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Kapitel 1: Stichwortverzeichnis

1 Stichwortverzeichnis

A

Abkurzungen 325
Abmessungen 297
Akkumulator 293, 323
Akustisches Signal 313
Alarmausgang 328
Alarmfunktionskontrolle 323
Alarmgrenzwert 323
Alarmpriorisierung 216
Alarmschema Eins 212
Alarmschema Zwei 213
Alarmschemata 212
Alarmsystem 215
Alarmverarbeitung 211
Alarmzustande hoher Prioritat 214
Anhang 333

Ankoppeltest 323
Anschlussleiste 38, 39
Anschlussmdglichkeiten 305
Antikoagulation 257
Anwenderkreis 29
Anwenderverantwortung 31
Anwendungsregeln 59
Audio pausierend 42

Aufgaben der verantwortlichen
Organisation 31

Austauschvolumen 323

B

Bedeutung der Warnung 18
Bedeutung des Hinweises 18
Bedeutung des Tipps 19

Bedien- und Anzeigeelemente 42
Bedienoberflache 49

Begriffe 323

Behandlung 307
Behandlungsdaten CVVH 245
Behandlungsdaten CVVHD 248
Behandlungsdaten CVVHDF 251

Behandlungsdaten Pra-Post
CVVH 246

Behandlungsdaten TPE 254

Behandlungsende / Blutriickgabe
307

Behandlungsgrafiken 165
Behandlungsmodul 48
Behandlungsunterbrechung 307

Behandlungsunterbrechung
(Zirkulieren mit NaCl-Lésung) 172

Behandlungsunterbrechung
(Zirkulieren mit
Rezirkulationskonnektor) 173

Behandlungsunterbrechung ohne
Blutriickgabe 171

Behandlungsverfahren und
Anwendungsgebiete 22

Behandlungszeit 189, 323

Benutzung der
Gebrauchsanweisung 17

Betriebsbedingungen 304
Betriebsprogramme 306

Betriebszustandsanzeige (Ampel)
42

Beutelwechsel 179

Beutelwechsel (Substituat /
Dialysat / Filtrat) 179

Bilanz 189

Bilanz aus- / einschalten 176
Bilanzdaten 188
Bilanzierung 241
Bilanzierungsfehler 189
Bilanzverlauf 191
Bildausfallsensor 42
Bildschirm 42

Bildschirm reinigen 238
Bildschirmausfall 233
Bildzeichen 327
Blasenfanger 166

Blutleck 230

Blutleck- / Hamolysedetektor 307
Blutleckdetektor (gelb) 48
Blutleckiiberwachung 323
Blutpumpe 48, 311, 323
Blutrickgabe 234

C

Ca-Beutelwechsel 181
Ca-Fluss 323
Ca-Flllstandsdetektor (weill) 48
Ca-Pumpe (weil®) 48, 313, 323
Cassettendetektor 48, 314
Ca-Tropfenzahler (weil3) 48

Ci-Ca Antikoagulation ausschalten
182

Ci-Ca Antikoagulation einschalten
184

Ci-Ca Fullstandsdetektor 314
Ci-Ca Tropfenzahler 313
Citratbeutelwechsel 182
Citratdosis 323

Citratfluss 324
Citrat-Fullstandsdetektor (griin) 48
Citratldsung 282

Citratpumpe (griin) 48, 313, 324
Citrat-Tropfenzahler (griin) 48
CRRT-Varianten 242
CRRT-Verfahren mit Ci-Ca 90
CVVHD 246

D

Definitionen 323

Desinfektion 237
Desinfektionsmittel 239
Dialysat 282, 324
Dialysatpumpe 48

Diffusion 324

Druck- / Alarmverlauf 165
Druckanzeigen 49
Druckgrenzwerte einstellen 57
Druckmesseinheiten 39

Druckmesseinheiten manuell
offnen 235

Druckwerte 56

E
Ein- / Aus-Taste 55
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Einlegeschalter 324
Einmalspritzen 282

Einstellung Uber Wipptaste 52
Einstellung Uber Zahlenstrahl 53
Elektrische Anlage 288
Elektrische Sicherheit 298

Elektromagnetische
Aussendungen 301

Elektromagnetische Storfestigkeit
302

Elektrostatische Entladungen 28
Empfohlene Schutzabstande 304
Ereignisse 191
Erstinbetriebnahme 289

Erstinbetriebnahmevoraussetzung
288

Externe Anschlussmdglichkeiten
305

Extrakorporaler Blutkreislauf 241,
324

Extrakorporaler Blutkreislauf und
Schutzsysteme 310

Extrakorporales
Behandlungsmodul (CRRT) 48

F

Fahrwerk mit Bremsen 37

Farbliche Gestaltung des
Bildschirms 50

Fehlbilanzierung 308
Filterhalter 41
Filterhalter bewegen 45
Filterstandzeit 189, 324
Filtratbeutel 324

Filtratbeutelwechsel durchfiihren
(TPE) 135

Filtratdruckmesseinheit (gelb) 48
Filtration 324

Filtratpumpe 48

Flussraten 307
Fortschrittsanzeige 49

Freie Software 333
Fullstandsdetektor 48, 312
Funktionsbeschreibung 241
Funktionstest 241, 306

G

Gefallzugang 242
Gegenanzeigen 27
Geratefunktionen 241
Geraterlckansicht 38
Gerateseitenansicht links 40
Gerateseitenansicht rechts 41
Geratevorderansicht 37
Gewicht 297

Grenzwerte 56

Grenzwerte neu setzen 222
Grenzwertfenster 58
Grenzwertiberwachung 56
Griffmulde 43

Grundsatzliche Bedienphilosophie
50

Grundséatzliche Bedienschritte 52

H

Haftungsausschluss 33

Hamo- / Plasmafilter 281
Hamodialyse 324

Hamofiltration 324
Hamofiltrationslésungen 282
Heizung (grin) 40

Heizung (weil3) 40
Heparinpumpe 41, 46, 313, 324

I

Infusionsstange (links und rechts)
37

Installation 287

K

Kartenschacht 41, 43, 324
Kartenschacht verwenden 45
Kontextinformationen 51

Kontinuierliche
Nierenersatztherapie 242

Konvektion 324

L

Lagerbedingungen 294
Lagerung 293

LAN (local area network)
Netzwerkanschluss 39

LAN (Netzwerk) 328
Lautsprecher 43

Luft entfernen 225

Luft erkannt 225
Luftblasendetektor 48, 312

Manuelle Blutriickgabe 234
Materialien 315
Meldungen 218

Mentufeld 50

Mentuleiste 49

Menuls 166

Mikroblasen 228

Mikroblasen nach Blasenfanger
erkannt 228

Mikroschalter Heizung 310
Monitor 37, 42

Monitor / Tasten 42
Monitor bewegen 44
Monitorarm 43
Monitorriickseite 43

N

Nachste Bedienaktion 165
NaCl-Lésungen 282
Nebenwirkungen 22

Netto UF-Volumen 325
Netzanschluss 39

Netzausfall (Stromausfall) 232
Netzschalter 39

Netzwerk (LAN) 328

(0

Oberflachenreinigung /
Oberflachendesinfektion 237
Optischer Detektor 48, 312

Ortsveranderung 291

P

Patientenkonnektion 307
Pegel im Blasenfanger setzen 166
Personalruf 39
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Pflege aktiv 177

Post CVVH 243

Postdilution 74, 149, 325
Post-Filter Ca-Konzentration 325
Potenzialausgleich 39

Pra CVVH 243

Pradilution 73, 149, 325

Pra-Filter Druckmesseinheit (rot)
48

Pra-Filterdruck 310
Pra-Substituatpumpe 48

R

Réader mit Feststellbremsen 40

Regionale Citratantikoagulation
259

Reinigung 237

Reinigungsmittel 239

RS 232 Schnittstelle 39
Rickgabedruck 310, 325
Ruckgabedrucksensor (blau) 48
Rickgabesystem 325

S

Schlauchabsperrklemme (blau) 48
Schlauchabsperrklemme (rot) 48
Schlauchsystem fiillen 306
ServiceCard 324, 325
Serviceschnittstelle 39

Sicherheitstechnische Kontrollen /
Wartungsmafnahmen 295

Spannungsschild 38
Spritzenwechsel 177

Spillen 306

Standzeit Kit 325

Statusleiste 49

Stromausfall (Netzausfall) 232
Substituat 325

Substituatpumpe 48
Systemische Antikoagulation 257

Systemische Ca-Konzentration
325

Systemparameter 193, 307

T

Tastatur 54

Technikerkarte 325

Technische Daten 297
Temperatur 78, 105, 126, 153
Temperatursensor Umgebung 309
TMP 311

Transport 293

Typenschild 38

U

UF/BF 219
UF-Rate 56
Ultrafiltration 308

Umweltvertraglichkeit /
Entsorgung 294

UserCard 324, 325

\'

Verbrauchsmaterial 280
Verfahrensbeschrankungen 29
Verfahrensbeschreibung 242

Verhaltnis Ca-Fluss zu Filtratfluss
220

Verhaltnis Citratfluss zu Blutfluss
221

Verlaufe 188
Vorbereiten 306

Vorbereiten abbrechen 71, 94,
120, 147

Vorbereitungszeit 325

w

Waage 37

Waage 1 (griin) 38

Waage 2 (weil3) 38

Waagensystem 309

Warnung zur elektrischen
Sicherheit 33

Warnungen elektrisch 33

Warnungen zu
Verbrauchsmaterial und Zubehor
35

Wartung 295
Wichtige Informationen 17

Wichtige Informationen zu
Sicherheitstechnischen Kontrollen
[ WartungsmafRnahmen 295

Wichtige Informationen zur
Erstinbetriebnahme 289

Wipptasten 50

Y4

Zertifikate 330
Zirkulieren 306

Zu erwartende
Betriebslebensdauer 30

Zubehor 284

Zubehortasche 38

Zugangsdruck 310, 325
Zugangsdruckmesseinheit (rot) 48
Zugangssystem 325
Zusatzausristung 284
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2 Wichtige Informationen

2.1 Benutzung der Gebrauchsanweisung

Geratetyp

Identifikation

FuBzeile

Kapitelaufbau

Darstellungen im
Dokument

Abbildungen

Der Geratetyp multiFiltratePRO wird im Folgenden mit Gerat bezeich-

net.

Die Identifikation ist durch folgende Angaben auf dem Deckblatt und,
falls vorhanden, auf den Einsteckschildern moglich:

Software-Version des Gerates
Auflage des Dokuments
Ausstellungsdatum des Dokuments
Artikelnummer des Dokuments

Die Ful3zeile beinhaltet folgende Informationen:

— Firmenbezeichnung

— Geratetyp

— Das englische Kiirzel fir die Dokumentenart und das internationale
Kirzel fur die Dokumentensprache, z.B. IFU-DE bedeutet Instructi-
ons for Use in der Sprache Deutsch.

— Auflagenhinweis, z. B. 13A-2020 bedeutet Auflage 13A aus dem

Jahr 2020

— Seitenkennzeichnung

Um die Benutzung der Dokumente von Fresenius Medical Care zu er-
leichtern, ist der Kapitelaufbau vereinheitlicht. Deshalb kann es vorkom-
men, dass Kapitel keinen Inhalt haben. Diese sind entsprechend ge-

kennzeichnet.

Folgende Darstellungen kénnen im Dokument verwendet werden:

Darstellung

Beschreibung

Tastenbezeichnung

Tasten am Gerat werden fett geschrieben.
Beispiel: Taste OK

Displaymeldungen

Meldungen des Gerates werden fett ge-
schrieben.

Beispiel: Meldung: Netzausfall

> Handlungs-
anweisung

Handlungsanweisungen werden durch ei-
nen Pfeil > gekennzeichnet. Handlungsan-
weisungen sind durchzuflihren.

Beispiel: > Mit der Taste OK angezeigte
Daten Gibernehmen.

Die in den Dokumenten verwendeten Abbildungen kénnen vom Original
abweichen, wenn dies keine Auswirkung auf die Funktion hat.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Wichtigkeit der Anleitung Diese Gebrauchsanweisung ist ein Teil der Begleitpapiere und damit
Bestandteil des Gerates. Sie enthalt alle notwendigen Hinweise fir den
Gebrauch des Gerates.

Die Gebrauchsanweisungist vor Inbetriebnahme des Gerates griindlich
zu studieren.

Anderungen Anderungen der Dokumente erfolgen als Neuauflagen oder Ergan-
zungsblatter. Generell gilt: Anderungen vorbehalten.

Vervielfaltigung Vervielfaltigung, auch nur auszugsweise, ist nur mit schriftlicher Geneh-
migung zulassig.

2.2 Bedeutung der Warnung

Informationen, die den Anwender darauf aufmerksam machen, dass
schwere bis lebensgefahrliche Personenschaden auftreten kénnen,
wenn die Mallnahmen zur Abwendung der Gefahrdung nicht eingehal-
ten werden.

Warnung
A Art und Ursache der Gefidhrdung

Mogliche Folgen, wenn die Gefahrdung entsteht.

> MaRnahmen zur Abwendung der Gefahrdung.

Die Warnungen kénnen in folgenden Fallen vom obigen Muster abwei-

chen:

— Wenn eine Warnung auf mehrere Gefahrdungen hinweist.

— Wenn einer Warnung keine speziellen Gefahrdungen zugeordnet
werden kénnen.

2.3 Bedeutung des Hinweises

@ Hinweis
Informationen, die den Anwender darauf aufmerksam machen, dass bei
Nichtbeachtung folgende Auswirkungen zu erwarten sind:
— Es kdnnen Schaden am Gerat entstehen.
— Gewlinschte Funktionen laufen nicht oder nicht korrekt ab.

18 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022
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2.4 Bedeutung des Tipps

2.5 Kurzbeschreibung

2.6 Zweckbestimmung

2.6.1

Uy

\@‘

Zweckbestimmung

Tipp
Informationen, die dem Anwender Tipps zur optimalen Bedienbarkeit
geben.

Das Gerat ermoglicht die Durchfiihrung extrakorporaler Blutreinigungs-
verfahren. Es betreibt und Uberwacht den extrakorporalen Blutkreislauf.

Auf dem Monitor befinden sich zur Bedienung vier Tasten. Die Eingabe
der Behandlungsparameter und die Bedienung erfolgen gréRtenteils
Uber einen hochauflésenden Touchscreen. Wahrend der Behandlung
werden die Behandlungsdaten angezeigt.

Mittels Schlauchrollenpumpen werden in Abhangigkeit vom Verfahren
Blut, Filtrat, Dialysat, Substituat bzw. Blutplasma und bei Citratantiko-
agulation auch Citrat und Calcium geférdert. Bei Volumenersatzthera-
pien erfolgt die Bilanzierung gravimetrisch Giber Waagen. Uber integ-
rierte Heizungen kdnnen hierbei verfahrensabhangig Dialysat und Sub-
stituat sowie ggf. das Austauschplasma erwarmt werden.

Im extrakorporalen Blutkreislauf wird das Blut durch einen Filter oder ei-
nen Adsorber geférdert. Das Blut kann kontinuierlich antikoaguliert wer-
den. Ein Luftblasendetektor verhindert die Infusion von Luft zum Patien-
ten. Ein Blutleckdetektor und die Uberwachung des Riickgabedrucks
verhindern einen gefahrlichen Blutverlust. Mit der Zugangsdruckiber-
wachung kann ein Ansaugen der Kanlle bzw. eines Katheters erkannt
werden.

und zugehorige Definitionen

Steuerung, Betrieb und Uberwachung der extrakorporalen Behandlung.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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2.6.2 Medizinische Indikation

— Akutes Nierenversagen, die kontinuierliche Nieren-Ersatz Therapie
(CRRT) erfordern.

— Volumenuberlastung, die kontinuierliche Nieren-Ersatz Therapie
(CRRT) erfordern.

— Bestimmte Intoxikationen, die kontinuierliche Nieren-Ersatz Thera-
pie (CRRT) erfordern.

— Erkrankungen, die einen Blutplasmaaustausch mittels TPE erfor-
dern.

— Erkrankungen, die CRRT in Kombination mit Hdmoperfusion erfor-
dern, zur Entfernung von weiteren Pathogenen aus dem Blut.

— Erkrankungen, die CRRT in Kombination mit ECCO2R erfordern, fur
zusétzliche CO2 Entfernung.

— Erkrankungen, die zusatzlich zum extrakorporalen Gasaustausch
(Oxygenierung und Decarboxylierung) eine CRRT erfordern, um
eine extrakorporale Herz- und/oder Lungenunterstitzung zu ermég-
lichen.

2.6.3 BestimmungsgemaRe Patientenpopulation

CVVHD-, CVVHDF- und CVVH-Behandlungen im Erwachsenenmodus
sind bei allen Patienten durchzufiihren, die CRRT ohne oder mit syste-
mischer Antikoagulation erfordern und die ein Kérpergewicht von min-
destens 40 kg haben, unabhangig von ihrem Alter.

Ci-Ca-CVVHD- und Ci-Ca-Post-CVVHDF-Behandlungen sind bei er-
wachsenen Patienten durchzufiihren, die eine CRRT-RCA erfordern
und ein Kdérpergewicht von mindestens 40 kg haben.

CVVHD-Behandlungen im padiatrischen Modus sind bei allen Patien-
ten durchzufiihren, die CRRT ohne oder mit systemischer Antikoagula-
tion erfordern und ein Kdérpergewicht von 8 bis 40 kg haben, unabhan-
gig von ihrem Alter.

TPE-Behandlungen sind bei Patienten mit einem Kdrpergewicht von
mindestens 40 kg durchzufiihren, unabhangig von ihrem Alter.

Die Kombinationsbehandlung aus CRRT + ECCOZ2R ist bei erwachse-
nen Patienten durchzufiihren, die ein Kérpergewicht von mindestens
40 kg haben. Aulierdem missen die in den entsprechenden Ge-
brauchsanweisungen definierten Patienteneinschrankungen beriick-
sichtigt werden.

Die Kombinationsbehandlung CRRT + Hamoperfusion (Cytosorb oder
Seraph) ist bei erwachsenen Patienten durchzufiihren, die ein Korper-
gewicht von mindestens 40 kg haben. Auflerdem missen die in den
entsprechenden Gebrauchsanweisungen definierten Patientenein-
schréankungen berucksichtigt werden.

Die Kombinationsbehandlung CRRT + ECMO (mit iLA membrane ven-
tilator/iLA activve iLA Kit (IPS) ausgestattet mit einem CRRT Konnek-
tor) ist bei erwachsenen Patienten durchzufiihren, die ein Kérperge-
wicht von mindestens 40 kg haben. AuRerdem missen die in den ent-
sprechenden Gebrauchsanweisungen definierten Patienteneinschran-
kungen berucksichtigt werden.

20

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022



Kapitel 2: Wichtige Informationen

Uber die Verwendung von dem Gerat bei schwangeren oder stillenden
Frauen liegen keine Daten vor. Das Gerat darf wahrend Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht angewendet werden, es sei denn, dass eine
Behandlung mit dem Gerat aufgrund des klinischen Zustands der Frau
erforderlich ist.

2.6.4 Anwenderkreis und Anwendungsumfeld

2.6.5

2.6.5.1

2.6.5.2

Das Geréat darf nur von Personen errichtet, betrieben und angewendet
werden, die daftr die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfah-
rung besitzen und nachweislich eingewiesen wurden.

Das Gerat ermdglicht die Behandlung auf Intensivstationen oder unter
ahnlichen Bedingungen, in denen es unter strenger arztlicher Aufsicht
und kontinuierlicher Uberwachung der angewandten Behandlung ver-
wendet werden muss.

Leistungsmerkmale und klinischer Nutzen

Leistungsmerkmale

Klinischer Nutzen

Spezifisch fiir CRRT

Spezifisch fiir Kombinati-
onstherapie mit Hamoper-
fusion

Spezifisch fiir Kombinati-
onstherapie mit ECCO2R

Beachtung der funktionalen Behandlungsbeschreibung in Kapitel 7 fur
Details in den Leistungsmerkmalen.

Zum klinischen Nutzen des CRRT-Verfahrens bei kritisch kranken Pa-
tienten mit akutem Nierenversagen, Flissigkeitsiberlastung oder Into-
xikationen gehoren mdéglicherweise eine Verbesserung der Morbiditat
und Uberlebenschancen durch eine schonende Fliissigkeitskontrolle.
AuRerdem kdénnen der Saure-Basen- und Elektrolythaushalt als Thera-
pie zeitlich bis zur kontinuierlichen Anwendung ausgedehnt werden,
wodurch die Anderungsrate beim Patienten reduziert wird (hdmodyna-
mische Stabilitdt mit langsamen Veranderungen des Flissigkeitsstatus
und geringeres Risiko fur Hirdédeme mit langsamen Veranderungen
des osmotischen Drucks).

Der kombinierte Einsatz von CRRT innerhalb eines ECMO-Kreislaufs
bietet den Patienten die Vorteile beider Behandlungsmodi durch nur ei-
nen extrakorporalen Zugang. Der kombinierte Kreislauf &ndert nichts
am klinischen Nutzen der CRRT (Flissigkeitsmanagement, Behand-
lung akuter Niereninsuffizienz und/oder Intoxikationen bei kritisch kran-
ken Patienten) oder von ECMO. Der klinische Nutzen von ECMO hangt
vom iLA-Produkt ab, das mit dem CRRT Konnektor ausgestattet ist.

Der klinische Nutzen der Hamoperfusion ist abhangig von dem verwen-

deten Adsorber.

Es liegen nur begrenzte Daten zur Bewertung des klinischen Nutzens
durch ECCOZ2R in Kombination mit CRRT vor.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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2.7

Spezifisch fiir TPE

Nebenwirkungen

Gerate- und Behandlungs-
bedingt

Zum klinischen Nutzen der TPE gehdren ggf. eine verbesserte Morbidi-
tat und verbesserte Uberlebenschancen durch eine schnelle Entfer-
nung der im Plasma enthaltenen pathologischen Substanzen. Beispiel-
hafte Indikationen in einer Intensivstationsumgebung beinhalten TTP,
HUS und Intoxikationen.

Organklasse (IMDRF)

Nebenwirkungen

Nervensystem

Krampfanfalle, Hirnédem, Demyelinisierung

Blut- und Lymphsystem

Anamie, Gerinnungsstérungen (inkl. Thrombozytopenie), Hypovola-
mie und hypovolamischer Schock (durch Blutverlust, ibermaRige Ul-
trafiltration), (anhaltende) Hypervolamie und Odeme, Hamolyse
(fihrt z. B. zu Fieber und Schiittelfrost, Hitzewallungen, abdominaler
Schmerz/Flankenschmerz)

Immunsystem

Uberempfindlichkeits/allergische Reaktion (fiinren z. B. zu Dyspnoe,
Hypotonie, Urtikaria, Fieber und Schiittelfrost, Hitzewallungen, Be-

wusstlosigkeit, abdominaler Schmerz/Flankenschmerz), Heparin in-
duzierte Thrombozytopenie (HIT)

Vaskuléares System

Blutung/Blutverlust (auch: Katheter assoziiert), Luftembolie, Throm-
bose und Thromboembolie

Herz

Kardiale Arrhythmie, Herzstillstand

Atemwege

Bronchospasmus, Atemstillstand, Pleuraerguss (TPE)

Gastrointestinaltrakt

Ubelkeit, Erbrechen, abdominale Schmerzen

Metabolismus und Ernahrung

Entfernung von Nahrstoffen, Azidose (z. B. durch Citrat Akkumulati-
on), Alkalose (z. B. durch Citrat Uberladung), Elektrolytstérungen
(inkl. Hypokalidmie bei Verwendung von Lésungen mit niedrigem
Kaliumgehalt, Hypophosphatamie, insbesondere bei Verwendung
von phosphatfreien Lésungen; systemische Hypokalzamie oder Hy-
perkalzamie, Hypernatridamie (besonders bei Verwendung von RCA);
Glukoseungleichgewicht (z. B. bei Patienten mit Diabetes mellitus)

Bewegungsapparat

Krampfe/Muskelkrampfe, Knochenfrakturen

Infektionen

Bakterielle Infektion (auch: Katheter-assoziiert), die zu einer Sepsis
fuhrt

Andere/generalisierte Stérungen

Hypotonie, Hypothermie, Kopfschmerz

Zusatzliche Nebenwirkungen sind womdglich spezifisch fur andere in
der Behandlung verwendete Produkte oder Medikamente (z. B. zentral-
venose Katheter, Adsorber).
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2.71 Meldung schwerwiegender Vorfille

Sollten sich schwere Vorfalle in Bezug auf das Gerat ereignen, ein-
schlieBlich solcher, die nicht in diesem Informationsblatt aufgelistet
sind, muss sofort der behandelnde Arzt informiert werden. Innerhalb
der EU muss der Benutzer alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusam-
menhang mit dem Gerat an den auf dem Typenschild angegebenen
Hersteller (mll ) sowie an die zustandige Behorde des EU-Mitglieds-
staats melden, in dem der Benutzer niedergelassen ist.

Ein schwerer Vorfall kann jeder Vorfall sein, der direkt oder indirekt zum
Tod eines Patienten, Bedieners oder einer anderen Person, oder zu ei-
ner temporaren oder permanenten schweren Deterioration des Ge-
sundheitszustandes eines Patienten, Bedieners oder einer anderen
Person fuhrt, oder eine ernsthafte Bedrohung fir die 6ffentliche Ge-
sundheit darstellt.

2.7.2 Medizinische Informationen und VorsichtsmaRnahmen, um Nebenwirkungen zu

verhindern

Alle Behandlungen

— Die Behandlungen missen sowohl bei Verwendung einer systemi-
schen Antikoagulation als auch bei einer regionalen Citrat- Antiko-
agulation entsprechend einem Protokoll durchgefuhrt werden (siehe
Kapitel 7). Die Verwendung von keinem oder falsch dosierten Anti-
koagulans kann zu frihem Clogging oder zu Gerinnung (mit Blutver-
lust bei der Notwendigkeit eines Austausches des extrakorporalen
Systems), oder auch zu Blutungen durch z.B. Thrombozytopenie
oder Uberschuss an systemischen Antikoagulans fiihren.

— Um einen ausreichenden Blutfluss wahrend der Therapie zu gewah-
ren, muss ein entsprechender vaskuldrer Zugang beim Patienten si-
chergestellt werden (z.B. zentralvendsen Doppellumenkatheter mit
entsprechender Groflle — deren Gebrauchsanweisung fur die richtige
GroRenauswahl beachten). Die Verwendung von einem bereits
existierenden arterioventsen Graft oder Fistel (notwendig fur die
chronische Anwendung) in CRRT Behandlungen kann zu deren
Schaden flhren. Fur TPE kann ein peripherer GefalRzugang oder
eine vorhandene AV Fistel verwendet werden.

— Die Flussigkeitsverschreibung entsprechend den aktuellen Serum-
elektrolyt- und Sdure-Basen Werten, bzw. an die zu behandelnde
Patientenindikation und den Koagulationsstatus (TPE) adaptieren.
Um schwere Stérungen zu verhindern, missen Flissigkeitshaus-
halt, Sdure-Basen-Status, Elektrolyte im Serum (z. B. Ca2+, Na+,
K+, Mg2+, anorganisches Phosphat) und auch der Blutzucker in re-
gelmaRigen Abstanden vor und wahrend der Behandlung Giberwacht
werden. Falls notwendig sollte die Verschreibung angepasst wer-
den. Einem schwerwiegenden Ungleichgewicht muss mit etablierten
medizinischen Verfahren gegengesteuert werden. Ein Auftreten
schwerer Stérungen ist wahrscheinlicher bei Verwendung von High-
Volume-CRRT und bei der Behandlung von mehrfachen Plasmavo-
lumen unter TPE.
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Spezifisch fiir CRRT

Spezifisch fiir systemische
Antikoagulation

Spezifisch fiir CRRT mit
regionaler Citratantikoagu-
lation

Manche Patienten kdnnen sich in einem mutmalflich hyperkoagula-
tiven Zustand befinden (z.B. COVID-19, HIT). Bei diesen Patienten
kann sich die intravaskulare und extrakorporale Gerinnungsneigung
verstarken. Dies kann zu einer vorzeitigen Gerinnung im Filter, einer
schlechten Behandlungsqualitat und thromboembolischen Ereignis-
sen fuhren. In diesem Fall kann ein geeignetes systemisches Anti-
koagulans erforderlich sein. Zusatzlich kann ggf. auch RCA verwen-
det werden, um die Filterdurchlassigkeit weiter zu verbessern.

Um unerwiinschte Unterkiihlung zu vermeiden, ist die Patiententem-
peratur kontinuierlich zu Gberwachen. Einflussfaktoren wie Raum-
temperatur, Temperatur des Dialysats und des Substituats sind zu
berlcksichtigen.

Exzessive Netto-Ultrafiltrationsraten kdnnen die Haufigkeit von hy-
potensiven Ereignissen, mit nachfolgender Flissigkeitsgabe und
Volumenuberlastung, und Haufigkeiten an Herzrhythmusstérungen
erhdhen. Derzeitige Evidenz weist darauf hin, dass bei den Netto-UI-
trafiltrationsraten das Gewicht des Patienten zu berticksichtigen ist
und der Wert niedrig gehalten werden sollte.

Durch die systemische Antikoagulation steigt das Blutungsrisiko.
Auch besteht die Gefahr einer Heparin-induzierten Thrombozytope-
nie, insbesondere bei Einsatz von unfraktioniertem Heparin. Die Pa-
ckungsbeilagen der verwendeten Antikoagulanzien sind zu beach-
ten.

Unter systemischer Antikoagulation kann ein Verlust der Filterleis-
tung (d. h. Clogging, Gerinnung) zu einer (anhaltenden) metaboli-
schen Azidose, Elektrolytungleichgewicht und limitierter Beseitigung
von uramischen Toxinen (CRRT) oder einer verminderten Beseiti-
gung von pathologischen Substanzen (TPE, HP) flihren. Es kann zu
einem TMP-Anstieg kommen. In diesem Fall sollte ein zeitnaher
Wechsel des Filters und des extrakorporalen Blutkreislaufs in Be-
tracht gezogen werden. In schwerwiegenden Fallen ist eine Blut-
rickgabe ggf. nicht mehr méglich, was zu Blutverlust fihrt.

Eine bereits bestehende ionisierte Hypokalzamie muss mdéglicher-
weise vor Beginn des CRRT-Verfahrens behandelt werden, um das
Risiko einer klinisch relevanten Hypokalzamie wahrend der ersten
Behandlungsstunden zu reduzieren.

Eine schwerwiegende Dysnatridmie bedarf im Allgemeinen eine
langsame Normalisierung des Serumnatriums beim Patienten, denn
sonst kdnnen daraus schwerwiegende Komplikationen, wie z. B.
Demyelinisierung oder Hirnédeme entstehen.

Bei Patienten mit reduziertem Citratmetabolismus, wie zum Beispiel
bei Patienten mit reduzierter Leberfunktion, Hypoxamie oder gestor-
tem Sauerstoffmetabolismus, kann eine regionale Citratantikoagula-
tion zu einer Citratakkumulation flihren. Anzeichen dafir sind ioni-
sierte Hypokalzamie, ein erhohter Bedarf an Calziumsubstitution,
ein Verhaltnis von Gesamt- zu ionisiertem Calzium Uber 2,25 oder
metabolische Azidose. Mdglicherweise muss der Ci-Ca-Dialysat-
fluss erhdht und der Blutfluss gesenkt werden, oder die Verwendung
von Natriumcitrat 4 % fur die Antikoagulation muss beendet und ein
alternativer Wirkstoff fur die Blutantikoagulation verwendet werden.
Eine verstérkte Uberwachung wird empfohlen.
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— Bei Verwendung von RCA begrenzt ein Verlust der Filterleistung (d.
h. Clogging) die Beseitigung von urdmischen Toxinen, was zu einem
Citratiberschuss fuhren kann. Anzeichen fir einen Citratliber-
schuss sind metabolische Alkalose, Hypernatridamie und Hyperkal-
zamie. In diesen Fallen sollte der extrakorporale Kreislauf ersetzt
werden.

— Bei Patienten, die sich langer in einer immobilisierten Position befin-
den, kann es zur Knochenremodellierung/-demineralisierung kom-
men, und damit letztlich zu Knochenbriichen. Bei der RCA werden
frihe Anzeichen fir eine ionisierte Hyperkalzamie moglicherweise
von einem Abfall der Kalziuminfusionsrate verschleiert. Bei Patien-
ten, die fur langer als 2 Wochen unter RCA sind, oder bei denen die
Kalziuminfusionsrate progressiv abnimmt, sollten die Knochenum-
satzmarker genau beobachtet werden.

— Médglicherweise kann sich in der vendsen Riicklaufleitung nach dem
Calziumzulauf und in den Katheter hinein ein Fibrinfaden ausbilden.
Die Behandlung muss dann beendet und der Blutkreislauf ausge-
tauscht werden. Eine regelmaRige Uberwachung ist erforderlich.
Studien legen nahe, dass das Risiko flr eine Ausbildung von Fibrin-
faden groRer ist, wenn der iCa Wert nach dem Filter Gber dem emp-
fohlenen Bereich liegt.

Spezifisch fiir CRRT bei Maoglicherweise wird ein Blutleck des verwendeten Filters, welcher

Kindern zu einem Blutverlust von bis zu 400 ml innerhalb von 12 Stunden
fuhren kénnte, nicht vom Blutleckdetektor des Gerates erkannt, was
fur den padiatrischen Patienten von signifikanter Bedeutung sein
kann. Es wird empfohlen, die Filtratleitung und den Beutel alle 2
Stunden auf rote Verfarbungen zu Gberprufen.

— Aufgrund der relativ grofen Oberflache des extrakorporalen Kreis-
laufs und niedriger Dialysatfliisse stellt die Abkiihlung des Blutes
eine potenzielle Gefahr bei der Behandlung von kleinen Kindern dar.
Gegenmalnahmen (Erhéhung der Raumtemperatur, externe Blut-
warmer, Heizdecke etc.) missen in Betracht gezogen werden.

— Ein Fllen des Kreislaufs mit verdiinnten roten Blutzellen und/oder
einer ~5 % igen Albuminlésung kann notwendig sein, um Hamodilu-
tion und assoziierte hAmodynamische Instabilitdten zu vermeiden,
falls das extrakorporale Volumen des Kreislaufs 10 % des zirkulie-
renden Blutvolumens des Patienten Ubersteigt, falls der Patient an-
amisch und/oder hdmodynamisch instabil ist. Fur die Verdinnung
von roten Blutzellen ist im Allgemeinen die Wahl eines gepufferten
Kristalloids der Kochsalzlésung vorzuziehen. Weiterhin muss be-
achtet werden, dass Spender-Erythrozytenkonzentrate erhéhte
Konzentrationen an extrazellularem Calium (bis zu 50 mmol/L) ent-
halten kdnnen, wodurch eine Hyperkalamie verursacht oder ver-
schlimmert werden kann.

— Bei kleinen Patienten kann es nach Behandlung zu einer Flissig-
keitsiiberlastung kommen, wenn das extrakorporale Blutvolumen
am Behandlungsende reinfundiert wird. Optionen, die je nach Ha-
matokritwert und klinischem Status des Patienten in Betracht gezo-
gen werden kdénnen:

— Versuch, vor Behandlungsende einen leicht volumendepletierten
Patientenstatus zu erreichen.

— Reinfusion nur des initialen (dunkleres Rot, unverdinnt) extra-
korporalen Blutvolumens.

— Falls notwendig, keine Reinfusion des extrakorporalen Blutvolu-
mens.
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Spezifisch fiir CRRT-
Kombinationstherapy mit
Hamoperfusion

Spezifisch fiir CRRT-
Kombinationstherapien
mit ECCO2R

Spezifisch fiir therapeuti-
schen Plasmaaustausch

Sicherstellen, dass die Kombination des Filters und des Vollblutad-
sorbers in der richtigen Reihenfolge, wie in den Beiblattern der da-
zugehdrigen Kits dargelegt, erfolgt.

Der Blutfluss bei den CRRT Behandlungsarten fiir Erwachsene ist
auf 500 ml/min begrenzt. Die Ci-Ca-Behandlungsart ist weiter auf
200 ml/min begrenzt, um die Citratbelastung einzuschranken. Die
Gebrauchsanweisung des ECCO2R-filters bitte beachten, um zu
klaren, ob das Gerat bei diesen Blutflissen eine klinisch relevante
Beseitigung von CO2 bieten kann. Studien legen nahe, dass EC-
CO2R mit Blutflissen von < 300 ml/min mdglicherweise keine lun-
genschonende Beatmung bieten.

Sicherstellen, dass die Kombination der Filter in der richtigen Rei-
henfolge, wie in dem Beiblatt des dazugehérigen Kits dargelegt, er-
folgt.

Die erforderliche kontinuierliche Infusion der ausgewahlten systemi-
schen Antikoagulanzien (z. B. Heparin) nach Initialbolus kann auf-
grund von Verlusten in das separierte Plasma hoher sein als bei
CRRT. Diese Verluste hangen von der Plasmafiltrationsrate ab. Das
Antikoagulationsprotokoll muss entsprechend angepasst werden.
TPE erfordert prazisen isovolamischen Ersatz mit einer kolloidhalti-
gen Ldsung, z. B. verdiinntes Albumin in einem geeigneten Kristal-
loid (zu ~5 %) oder gefrorenes Frischplasma (GFP). Werden ver-
dinntes Albumin z. B. Plasmakoagulationsfaktoren nicht ersetzt,
kénnen sie den Patienten dem Risiko fur Transfusionsreaktionen
aussetzen. Wird das Plasmavolumen des Patienten ohne den Er-
satz durch Blutkoagulationsfaktoren ausgetauscht, kommt es mégli-
cherweise zu einem deutlichen Anstieg von Thromboplastinzeit
(INR) und aPTT.

— Dabei handelt es sich um eine voriibergehende Koagulopathie
bei ansonsten gesunden Personen, bei denen sich Defizite am
nachsten Tag sogar nach mehrmaligem Austausch wieder nor-
malisieren kdnnen. Bei diesen Patienten kann die systemische
Koagulation gegen Ende der Behandlung entsprechend redu-
ziert werden, um ein unnétiges Blutungsrisiko zu vermeiden.

— Obwonhl gefrorenes Frischplasma generell nur in seltenen Fallen
zwingend erforderlich ist (z. B. bei TTP), sind besonders Intensiv-
patienten oder Patienten nach Operationen oder Biopsien einem
héheren Blutungsrisiko ausgesetzt. Bei diesen Patienten kdnnen
ggof. gefrorenes Frischplasma oder Kryoprazipitate in Betracht
gezogen werden, insbesondere bei den letzten Austauschvolu-
men. Bei Patienten mit einem erhdhten Blutungsrisiko wird eine
verstarkte Uberwachung empfohlen.

Zusatzliche medizinische Informationen sind méglicherweise spezifisch
fur andere in der Therapie verwendeten Produkte oder Medikamente.
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2.8

2.8.1

2.8.2

Gegenanzeigen

Produktspezifische und therapieassoziierte Gegenanzeigen

Alle Behandlungen

Spezifisch fiir CRRT

Spezifisch fiir Heparin als
systemisches Antiko-
agulans oder fiir das
Fullen

Spezifisch fiir CRRT mit
regionaler Citratantikoagu-
lation

Spezifisch fiir Kombinati-
onstherapien mit
Hamoperfusion oder
ECCO2R

Spezifisch fiir therapeuti-
schen Plasmaaustausch

Relative Gegenanzeigen

Alle Behandlungen

Spezifisch fiir CRRT

Spezifisch fiir systemische
Antikoagulation

— Unfahigkeit den erforderlichen GefalRzugang herzustellen.

— Behandlung mit Lésungen mit normalem Caliumgehalt (K4) bei
schwerwiegender Hyperkalidmie.

— Behandlung mit Lésungen mit niedrigem Caliumgehalt (KO/K2) bei
Hypokaliamie.

— Behandlung mit phosphathaltigen Lésungen bei schwerwiegender
Hyperphosphatamie.

— Die Verwendung von Cut-Off-Filtern mit hohem Molekulargewicht,
wie z. B. Ultraflux EMiC2 bei CVVHDF oder CVVH.

— Eine bekannte Heparin-induzierte Thrombozytopenie Typ Il (HIT-II).

— Ein bekannter, stark beeintrachtigter Citratmetabolismus (mehr
dazu unter Medizinische Informationen und VorsichtsmalRnahmen,
um Nebenwirkungen zu Verhindern).

— ECCOZ2R: Die Notwendigkeit, zusétzlich zur Beseitigung von CO2
extrakorporale Membranoxygenierung zu bieten.

— Es sind keine bekannt.

Pradikatoren fir schlechte Behandlungsergebnisse — Behandlungsent-
scheidungen im Einzelfall.

— Erkrankungen im Endstadium mit keiner begrindeten Erwartung ei-
ner Genesung.

— Die Notwendigkeit, dass Behandlungsergebnisse schneller erzielt
werden missen als bei einer CRRT-Behandlung, z. B. bei bestimm-
ten Intoxikationen erreicht werden kénnen. In diesen Fallen kann
das intermittierende HD-Behandlungsverfahren geeigneter sein.

— Gefallzugang Uber ein bestehendes arterioventses Graft oder eine
Fistel, die fir die chronische Behandlung erforderlich sind.

— Patienten mit aktiven Blutungen oder mit einem hohen Blutungsrisi-
ko.

— Heparin als systemisches Antikoagulans bei einer bekannten Hepa-
rin-induzierten Thrombozytopenie Typ | (HIT-I).
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2.9

Spezifisch fiir die
regionale Citratantikoagu-
lation

Spezifisch fiir Kombinati-
onstherapien mit
Hamoperfusion

Spezifisch fiir Kombinati-

onstherapien mit ECCO2R

Spezifisch fiir therapeuti-
schen Plasmaaustausch

— Mitochondriale Dysfunktion, die potenziell zu einem eingeschrank-
ten Citratmetabolismus fihrt (z. B. Paracetamol- und Metforminver-
giftungen).

— Schwere Dysnatriamien kénnen vielleicht besser mit einer anderen
Antikoagulationsmethode behandelt werden, bei der es einfacher
ist, den Einfluss auf die Natriumkonzentration im Serum zu veran-
dern.

— Die Notwendigkeit, die Behandlung tber 4 Wochen hinaus kontinu-
ierlich fortzusetzen.

— Die Notwendigkeit, pathologische Substanzen schneller zu beseiti-
gen als dies in Kombination mit einer CRRT-Behandlung méglich ist.

— Die Notwendigkeit, h6here Blutflisse herzustellen, um mehr CO2 zu
entfernen als in Kombination mit einer CRRT-Behandlung méglich
ist.

— Aktive Blutungen oder stark erhohte Blutungstendenzen (z. B. durch
Thrombozytopenie), wenn die Behandlung auf3erhalb einer Intensiv-
station oder Fachstation stattfindet, wo strenge medizinische Auf-
sicht und kontinuierliche Uberwachung fehlen.

Zusatzliche Gegenanzeigen sind moglicherweise spezifisch fur andere
in der Therapie verwendete Produkte oder Medikamente.

Wechselwirkungen mit anderen Systemen

Wechselwirkungen mit
anderen Medizinpro-
dukten/der medizinischen
Umgebung

Wechselwirkungen
mit Medika-
menten/Néahrstoffen

— Beim Betrieb einer Schlauchrollenpumpe kann es durch Reibung
am Pumpsegment zu sehr geringen elektrostatischen Entladungen
in das Schlauchsystem kommen. Durch ihre geringe Ladungsstarke
stellen diese keine direkte Gefahr fir Patienten oder Anwender dar.
Bei gleichzeitigem Einsatz mit EKG-Geraten kann es durch diese
Entladungen in seltenen Fallen zu periodischen Stérungen des
EKG-Signals kommen. Zur Minimierung dieser Stérungen wird emp-
fohlen, die Hinweise des Herstellers der EKG-Gerate zu beachten,
z.B.

— Korrekte Platzierung der Elektroden.
— Benutzung spezieller Elektroden mit niedriger Kontaktimpedanz.

Die Eignung des Blut-Gas Analysators fur die Messung des ionisierten
Calziums im erforderlichen Bereich nach dem Filter muss gewahrleistet
sein. Fir die Validierung des Ci-Ca Protokolls wurde ein Gerat von Ra-
diometer verwendet.

— Kiristalloide, (par)enterale Ernahrung und andere Infusionen werden
Ublicherweise in der Intensivmedizin verabreicht. Méglicherweise
sind Wechselwirkungen mit Arzneimitteln zu erwarten, die als Ziel
oder als Folge (Nebenwirkung) eine Anderung der Blutelektrolyte,
des Saure-Basen-Gehalts, oder des Flissigkeitsstatus des Patien-
ten haben.
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CRRT kann die Blutkonzentration bestimmter Arzneimittel und
Nahrstoffe reduzieren (insbesondere solche mit einer geringen Pro-
teinbindung, einem geringen Verteilungsvolumen und einem mole-
kularen Gewicht unter dem Cut-Off-Wert des Hamofilters). Ggf. ist
eine angemessene Dosistiberprifung solcher Arzneimittel erforder-
lich. Das Entfernen wichtiger Nahrstoffe sollte durch eine angepass-
te (par)enterale Ernahrung kompensiert werden. Diese Infusionen
werden vorzugsweise nicht iber den Zugangsschlauch zum extra-
korporalen Kreislauf verabreicht, denn Lipide in parenteraler Ernah-
rung kénnen die verwendete Membran verstopfen und deren Leis-
tung reduzieren.

TPE kann die Blutplasmakonzentration von fast allen verabreichten
Arzneimitteln und Nahrstoffen verandern. Eine angemessene Dosis-
Uberprifung solcher Arzneimittel kann erforderlich sein und die Me-
dikamente sollten dem Patienten bevorzugt nach Behandlungsende
verabreicht werden. Das Entfernen wichtiger Nahrstoffe sollte durch
eine angepasste (par)enterale Ernahrung kompensiert werden. Li-
pid reiche parenterale Ernahrung, die vor der Behandlung verab-
reicht wird, kann die verwendete Plasmamembran verstopfen und
ihre Leistung reduzieren.

Die kardiale Toxizitat von Herzglykosiden, speziell Digoxin, kann
sich unter der Korrektur von Hyperkalidamie, Hypermagnesiamie
oder Hypokalzamie oder der Entwicklung einer Hyponatridamie oder
Alkalose verschlimmern.

Einige Medikamente und Behandlungen kénnen zu einer Rotfar-
bung der Effluentldésung fiihren, welches wiederum einen falsch po-
sitiven Blut-Alarm induzieren kann (bedingt durch das Messprinzip
des optischen Absorptionsverfahrens (Rot/Griin-Verhaltnis)). Dieser
Effekt sollte vor Start der Haemodialyse beachtet werden. Ein be-
kanntes Arzneimittel mit diesem Effekt ist Hydroxocobalamin,wel-
ches zur Behandlung von Zyanidvergiftungen verabreicht wird.

2.10 Verfahrensbeschrankungen

Regionale Citratantikoagu-
lation

2.10.1 Anwenderkreis

Die Citratantikoagulation steht fur erwachsene Patienten bei der
CVVHD und der CVVHDF zur Verfiugung.

Das Geréat darf nur von Personen errichtet, betrieben und angewendet
werden, die daftr die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfah-
rung besitzen und nachweislich eingewiesen wurden.
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2.11 Bei Arbeiten am Gerat beachten

Warnung
A Verletzungsgefahr fiir Patient und Anwender durch unsachgema-
Be Servicearbeiten am Geriat

Unsachgemalfle Servicearbeiten kdnnen die sichere Funktion des Ge-
rates beeintrachtigen.

> Inbetriebnahme, Erweiterungen, Justierungen, Kalibrierungen, War-
tungsmafRnahmen, Anderungen oder Reparaturen nur vom Herstel-
ler oder durch von ihm ermachtigte Personen durchfiihren lassen.

Weitere Informationen zur Installation (siehe Kapitel 9 auf Seite 287).

Weitere Informationen zu den Sicherheitstechnischen Kontrollen und
zu den WartungsmaRnahmen (siehe Kapitel 11 auf Seite 295).

Es dirfen nur vom Hersteller freigegebene Ersatzteile verwendet wer-
den.

Fir die Identifikation und Bestellung von Ersatzteilen, Mess- und Hilfs-
mitteln ist generell der elektronische Ersatzteilkatalog zu verwenden.

Weitere Informationen zu Transport und Lagerung (siehe Kapitel 10 auf
Seite 291).

2.12 Zu erwartende Betriebslebensdauer

Wenn die Sicherheitstechnischen Kontrollen im vorgeschriebenen Um-
fang und in den vorgegebenen Zeitintervallen durchgefiihrt werden, ist
in der dazwischenliegenden Zeit ein sicherer Betrieb des Gerates gege-
ben.

Ergénzend dazu empfiehlt der Hersteller, die WartungsmafRnahmen im
gleichen Zeitintervall durchzufiihren, um Stérungen am Gerat aufgrund
von Verschleill zu vermeiden.

Die "zu erwartende Betriebslebensdauer" gemaf IEC 60601-1 verlan-
gert sich somit mit jeder Sicherheitstechnischen Kontrolle bis zu der
nachsten vorgeschriebenen Sicherheitstechnischen Kontrolle.
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2.13 Aufgaben der verantwortlichen Organisation

Vorgabe

Schulung und Einweisung

Meldung von Vorféallen

Therapieinformation

Die verantwortliche Organisation ist dafiir zustandig, dass folgende

Vorgaben erflllt werden:

— Die nationalen oder lokalen Bestimmungen zum Errichten, Betrei-
ben, Anwenden und Instandhalten miissen eingehalten werden.

— Die Unfallverhitungsvorschriften missen eingehalten werden.

— Das Gerat muss sich in einem ordnungsgemafen und sicheren Zu-
stand befinden.

— Die Gebrauchsanweisung muss jederzeit zuganglich sein.

— Das Gerat darf nur unter den vom Hersteller angegebenen Betriebs-
bedingungen betrieben werden.

Zur Erhéhung der Behandlungsqualitat und der Patientensicherheit
empfiehlt der Hersteller die Beachtung der Richtlinie IEC / TR 62653
,Guideline for safe operation of medical devices used for haemodialysis
treatment”. Die Richtlinie beschreibt die Anforderungen an den sicheren
und bestimmungsgemafien Gebrauch von Hamodialysegeraten.

Die verantwortliche Organisation darf dieses Gerat erst in Betrieb neh-
men, wenn der Hersteller den fiir den Betrieb Verantwortlichen anhand
der Gebrauchsanweisung nachweislich in die Handhabung eingewie-
sen hat.

Das Geréat darf nur von Personen angewendet werden, die nachweis-
lich in die sachgemale Handhabung eingewiesen worden sind.

Der Hersteller bietet Schulungen zu diesem Gerat an.

Bei weiteren Fragen steht der lokale Service zur Verfiigung (siehe
Kapitel 2.18 auf Seite 36).

Innerhalb der EU-Mitgliedstaaten muss der Anwender alle im Zusam-
menhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
dem Hersteller gemaR Kennzeichnung (sl ) und der zustandigen Be-
hérde des Mitgliedstaats, in dem in dem die Behandlung stattfindet,
melden.

Die Art und Weise, wie dem Patienten relevante Therapieinformationen
vermittelt werden, liegt im Ermessen des behandelnden Arztes.

2.14 Anwenderverantwortung

Um einen unerwarteten Betrieb oder Vorkommnisse zu melden, sind
die Adressen zu nutzen (siehe Kapitel 2.18 auf Seite 36).
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A

Warnung
Verletzungsgefahr durch Defekt des Gerates

Eine Behandlung kann mit defektem Gerat nicht ordnungsgemaf und
sicher durchgefihrt werden.

> Keine Behandlung mit defektem Gerat durchfiihren.

> Das Gerat aulder Betrieb nehmen und von der Stromversorgung
trennen.

> Die aktuelle Behandlung mithilfe einer Blutriickgabe beenden. Ge-
gebenenfalls Blutriickgabe manuell durchfiihren (siehe
Kapitel 5.19 auf Seite 234).

> Die verantwortliche Organisation oder den Service verstandigen.

> Wenn Zubehdr beschadigt ist, dieses wechseln.

Ein Defekt am Gerat liegt z.B. in folgenden Fallen vor:

bei mechanischen Beschadigungen

bei einer beschadigten Netzanschlussleitung

wenn das Gerat anders reagiert als erwartet

wenn sich die Leistungseigenschaften des Gerates verschlechtern

Bei der Eingabe von Parametern ist Folgendes zu beachten:

— Die eingegebenen Parameter sind vom Anwender zu verifizieren,
d. h. der Anwender muss die Richtigkeit der eingegebenen Werte
prufen.

— Zeigen sich bei der Prifung Abweichungen zwischen den ge-
wilnschten und den am Gerat angezeigten Parametern, muss die
Einstellung korrigiert werden, bevor die Funktion aktiviert wird.

— Die angegebenen Istwerte sind mit den vorgegebenen Sollwerten zu
vergleichen.

— Bei gerateseitigen, verfahrensbezogenen oder gesundheitlichen
Schwierigkeiten ist der behandelnde Arzt zu konsultieren.

32
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2.15 Haftungsausschluss

A

2.16 Warnungen

Warnung

Fir dieses Gerat enthalt Kapitel 8 (siehe Kapitel 8 auf Seite 279) eine
Aufstellung derjenigen Verbrauchsmaterialien und Zubehérartikel, die
fur dieses Gerat geeignet sind und mit diesem sicher verwendet werden
kdnnen.

Fir andere als die dort aufgefiihrten Verbrauchsmaterialien und Zube-
horartikel kann der Hersteller dieses Gerates fur die Eignung zur Ver-
wendung mit diesem Gerat nicht einstehen. Der Hersteller dieses Ge-
rates kann auch keinerlei Aussagen hinsichtlich der Sicherheit und
Leistungsfahigkeit des Gerates bei der Verwendung mit anderen als
den dort aufgefiihrten Verbrauchsmaterialien und Zubehorartikeln tref-
fen.

Werden andere Verbrauchsmaterialien und Zubehorartikel verwendet,
muss zuvor deren Eignung gepruft werden. Dies kann z.B. mithilfe der
Angaben in den Gebrauchsanweisungen der betreffenden Verbrauchs-
materialien und Zubehorartikel erfolgen.

Fir Schaden, die auf die Verwendung ungeeigneter Verbrauchsmateri-
alien und Zubehdrartikel zurtickzufihren sind, kann der Hersteller die-
ses Gerates keinerlei Haftung ibernehmen.

Bei der nachfolgenden Aufzahlung von Warnungen handelt es sich nur
um einen Auszug. Um das Geréat sicher bedienen zu kénnen, ist die
Kenntnis aller Warnungen, die in dieser Gebrauchsanweisung aufge-
fuhrt sind, notwendig.

2.16.1 Warnungen zur elektrischen Sicherheit

A

Warnung
Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag

Bei Fehlen des Schutzleiteranschlusses kann es zu einem elektrischen
Stromschlag kommen.

> Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter anschlief3en.
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A

Warnung
Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag

Kommt der Patient unmittelbar oder tber den Anwender in Kontakt mit
den Steckerkontakten bzw. Buchsenkontakten des Gerates, kann dies
zu einem elektrischen Stromschlag fiihren.

> Wahrend der Behandlung nicht die Steckerkontakte bzw. Buchsen-
kontakte des Gerates beriihren.

Warnung
Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag

Bei der Behandlung von Patienten mit zentralvendsen Kathetern, bei
denen die Katheterspitze innerhalb des rechten Vorhofs liegt, missen
folgende Punkte beachtet werden:

> Das Gerat (multiFiltratePRO) an den Potenzialausgleich der Instal-
lation anschlie3en.

> Alle anderen, nicht medizinisch-elektrischen Gerate und medizi-
nisch-elektrische Gerate aus der Patientenumgebung (1,5 Meter
Abstand in alle Richtungen) entfernen, bei denen Berlhrungsstrom
oder Patientenableitstrom gréfer sind als die entsprechenden
Grenzwerte fur Anwendungsteile vom Typ CF.

Der Beruhrungsstrom oder der Patientenableitstrom eines anderen,
nicht medizinisch-elektrischen Gerates oder medizinisch-elektrischen
Gerates in der Patientenumgebung kann tber den zentralvenésen Ka-
theter und Uber das Anwendungsteil vom Typ B oder BF des Gerates
(multiFiltratePRO) zur Erde flieRen.

Zentralvenoser Katheter mit
Vorhofplatzierung

iy |
ndereselektrisches |

Gerat
(nicht medizinisch- I
elektrisches Gerat
oder medizinisch-elek-
trisches Gerat)

multiFiltratePRO
(Medizinisch-elektri-
sches Gerat *

Der Patient ist tiber
sein Blut und das
Dialysat (Typ B di-
rekt, Typ BF kapazi-
tiv) elektrisch mit
dem Erdpotenzial
verbunden.
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Die Grenzwerte der Patientenableitstrome fiir Anwendungsteile vom
Typ CF sind:

— 10 pA AC / DC (Normalfall, fehlerfrei)

— 50 yA AC / DC (in einem ersten Fehlerfall)

Bei Rickfragen ist der lokale Service zu kontaktieren.

2.16.2 Warnungen zu Verbrauchsmaterial und Zubehor

A

A

2.17 SVHC (REACH)

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch unsachgemafen Umgang mit Kon-
nektionsstellen

Es kénnen Keime in den extrakorporalen Blutkreislauf gelangen.

> Alle blutseitigen Verbindungen und alle Verbindungen im Bereich
der zu applizierenden sterilen Losungen unter Einhaltung asepti-
scher Techniken herstellen.

Warnung

Kreuzkontaminierungsgefahr durch verunreinigtes Verbrauchs-
material

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Verbrauchsmaterialien nach der Behandlung unter Beachtung der
Vorschriften fur den Umgang mit potenziell kontaminierten Materia-
lien entsorgen.

Informationen zum Thema SVHC gemal Artikel 33 der Verordnung
(EG) 1907/2006 (,REACH®) sind unter nachfolgender Internetseite ver-
fugbar:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.18 Adressen

Hersteller

Service
International

Service Lokal

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt

GERMANY
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3 Gerateaufbau

3.1 Gerateansichten

3.1.1 Vorderansicht

1 6
2
3
4
i €
Legende
1 Infusionsstange (links) 4 Waage 3 und 4
2 Monitor 5 Fahrwerk mit Bremsen
3 Extrakorporales Behand- 6 Infusionsstange (rechts)

lungsmodul
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3.1.2 Riickansicht

L)
|
|
2

Legende Waage 2 (weild)
Schiebegriff
Anschlussleiste
Zubehortasche
Spannungsschild
Typenschild

Waage 1 (griin)

NoOoahhWN-=-
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3.1.2.1 Anschlussleiste

Legende Anschluss Potenzialausgleich

Netzanschluss

Luer-Lock Anschluss zum manuellen Offnen der Druckmessein-
heiten

LAN (local area network) Netzwerkanschluss

Personalruf

RS 232 Schnittstelle 1 fur serielle Kommunikation mit 5-V-Span-
nungsversorgung

RS 232 Schnittstelle 2 fiir serielle Kommunikation
Serviceschnittstelle (nur fir technisches Servicepersonal)
Netzschalter

o G b WN =

© 00~
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3.1.3 Seitenansicht links

Legende

A OWON-

Heizung (grin)

Réader mit Feststellbremsen
Heizung (weild)
Schiebegriffe
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3.1.4 Secitenansicht rechts

Legende 1 Kartenschacht
2 Filterhalter
3 Heparinpumpe
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3.2 Bedien-und Anzeigeelemente

3.2.1 Monitorvorderseite

Legende

-—

N o

Bildausfallsensor (verdeckt)
LED / Taste Audio pausierend (rot)
LED blinkt — Meldung / Alarm mit Ton steht an
LED leuchtet — Meldung / Alarm steht an; Ton Mit der Taste Audio pau-
sierend unterdriickt
LED aus — keine Meldung / Alarm
LED / Taste Pumpen Stopp (rot)
LED leuchtet — Blutpumpe ist gestoppt
LED aus — Blutpumpe lauft
LED / Taste Pumpen Start (griin)
LED blinkt — Blutpumpe Mit der Taste Pumpe Stopp gestoppt
LED leuchtet — Blutpumpe lauft
LED aus — Blutpumpe durch Gerat gestoppt
LED / Taste Ein / Aus (griin)
LED blinkt langsam — Gerat aus; Akku ladt
LED blinkt schnell — Gerat ein / aus; Akku ladt nicht
LED leuchtet — Gerat ein; Akku ladt
LED aus — Gerat aus; Akku ladt nicht
Bildschirm mit Touchscreen
Betriebszustandsanzeige (Ampel)

Weitere Informationen (siehe Kapitel 5.2 auf Seite 212)
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3.2.2 Monitorriickseite

Legende

Kartenschacht
Griffmulde
Monitorarm
Lautsprecher

AWON-=
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3.2.3 Monitor bewegen

Monitor an den Griffmulden zum Bewegen
anfassen.

Monitor bewegen:

Um den Monitor in die gewtinschte Position
zu bringen, kann er um zwei Achsen (1)
und (2) geschwenkt werden.
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3.2.4 Kartenschacht verwenden

3.2.5 Filterhalter bewegen

Karte in den Kartenschacht einfiihren.

Hebel (1) nach links driicken und Filter ein-
setzen.

Filter in gewlinschte Stellung (2) drehen.

Schlauchsysteme in die vorgesehenen
Schlauchhalterungen (3) einlegen.
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3.2.6 Heparinpumpe

Legende Spannhebel mit Spritzenerkennung
Bugel

Klammern

Griffstlick

Klemmhebel

1
2
3
4
5
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3.2.7 Heizung

Mikroschalter

Temperatursensoren

Heizelement

Schlauchhalter (griin / weil?)
Aufkleber Warnung: Heile Oberflache

Legende

AR WON-=
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3.2.8 Extrakorporales Behandlungsmodul
1
2
3
4
5
8
9 I. 7 - I_
S — 11
ze " EZ 10
BT~ =0 ‘-h_/
Legende 1 Rickgabedrucksensor (blau)
2 Dialysat- / Pra-Substituatpumpe (verfahrensabhangig)
3  Citratpumpe (griin)
4  Citrat-Tropfenzahler / Citrat-Fllstandsdetektor (griin)
5 Fullstandsdetektor
6  Substituatpumpe
7  Luftblasendetektor / Optischer Detektor
8 Ca-Pumpe (weil)
9 Ca-Tropfenzahler / Ca-Flillstandsdetektor (weil)
10 Blutleckdetektor (gelb)
11 Schlauchabsperrklemme (rot)
12 Filtratdruckmesseinheit (gelb)
13 Schlauchabsperrklemme (blau)
14 Filtratpumpe
15 Zugangsdruckmesseinheit (rot)
16 Blutpumpe
17 Cassettendetektor
18 Pra-Filter Druckmesseinheit (rot)
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3.3 Bedienoberflache

1 2 3 4 5
A CHDF Lp'n Behandiung — i .
Netto UF Rate > Substtust. = Dialysat s oo o R
6 milh mif mih ' ' = == ' P — E 9
10 1000 2000 ~ e
Haparin Ca-Dosis Citratdosw
mlh mmol/ Filtrat mmaol/l Blut 10
Aus 17 5,0
- - Bllanz Behandlungs-
Cm <:] -
7re 40% 030 02:09 == = = -
: : i Druck Imlrmverlnufi Jludme Bedlennkﬂunf e . : . : . . :
3 — Zugang
30 — Rickgabe
zu ~ far
100- ]_ — TMP = (."?—'—'_
- b § Beutelwechsel
a = - e
k beul?l":ve;:hsel 1 1
12

e - = | BEHANDLUNGS- | BEHANDLUNGS-
C e O 4 g VORBEREITEN PATIENT Y PARAMETER BEHANDLUNG MENUS ] ENDE VERLAUFE

PARAMETER |

Statusleiste

Behandlungsart

Antikoagulationsart

Aktuelles Meni

Statusanzeige Bilanz/Plasmabehandlung

grin: Bilanz ein/Plasmabehandlung ein

gelb: Bilanz aus/Plasmabehandlung aus

Fortschrittsanzeige:

Restzeit bis zur nachsten Bedienaktion /

Restzeit der ablaufenden Prozesse

Druckanzeigen

Zugangsdruck

Ruckgabedruck

Pra-Filterdruck

Meniileiste

Entsprechendes Menl 6ffnet sich automatisch wahrend des Be-
dienablaufs oder Meniitaste driicken zum Offnen des jeweiligen
Mends.

Menutaste Vorbereiten - Monitorsymbol (deaktiviert / aktiviert Bild-
schirm zur Reinigung).

Legende

1) AWN - D

O®~NOoOm
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3.4

3.4.1

3.4.2

D Meniifeld
In der Mitte des Bildschirms werden flr jedes MenU entsprechen-
de Datenfelder angezeigt.
9  Anzeige- / Eingabefeld
10 Wipptasten
11 Infobereich
Meldungen und Grafiken
12 Schnellzugriff
Menitasten

Grundsatzliche Bedienphilosophie

Farbcodierung am Gerat und Einmalartikel

Vertauschungssicherheit Eine Farbcodierung der Komponenten am Gerat und an den Einmalar-
tikeln unterstutzt das Zuordnen von Verbindungen und das Einlegen

der Einmalartikel.
Farbliche Gestaltung des Bildschirms

CVVHDF Heparin W %0 W % omn |

Behandiung LA,

font S —
i O,‘ Netto UF-Rate - Substituat Dialysat Blutfluss
30 sl mih mith mih i)
- 10 1000 2000 400
: l—'!'_"é He.parin Ca-Dosis Chtratdosis UF/BE
1 : mih mmalf Fittrat mimioll Bt %
__.li E‘ AUS 1,7 5,0
é B"Tnz Behi:;:lil:ngs-
L 40 0,30 02:09
2 i o Druck. | ; - Machste Bodienalﬂlnnl
o — BEHANDL UGS
3 2 1
Legende 1 BLAU anwahlbar

Beispiele: Feld Heparin, Taste MENUS
2 GRON aktiv
Beispiele: Anzeige Druck- / Alarmverlauf, Taste BEHANDLUNG
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3.4.3 Kontextinformationen

3 GRAU nicht aktiv / nicht anwahlbar
Beispiel: Taste VORBEREITEN

In den Anzeige- / Eingabefeldern werden links neben dem Zahlenstrahl
zusétzliche wichtige Informationen angezeigt.

CVVHDF R Behandiung

—
i i Heparin Ca-Dosis Citratdosis
30 a0t mih mmall Filtrat mmall Bt
- I AUS 17 5,0
; ¥ " "
j Desisinformation
e | G
s A
m ()

R

EEREEEEEEES

Flussinformation
- Ca-Fluss

P | BEHANDLUNGS: | * BEHARDLUNGS-
S pATENT R RARETT BEHANDLUNG moiis § e

SYSTIM-
PARAMETER

VERLAFE

> Feld Ca-Dosis driicken.
Eingabefeld wird geoffnet.
Links neben dem Zahlenstrahl werden weitere Kontextin-
formationen angezeigt.

> Taste Calcium in der Kontextinformation driicken.
Es werden zusatzlich Zielbereich und Anpassungsschritte
fur Calcium angezeigt.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-DE 14A-2022 51



Kapitel 3: Gerateaufbau

3.5 Grundsatzliche Bedienschritte

3.5.1 Einstellung liber Wipptaste

B e e e e i s

> Gewilinschten Fluss Uber (A) Wipptaste + / — einstellen.
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3.5.2 Einstellung liber Zahlenstrahl

CVVHDF Heparin

Behandiung LA,

S M Netto UF-Rate - Substituat Dialysat
30 3w mih mith mlh
= 10 1000 2000

Himekonzentration-information

::L—2
| TR

T
T4l

K

: - =
4050 —
Beispielparameter !
ki || e o -
% i Blutfluss miimin -
p-réi'F. ; !
-
—
—

|

—
= - EBEHANDLUNGS. | = BEHARDLUNGS- —
SR Er PATENT BT BENARDLUNG s peii VERLAIFE

 BEHANDL L

o
ARTL PARAMETER

> Gewdulnschtes Anzeige- / Eingabefeld dricken.
Eingabefeld wird gedffnet.

> Gewdulnschten Wert Uber Zahlenstrahl eingeben.
Graue Tasten verhindern Eingabe von nicht zuldssigen
Werten.

> Eingegebenen Wert (Sollwert) prifen.

> Zur Korrektur Taste C dricken.
Der zuletzt aktive Wert wird angezeigt.

> Mit der Taste OK angezeigten Wert Gbernehmen.
Das Eingabefeld wird geschlossen.

> Ubernommenen Wert priifen.
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3.5.3 Eingabe liber Tastatur

CVVHDF H’."a'i" : P.atignl Schlauchsystem fullen [
A — |
r‘| O ' PatientenD ' FalliD Spiiifluss |
mlmin
- —_— 100
e e e
S0 N I A
| E
A
—' EEEDDDnoEa

© BEHANDLINIGS-
| PARAMETER

BEIANDLUG | mons B o Avee

vORBEREITEN §  PATIENT

SYSTEM.
FARAMETER

(ANOLLIGS
ARTUN

> Gewlinschtes Anzeige- / Eingabefeld driicken.
Eingabefeld wird gedffnet.

> Gewilinschte Daten Uber die Tastatur eingeben.
(A) Mit den Pfeiltasten (hoch / tief) zwischen Grof3- und
Kleinschreibung umschalten.
(B) Mit der Taste Pos1 springt der Cursor an den Anfang
der Zeile.
(C) Mit den Pfeiltasten (links / rechts) die Position des
Cursors im Eingabefenster verandern.
(D) Mit der Taste Einfg zwischen Uberschreibmodus und
dem Einfligemodus wechseln.

> Eingegebene Daten priifen.
> Zur Korrektur Taste C driicken.

> Mit der Taste OK angezeigte Daten Gbernehmen.
Das Eingabefeld wird geschlossen.
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3.5.4 Ein-/ Aus-Taste

> Feld Heparin driicken.
Eingabefeld wird gedffnet.

> Taste I/O driicken.
Eingabefeld (Zahlenstrahl) wird getffnet.

> Gewlnschten Heparinfluss Uber Zahlenstrahl eingeben.
Graue Tasten verhindern Eingabe von nicht zuldssigen
Werten.

> Eingegebenen Wert (Sollwert) priifen.

> Zur Korrektur Taste C driicken.
Der zuletzt aktive Wert wird angezeigt.
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> Mit der Taste OK angezeigten Wert Glbernehmen.
Das Eingabefeld wird geschlossen.

> Ubernommenen Wert priifen.

3.5.5 Anzeige Verhaltnis UF-Rate zu Blutfluss

3.5.6 Anzeige Druckwerte

CVVHDF Bl Behandlung

i‘ D Nefto UFRats . Substiuat Dialysat ' T Ehtues ]
= 30%L o 1000 2000 ‘100
imokoaencsionwrormaion | |00 [0 [N
w0 S AR AN
' S —
L . d - uss n o o
L)

HF _—
— -

5 A -

[ | e —

|

© BEHANDLLNGS-
§  PARAMETER |

S —
R —
* DEMANDLLIIGS- s

ERINE [T VERLAUFE

SYSTEM.

BEMANDLISIG | MBS
| PARAMETER

Anzeige der UF/BF in der Wipptaste der Blutpumpe oder als Kontextin-
formation bei den Eingabefeldern:

Substituat (Postdilution)

Netto UF-Rate

Blutfluss

Das Geréat verfugt Gber eine automatische Grenzwertiberwachung.
Dies vermeidet Fehimeldungen, die z. B. durch Patientenbewegung
hervorgerufen wurden.

Die standardmaRig eingestellten asymmetrischen Grenzwerte des
Riickgabedrucks flhren zu einer schnellen Reaktion bei einem Druck-
abfall.
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i—iéparh’n o

10 w0 80 W omn |

Behandiung

> N £ Aktueller Beutel : = : :
m $ A P D Hap;:‘ln Restvolumen Restzeit = B!::‘:-“ ]
= 30 amf ;.‘ 0z 1l ml minsek -~ 100
. | .20 400 40:00
- | ;| TR e ———
3 : Ausgetauschtes Plasma Zislvolumen B"'r:';‘:!":'."""
mi mi humin
1000 3500 04:10

. Plasmarate |

BEHANDL NIGS- ANDLUNG e BEHANDLUNGS.

PATENT HAl G " T sysiEm
P VERLAUFE
PARAMETER L PARAMETE

Die Druckwerte werden immer links dargestellt und sind abhangig von
der Behandlungsart.

(A) Zugangsdruck (roter Pfeil)

(B) Ruckgabedruck (blauer Pfeil)

(C) Pra-Filterdruck (praF)

(D) Transmembrandruck (TMP Anzeige nur bei TPE)

Anzeige des Istwertes als Zahlenwert und als griiner Balken.

Anzeige der Grenzwertfenstergrofie als Blockdarstellung.

3.5.7 Druckgrenzwerte einstellen

CVVHDF ac it Behandlung LA R

e = 210 s 0 Grenzwertfenster fir
] & \ alle Driicke satzen

AQ-E

= - Yol

™

BEHANDL IS = 3
PATIENT BERANDLING MBS SYSTEM

P VERLAUFE

PARAMETER i - PARAMETER
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> Gewdunschte Druckanzeige drucken.
Eingabefeld wird gedffnet.

> Grenzwertparameter auswahlen.
(A) Verstellung der GrenzwertfenstergrofRe
(B) Verstellung der Grenzwertfensterlage

> Gewahlten Grenzwertparameter Uiber die Wipptaste + / — einstellen.
> Eingestellten Grenzwertparameter prifen.

> Mit der Taste OK gewahlten Grenzwertparameter Ubernehmen.
Das Eingabefeld wird geschlossen.

> Zur Korrektur Taste C dricken.
Das zuletzt eingestellte Grenzwertfenster wird tbernom-
men.

Mit der Taste Automatisch konnen die Grenzwertfenster fur alle Dri-
cke um die aktuellen Werte automatisch neu gesetzt werden.
Grenzwertfenstergrofien werden beibehalten.
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4 Bedienung

@

Hinweis

Abgebildete Bildschirme in der Gebrauchsanweisung kénnen von der
Darstellung am Gerat abweichen.

Die aktuelle Behandlungsart wird am Gerat immer am Bildschirm oben
links in der Statusleiste angezeigt. Aus erstellungstechnischen Griin-
den wird in der Gebrauchsanweisung nicht immer die angewahlte Be-
handlungsart im abgebildeten Bildschirm dargestellt.

Abgebildete Werte in den Bildschirmen dienen nur der Veranschauli-
chung. Behandlungsparameter sind nur nach arztlicher Verordnung
einzugeben.

Beim Bedienen des Gerates ist den Anweisungen am Bildschirm zu fol-
gen.

4.1 Anwendungsregein

A

Warnung

Gefahr bei zu hoher Gewichtsbelastung der Infuionsstange (maxi-
male Last beachten)

A\

Zu hohe Belastung der Infusionsstangen kann zum Umkippen des Ge-
rates fuhren.

> Maximal zulassige Belastung der Infusionsstange von 5,5 kg beach-
ten.

Warnung
Emboliegefahr durch Partikeleintrag

> Dialysat bzw. Substituat laut Herstellervorgaben verwenden.
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Warnung

Kontaminierungsgefahr durch zur Infusion ungeeignete Losun-
gen, welche nicht zum ausgewahlten Behandlungsverfahren pas-
sen

> Bei einem Verfahrenswechsel ggf. die Lésungen austauschen, so
dass sie zum ausgewahlten Behandlungsverfahren und zur Antiko-
agulation passen.

> Bei den Behandlungsverfahren CVVHDF oder CVVH nur zur Infusi-
on zugelassene Lésungen verwenden.

Warnung

Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts auf-
grund von falsch ausgewiahltem Dialysat und Substituat

> Die Flussverhaltnisse der Lésungen zueinander auf den Blutfluss
abstimmen.

Warnung

Kreuzkontaminierungsgefahr bei Schlauchsystemen ohne Hydro-
phobfilter

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Nur Schlauchsysteme mit Hydrophobfiltern in den Druckableitungen
verwenden.

Warnung

Kreuzkontaminierungsgefahr durch falsche Vorgehensweise bei
benetztem oder defektem Hydrophobfilter

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Niemals Flissigkeit mit einer Spritze zuriickdriicken (Beschadigung
des Hydrophobfilters).

> Druckableitung mit benetztem / defektem Hydrophobfilter dicht ver-
schlielRen.

> Betroffenes Schlauchsystem wechseln bzw. Druckableitung mit be-
netztem Hydrophobfilter durch Ersatzdruckableitung (Zubehér des
Herstellers) ersetzen.

Wenn eine Kontamination des Gerates nicht ausgeschlossen werden
kann:

> Nach Abschluss der Behandlung das Gerat auf3er Betrieb nehmen.
> Gerat vom Service auf Kontaminationen priifen lassen.

Bei einer bestehenden Kontamination missen alle betroffenen Teile
vom Service desinfiziert oder gewechselt werden.
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Warnung

>

Verletzungsgefahr durch heiBe Oberflachen

Beim Beriihren der Innenseiten der Heizung kann es zu Verbrennungen
kommen.

> Die Innenseiten der Heizung wahrend der Behandlung nicht berih-
ren.

Warnung
Quetschgefahr durch zufahrende Druckmesseinheit

> Finger nicht in die gedffnete Druckmesseinheit halten.

Warnung
Quetschgefahr beim SchlieBen der Schlauchabsperrklemme

> Finger nicht in die gedffnete Schlauchabsperrklemme halten.

Warnung
Patientengefahrdung durch verfilschte Daten

Auf dem gekippten Monitor abgelegte Gegenstande kénnen unbeab-
sichtigt Behandlungsdaten verandern.

> Keine Gegenstande auf dem Monitor ablegen.

Warnung

> B b P

Kontaminierungsgefahr durch unsachgemaBen Umgang mit Ein-
malartikeln und Verbrauchsmaterialien

Einmalartikel und Verbrauchsmaterialien konnen auf3erhalb der Umver-
packung mit Keimen in Berihrung kommen.

> Einmalartikel und Verbrauchsmaterialien unmittelbar vor der Be-
handlung aus der Umverpackung entnehmen und einlegen.

Warnung

>

Blutverlustgefahr durch beschéadigte Schlauchsysteme
Kreislaufstorungsgefahr durch Flissigkeitsverlust
Es kann zu Blut- und Plasmaverlust kommen

> Schlauchsysteme bei Langzeitbetrieb nach Angabe der Nutzungs-
dauer des Herstellers oder bei einer angezeigten Warnmeldung des
Gerates wechseln.

Die Vorbereitungszeiten werden auf die Nutzungsdauer angerechnet.
Angaben zur Nutzungsdauer befinden sich auf der Verpackung der
Schlauchsysteme. Es liegt in der Eigenverantwortung des Anwenders,
wenn die angegebenen Grenzwerte und erfolgte Warnmeldungen des
Geréates nicht beachtet werden.
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Warnung
Blutverlustgefahr durch eine nicht detektierbare Dislokation
Blutverlustgefahr durch eine nicht detektierbare Undichtigkeit

Ein Leck im Schlauchsystem und / oder eine Dislokation der Riickgabe-
leitung kann zu massivem Blutverlust fihren.

> Der untere Grenzwert des Riickgabedrucks ist so dicht wie mdglich
an den Istwert des Rickgabedrucks zu setzen.

Warnung

Patientengefahrdung durch unsachgemaBen Gebrauch von Ver-
brauchsmaterialien

Bei unsachgemafiem Gebrauch von Verbrauchsmaterialien kann eine
Behandlung nicht ordnungsgemaf und sicher durchgefiihrt werden.

> Die Gebrauchsanweisungen der verwendeten Verbrauchsmateriali-
en beachten.
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Warnung

A Kontaminierungsgefahr durch beschadigte Schlauchsysteme
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem
Blutverlustgefahr durch beschadigte Schlauchsysteme

Blutverlustgefahr durch nicht korrekt geschlossene Konnektions-
stellen

Hamolysegefahr durch Knickstellen und Quetschungen des
Schlauchsystems

Kreislaufstorungsgefahr durch Flissigkeitsverlust
> Beim Einlegen des Schlauchsystems beachten:

— Ausschlief3lich das zugehorige Schlauchsystem zum ausgewahlten
Behandlungsverfahren verwenden.

— Das Verbrauchsmaterial nur verwenden, wenn die Verpackung und
das jeweilige Verbrauchsmaterial, einschlielich verwendeter
Schutz- und Verschlusskappen, unbeschadigt sind. Die Schutz- und
Verschlusskappen dirfen nicht abgefallen sein.

— Vor dem Konnektieren des Patienten das Schlauchsystem auf Luft-
freiheit prifen.

— Schlauchsysteme knick-, zug- und verwindungsfrei verlegen. Vor-
handene Schlauchfiihrungen sind zu verwenden.

— Die Schlauchsysteme nicht quetschen.

— Nicht alle Knickstellen, Engstellen und Quetschungen der Schlau-
che kénnen durch die Schutzsysteme des Gerates (Zugangs- und
Riickgabedruckiberwachung) sicher erkannt werden.

— Der korrekte Sitz der Verschraubungen, insbesondere die Verbin-
dungsstellen zum Patienten, Dialysator und Gerat. Im Bedarfsfalle
sind AbhilfemaRnahmen zu treffen (z.B. Festdrehen der Luer-Lock
Verbindung oder ggf. Wechseln des Schlauchsystems).

— Alle Lésungen vor dem Verbinden mit dem Schlauchsystem visuell
auf Dichtigkeit prifen.

Warnung
A Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Hamolysegefahr durch Knickstellen und Quetschungen des
Schlauchsystems

Blutverlustgefahr durch nicht korrekt geschlossene Konnektions-
stellen

Kreislaufstorungsgefahr durch Flissigkeitsverlust
> Vor der Behandlung priifen:

— Sichere Verbindung aller Anschlisse des Schlauchsystems

— Dichtigkeit des Schlauchsystems wahrend und nach dem Fiillen

— Gegebenenfalls Verbindungen nachziehen und im Bedarfsfalle
Schlauchsystem wechseln

— Luftfreiheit sowie Knick-, Zug- und Verwindungsfreiheit des
Schlauchsystems und die korrekte Position aller Flissigkeitspegel
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Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Hamolysegefahr durch Knickstellen und Quetschungen des
Schlauchsystems

Blutverlustgefahr durch nicht korrekt geschlossene Konnektions-
stellen

Kreislaufstorungsgefahr durch Fliissigkeitsverlust
> Wahrend der Behandlung in angemessenen Zeitabstanden priifen:

— Den Zustand des Patienten.

— Uberwachung des Patienten beziiglich Volumenbilanz und Fliissig-
keitsentzug.

— Die Funktion des Gerates und des extrakorporalen Blutkreislaufes.
Um den Patienten vor einem gefahrlichen Blutverlust in die Umge-
bung zu schutzen, wird die Druckiberwachung der Rickgabeleitung
als Schutzsystem fiir den extrakorporalen Blutkreislauf genutzt. Die
Druckiberwachung kann jedoch nicht in allen Fallen einen Blutver-
lust in die Umgebung erkennen. Besonders kritisch sind eine Dislo-
kation der Rickgabeleitung oder das Auftreten eines kleinen Lecks
im Uberdruckbereich des extrakorporalen Blutkreislaufes. Deshalb
ist wahrend der Behandlung in angemessenen Zeitabstanden der
extrakorporale Blutkreislauf, insbesondere alle Verbindungen des
Schlauchsystems und die Verbindung zu den Kathetern auf Lecka-
gen zu prifen.

— Das Schlauchsystem auf Undichtigkeit, Lufteintritt bzw. mdgliches
Ldsen von Verbindungen. Insbesondere an Verbindungsstellen
nach dem Luftblasendetektor kann bei Unterdruck Luft in den extra-
korporalen Blutkreislauf gelangen. Dies kann beispielsweise bei der
Anwendung von zentralvenésen Kathetern der Fall sein.

— Das Schlauchsystem auf Knick-, Zug- und Verwindungsfreiheit pri-
fen.

— Nicht alle Knickstellen, Engstellen und Quetschungen der Schlau-
che kénnen durch die Schutzsysteme des Gerates (Zugangs- und
Riickgabedruckiiberwachung) sicher erkannt werden.

— Der Filtrat- und Dialysatkreislauf auf Undichtigkeiten.

Warnung

Patientengefahrdung durch Hamolyse oder Blutverlust durch
tiberbriickten Blutleckdetektor

Patientengefahrdung durch Hamolyse oder Blutverlust durch
nicht korrekt eingelegten Schlauch in Blutleckdetektor

Bei Uberbriickung des Schutzsystems Blutleck od_(?r einem nicht korrekt
eingelegten Schlauch im Blutleckdetektor ist die Uberwachung auf Ha-
molyse oder Blutverlust nicht méglich.

> Wahrend der Behandlung ist der Filtratbeutel auf Verfarbung durch
Blutverlust regelmaRig zu tberprifen.
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Warnung
A Kontaminierungsgefahr durch unsachgemaRen Umgang mit Kon-
nektionsstellen

Es konnen Keime in den extrakorporalen Blutkreislauf gelangen.

> Alle blutseitigen Verbindungen und alle Verbindungen im Bereich
der zu applizierenden sterilen Lésungen unter Einhaltung asepti-
scher Techniken herstellen.

Warnung
A Blutverlustgefahr durch zu hohe Heparinisierung

Durch zu hohe Dosierung von Heparin oder durch die Verwendung von
unverdinntem Heparin kann es zu inneren Blutungen oder starken
Nachblutungen kommen.

> Heparindosis nach Angabe des Arztes verabreichen.

> Nur verdiinntes Heparin verabreichen.

Warnung
A Blutverlustgefahr durch unzureichende Heparinisierung

Zu geringe Heparinférderraten kdnnen zu Koagulation des Blutes im
Blutschlauchsystem fiihren.

> Beim Einlegen der Heparinspritze beachten:
Heparinspritze korrekt in die Heparinpumpe einlegen. Beschreibung
und Abbildung beachten.

Warnung

A Blutverlust / Blutverlustgefahr bei deaktivierter dynamischer
Druckiiberwachung
Plasmaverlust / Plasmaverlustgefahr bei deaktivierter dynami-
scher Druckiiberwachung

Bei deaktiviertem Schutzsystem der dynamischen Druckiberwachung
ist die Uberwachung auf Dislokation der Patientenleitungen deaktiviert.

> |In diesem Fall ist der Anwender flr die Sicherheit des Patienten ver-
antwortlich

> Erhdhung des Blutflusses
> Ruckgabedruckableitung wechseln

> Pegel in Blasenfanger heben
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}

&

Hinweis

Waagen:

Die maximale Tragkraft je Waage von 12 kg darf nicht Gberschritten
werden. Auch durch eine kurzfristige Uberlastung (z. B. durch Ziehen
und Heben an den Waagen) kann die Wagezelle einen dauerhaften
Schaden erleiden und das Gerét ist nicht mehr einsatzfahig.

Hinweis

Blutpumpenrotor:

Der Blutpumpenrotor mit einem rot gekennzeichneten Drehrichtungs-
pfeil darf nur in die mit rotem Punkt markierte Blutpumpe eingesetzt
werden.

Hinweis

Blutleck- / Hamolyseiiberwachung:
Die Filtratleitung muss Uber die gesamte Behandlungszeit im Blutleck-
detektor (gelb) eingelegt bleiben.

Hinweis

Bei Zugabe von Medikamenten in die Zugangsleitung oder Infusionen
ist auch die mégliche Dialysatorgangigkeit der verwendeten Substan-
zen zu beachten.

Dies kann einen Einfluss auf die Wirksamkeit der Substanzen haben.

Wahrend der Behandlung bei Arbeiten am Schlauchsystem beachten:

Wird die Lage des Schlauchsystems oder einer seiner Komponenten
verandert, so muss danach der korrekte Sitz des gesamten Schlauch-
systems wiederhergestellt werden, insbesondere der korrekte Sitz der
Fixierstlicke.

66

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022



Kapitel 4: Bedienung

CRRT-Verfahren

4.2 CRRT-Verfahren

Beschreibung der Bedienablaufe zu CVVH, CVVHD, CVVHDF und Pra-
Post CVVH im Allgemeinen, mit Hinweisen auf die Unterschiede der
einzelnen Behandlungsverfahren.

4.2.1 Gerat einschalten und Funktionstest starten

Alle Waagen mussen belastungsfrei sein.
> Mit Taste EIN / AUS Gerét einschalten.

Software-Version, Datum und Uhrzeit
werden angezeigt.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Software-Version 6.0 DE
17.03.2021 16:23

Behandlungsarten g

> Mit Taste Starten den Funktionstest star-
ten.

Funktionstest
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CRRT-Verfahren

4.2.2 Behandlungsart auswahlen

> Behandlungsart auswahlen.

Mit Taste Fortsetzen kann die letzte Behand-
lung fortgesetzt werden.

Pri CVVHDF Fast Ci-Ca postCVVHDF

CVVHD Ci-Ca' CVVHD

Pra-Past’'CVVH

Fortsetzen

> Mit Taste Beibehalten die letzten Bilanz-
daten bestatigen.

Oder

> Mit Taste Loschen die letzten Bilanzda-

ten auf 0 setzen.
Patienten-ID und Fall-ID werden nicht
geldscht.

> Mit Taste OK die vorherige Auswahl ,Bei-
behalten* oder ,L&schen” bestéatigen.

Loschen Beibehalten
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4.2.4 Startvoraussetzungen

CVVHDF it Behandlungsarten w‘
fost EII-.L-I

Startvoraussetzungen fiir

Post CVVHDF
Dialysat /
Substituat Ca-haltig
parinsg Fr i 50 mi
Filtratbeutel 1 Filtratbeutel 101
Startvoraussetzungen erfulit?

Sete 218

HEHANDL LG RN — TR ] .
© PARAMETER | | | venLAwE |

STSTEM.-
PARAMETER

CRRT-Verfahren

> Zusammensetzung der Lésungen mit den
Angaben am Bildschirm priifen.

> Mit Taste OK die Startvoraussetzungen
bestatigen.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsarten gewechselt werden.

Folgende Tasten stehen beim Einlegen der
Cassette zur Verfligung:

Mit Taste @ zum nachsten Schritt wechseln.

Mit Taste 0 an das Ende der Aufbauanlei-
tung springen.

Mit Taste @ zum vorherigen Schritt wech-
seln.

Mit Taste @) an den Anfang der Aufbauanlei-
tung springen.

@ Hinweis
Bei den Behandlungsverfahren CVVHD, CVVH, CVVHDF und Pra-Post
CVVH kommt das multiFiltratePRO-Kit HDF zum Einsatz. Es werden
bei allen Verfahren Substituat- und Dialysatsystem eingelegt und ge-
fullt. Wahrend der CVVHD-Behandlung wird die Substituatpumpe ange-
halten. Bei der CVVH-Behandlung wird die Dialysatpumpe angehalten.
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CRRT-Verfahren

CVVHDF

Heparin
Post
—

Vorbereiten

Cassette sinlegen

1. NaCl-Lésung an Infusionsstange [rachts) sichangan
2. Filter in Fiterhater einlegen und zur Sede schwanken
3. Cassette auseinanderfaken und an Haltestifte am Gerat

einhangen

~

> Cassette nach Beschreibung einhdngen.
> Filter in Filterhalter befestigen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

Zuliissiges Behandiungskit:
multiFiltratePRO - Kit HDF

4.2.51

Riickgabesystem einlegen

A

Warnung

Luftemboliegefahr durch Verlust der Funktionalitidt des Luftdetek-
tors

Blutgerinnsel (Koagel) im Schlauchsystem, Verunreinigungen und/oder
Feuchtigkeit am Luftblasendetektor kdnnen die korrekte Funktion des
Luftblasendetektors beeintrachtigen.

> Darauf achten, dass der Luftblasendetektor sauber und trocken ist.

> Keine Ultraschall leitenden Gegenstéande und Medien am Luftbla-
sendetektor verwenden.

Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Ein falsch eingelegtes Schlauchsystem kann eine korrekte Luftdetekti-
on beeintrachtigen.

> Beim Einlegen des Schlauchsystems in den Luftblasendetektor /
Optischen Detektor muss sich der Schlauch vollsténdig in der
Schlauchaufnahme befinden.

Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem
> Schlauchsystem korrekt in die Schlauchabsperrklemme einlegen.

> Schlauchsystem wahrend der Behandlung nicht aus der Schlau-
chabsperrklemme entfernen.
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CRRT-Verfahren

> Rlckgabesystem nach Beschreibung ein-
legen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

> Zugangssystem nach Beschreibung einle-

gen.
Prifung auf korrekte Cassette fir das
ausgewahlte Behandlungsverfahren.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

@ Hinweis
Nach dem Einlegen des ersten Fixierstlicks kann das Cassettensystem
nur noch im Mentii / Vorbereiten abbrechen (siche Kapitel 4.7.2 auf
Seite 166) abgeristet werden.
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CRRT-Verfahren

4.2.5.3 Filtratsystem einlegen

Warnung
A Kontaminierungsgefahr durch beschadigte Beutel

Ein herabfallender Beutel kann platzen.

> Filtratbeutel an den Haken der unteren Waage bis zum Anschlag

schieben.
CVVHDF it Vorbereiten | . . .
Dos > Filtratsystem nach Beschreibung einle-
= , gen. i
Die Uberwachung der Filtratbeutel ist in

iy i Systemparameter zwischen 5 und 20 |
e AR e einstellbar.
3. Filtratisitung in Blutieckdetektor (gsb} sinlegen Bei der Einstellung gréfRer 10 | missen
4. Filtsranschiuss (gelb) mit Fiter verbi zwei 10-I-Beutel mit einem Y-Verteiler
5. Filtratbeutsl an Waage 3 und 4 einhangen verbunden werden.
o i

g . . .
> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-

seln.

Filtratbeuteliberwachung:
10 Liter {1 Filtratbeutel)

SN vonsessien | PATENT

4.2.5.4 Lo6sungen auflegen

@ Hinweis
Beim Auflegen der Lésungen auf die Waage(n) darauf achten, dass die
Anschlisse nach hinten mittig zeigen.
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CRRT-Verfahren

> Lésungen nach Beschreibung auf die
Waagen legen.
Maximal je Waage 12 kg
Farbcodierung der Konnektoren beach-
ten.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

4.2.5.5 Dialysat-/ Substituatsystem einlegen

@ Hinweis
Beim Einlegen der Heizbeutel ist auf die richtige farbliche Zuordnung zu
achten.

° Pridilution (CVVHDF / CVVH)

> Dialysat- / Substituatsystem nach Be-
schreibung einlegen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.
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CRRT-Verfahren

o Postdilution (CVVHDF / CVVH / CVVHD)

> Dialysat- / Substituatsystem nach Be-
schreibung einlegen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

> Pra-Post Substituatsystem nach Be-
schreibung einlegen.

> Pra-Post CVVH Adapter mit Filteran-
schluss des Dialysatsystems (griin) und
mit Anschluss Pradilution (rot) verbinden.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

4.2.5.6 Heparinspritze einlegen

@ Hinweis
Es darf nur der im Setup eingestellte und am Bildschirm angezeigte
Spritzentyp verwendet werden.
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CRRT-Verfahren

@ Hinweis
Beim Einlegen der Heparinspritze ist Folgendes zu beachten:
— Die Flugel des Spritzenzylinders missen sich zwischen den Spann-
hebeln und dem Biigel befinden.
— Der Stempel des Spritzenkolbens muss sich zwischen den Klam-
mern des Giriffstlicks befinden.

Me, o Tipp

\@/‘ Wird eine Behandlung ohne Heparin gestartet, kann jederzeit im
Menii / Spritzenwechsel eine Heparinspritze eingelegt werden (nur

bei aktivierter Heparinpumpe).

> Heparinspritze nach Beschreibung einle-
gen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

> Cassette komplett einlegen.
Ist Taste OK nicht anwahlbar (grau), In-
formationen am Bildschirm beachten
und eingelegtes Schlauchsystem pri-
fen.

> Mit Taste OK das komplett eingelegte
Schlauchsystem bestatigen.

Nach dem Bestéatigen wird bei Auswahl einer
Heparinantikoagulation die Heparinleitung
automatisch gefllt.
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CRRT-Verfahren

4.2.6 Cassette filllen und spiilen

4.2.6.1 Schlauchsystem fiillen

CVVHDF it orbereiten
2 s - | > Mit Taste Starten das Schlauchsystem
= O fiillen.
L Das Spiilen startet automatisch mit der Level-
erkennung im Blasenfanger.
- o Mit der Wipptaste kann der Spulfluss veran-
0 dert werden.
| !, Schlauchsystem fiillen
M - Klemmen dffnen o
pféF i 4 - Konen an Lésungsbeuteln brechen

- alle Anschiiisse auf Dichtigkeit prifen

4.2.6.2 Patienten-ID und Fall-ID eingeben

Voraussetzung Menu Patient 6ffnet beim Start des Fillens automatisch, wenn Ein-
sprung in Menii Patient aktiviert ist. Andernfalls 6ffnet sich beim Start
des Fullens automatisch das Menu Behandlungsparameter (siehe
Kapitel 4.2.6.3 auf Seite 77).

CVVHDF Heparin

Patient Schlauchsystam fillsn [ . .
fest . - - > Anzeige der bestehenden Patienten-ID /
m O Patlenten-D Fall.ID Spiifiuss

o o | Fall-ID prifen.
'. 0] Sind noch keine Daten eingegeben, sind
die Felder leer.

onnessiTen | PATENT 8
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CVVHDF it Patient Schiauchsystom fllen E
| o; Patlenten.D FalliD Spilifluss
E mimin
L Owi 100
—if .

=

i \VER PATENT
uuuuuu

CVVHDF Heparin - E
Patient Schlauchsystam fillan
e O
- D Patlenten-D Fall.iD
2 #itie 1234

Splifuss
mimin
100

—

ol \VER PATENT
uuuuuu

4.2.6.3

Behandlungsparameter eingeben

CRRT-Verfahren

> Zum Andern oder zur erstmaligen Einga-
be der Daten Patienten-ID / Fall-ID an-
wahlen.

> Patienten-ID / Fall-ID Uiber die Tastatur
eingeben.

> Mit Taste OK angezeigten Wert Uberneh-
men.

> Anzeige der eingegebenen Patienten-ID /
Fall-ID prifen.

Hinweis

@

Soll ein Initialbolus Heparin verabreicht werden, so kann dazu die Bo-

lusfunktion verwendet werden.

Bei der Antikoagulation wird die infundierte Flissigkeit automatisch in

der Bilanz korrigiert.
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CRRT-Verfahren

CVVHDF Heparin T L
Post Behandlungsparameter I
| O{ Metto UF.Rate ~ Substituat Diatysat Blutfluss Spliifiuss |
QW mih mih mih miimin Lo ;
1 AUS 1000 1000 100 100
—] Heparin Heparinbolus : '
|t frilh ml StartiStapp E
J AUS 1,0 Start =
. A Temp
i CJ nH ml Stanl/Stapp
L 0 sof 38,0 100 Start
praF |

| HERANDL IG5

| vonsesemen | PATENT 8 eR AL

4.2.6.4 UF-Spiilen

@

> Voreingestellte Behandlungsparameter
prufen. Falls erforderlich, Behandlungspa-
rameter anpassen.

— Temperatur:
Eingabe der Dialysat- bzw. Substituattem-
peratur (°C). Uber Temperatur kann die
Heizung ein- und ausgeschaltet werden.

Hinweis

Bei Verwendung von NaCl-Losungen mit nur einem Anschluss ist auf
eine ausreichende Menge zu achten.

CVVHDF Heparin 0 M W M %
Behandlungsparameter F p
- ——
| D" Netto UF-Rate  Substituat Dialysat Blutfluss Spiifiuss |
QW mih mih mih miimin eper
1 AUS 1000 1000 100 100
._._“If Heparin Heparinbolus : ﬁ
[ mih il Stail/Stapp E
J AUS 1,0 Start =
. - 2 Temp
i CJ b ml Star/Stapp
O 38,0 100 Start
L UF-Spiilen

{ ~ Filter drehen und auf korrekten Sitz prifen
pféF i 4 - Rilckgabeleitung mit NaCl-Lésung verbinden
- 300 ml NaCl-L&sung zur Verflgung stellen

| HERANDL IG5

PATENT PARAMETER

| VORBEREITEN

. —
| veRLAurE

Bei NaCl-Lésungen mit zwei Anschliis-
sen:

> Die Rickgabeleitung vom Leerbeutel ent-
fernen und mit der NaCl-Losung verbin-
den.

> Mit Taste Starten UF-Spllen starten.
Bei NaCl-Losungen mit einem Anschluss:
> Vorhandene Verbindungen beibehalten.
> Mit Taste Starten UF-Spllen starten.

Am Ende des UF-Spilens wird der Level im
Blasenfanger automatisch gesetzt.
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4.2.7 Zirkulieren

A

CRRT-Verfahren

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hygienischen
Bedingungen

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Die Vorbereitungszeit und die Zirkulationszeit bis zur Behandlung so
kurz wie mdglich halten.

Hinweis

Bei Verzoégerungen bis zum Anschluss des Patienten kann der Kreis-
lauf nach dem Vorbereiten fur eine gewisse Zeit in Zirkulation betrieben
werden.

Um eine UbermaRige Belastung des Schlauchsystems zu vermeiden,
wird die Zirkulation jedoch in der Standzeit-Kit berucksichtigt.

Hinweis
Im Setup ist einstellbar, ob ein Ubergang ins Zirkulieren automatisch
oder Uber eine Anwenderbestatigung erfolgen soll.

Werksseitig ist ein Bestatigen eingestellt, da ein automatisches Zirku-
lieren nur bei der Verwendung einer NaCl-Losung mit zwei Anschliis-
sen mdglich ist.

Y Stopp vor Zirkulieren
CVVHDF Heparin 0 % S T s
Behandlungsparameter S— . . .
10 : LTI | Nach erreichter Spulmenge stoppt die Blut-
F.n O MNetto UF-Rate Substituat Diatysat Blutfluss Spdifluss ! pumpe
0 x mith mih mih mlimn 0ol i .
1 | _Aus 1000 1000 100 N0Ng Akustisches Signal wird ausgegeben.
[E— Heparin Heparinbolus ﬁ . .
| Gi i > Zugangs- und Rickgabeleitung an den
SR —— U —_— Rezirkulationskonnektor anschlieRen.
. P Temperatur Substituatbolus
"OQ_ s P i > Mit Taste Starten Zirkulieren starten.
5 Oder
o UF-Spiilen beendet
M= > Mit Taste Vorbereiten Patientenkonnekti-
Zum gof. .
BRAFE ] on vorbereiten.
0 7=
Patientenkonnektion
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CRRT-Verfahren

® Automatisches Zirkulieren
CVVHDF Heparin i
Vorbereiten Zlrkuliaran
Eost
i' } Heparinbelus Splifluss |
u?w‘ mi StarsStopp rebimin f
| : 1,0 Start 100
¥ P —
i
m O
I ﬂgi
= Zirkulation aktiv
praF
0 saf

HESANDL UGS

T vonREREITER PATEENT AT B HANDL NG L meniis

4.2.8 Patientenkonnektion

CV;;DF it Vorbereiten Ziskulloren t
| O Heparinbelus Splifluss |
4 mil StartiStepp M f

s 1,0 Start 100

=

mn O}
. ﬂgi

I = Patientenkonnektion
- P —
praF § i konnektieren

3 - Klemme (rot) an Zugangsleitung und Klemme (blau) an Rickgabeleitung &ffnen
| und prilfen

Zirkulieren Blutpumpe

HESANDL UGS

PARAMETER = HAdin il C meniis

PATENT

Ist das Spllvolumen erreicht, startet die Zir-
kulation automatisch.

> Patientenkonnektion vorbereiten.

> Mit Taste Vorbereiten Blutpumpe stop-
pen.

Blutpumpe ist gestoppt.

> Mit Taste Starten Blutpumpe starten.
Blutpumpe férdert, bis der Optische De-
tektor Blut erkennt.
Gegebenenfalls Heparinbolus verabrei-
chen.

Mit Taste Fortsetzen kann die Zirkulation
fortgesetzt werden.
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CRRT-Verfahren

Der Optische Detektor hat Blut erkannt.
Blutpumpe ist gestoppt.

> Mit Taste Starten Behandlung starten.

Starten

4.2.9 Behandlung

4.29.1 Behandlungsbildschirm

Der Behandlungsbildschirm wird wéhrend
der gesamten Behandlung angezeigt.

Im Infobereich werden wichtige Behand-
lungsinformationen dargestellt:

Druck- / Alarmverlauf

Nachste Bedienaktion
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CRRT-Verfahren

4.2.9.2 Meniis

CVVHDF Heparin -
m‘ Menus )

FRTN : = -
m D Pegel | T e T - Hahandlungs: Bl
30 o ; unterbrechung ausschalten
= i N N

] Pttt
L] i .’
m

40 sof

4—:_=:§

prafF
435 =

. PATENT

4.2.9.3 Verlaufe

| HEMANDL 5
 pamamETER |

e,
| BEHAMDLUNGS. |
| ENDE

| VERLAUFE

CVVHDF Heparin -
Bost Verlaufe st
mn D Hilanedaten i . Bilenzverlaul Eulgnh;e l
- 30 %0f
| Aktuelle Behandlung - G‘_“mm fe:lraumn
s — Start: Post CVWHDF  17,03.2021 16:38 00:00
1 T —
: Bilanz 003 |
i CJ Substituatvolumen 0,00 |
40 = Dialysatvolumen 0,00 |
= I Substituat-Bolusvolumen 000 |
I Netto UF-Volumen 000 |
! ! Heparin-Bolusvolumen 0,0 mi
—._lh _ 0.0 mil
prafF
45 =t Behandlungszeit 00:05 h:min
= | Filterstandzeit 00:00 h:min
=
= - —
- al T T

 pamamETER |

E | < | EEHAMDLUNGS. |
EEHADL G el | i

| VERLAUFE

M W o W ome

Blutfluss |

i £

100 |
5

UF/BF l
1%

E
E

mmenmn-..—l

Blutfluss |
i £

£
100 |

% |

Hiliassatiinig™
[ ———

SYSIEM

PARAMETER

Folgende Menufelder kdnnen angewahit wer-
den:
Pegel im Blasenfanger setzen:
Heben und Senken des Pegels im Bla-
senfanger.
— Vorbereiten abbrechen:
Abriisten (Anwender) / Auswerfen (Ge-
rat) des Schlauchsystems im Vorberei-
ten.
— Behandlungsunterbrechung:
Unterbrechen einer Behandlung.
— Bilanz Aus- / Einschalten:
Aus- und Einschalten der Bilanz.
— Spritzenwechsel:
Wechsel der Heparinspritze.

— Pflege:
Modus Pflege wird gestartet.

— Wechsel Préa- / Postdilution:
Maoglichkeit zum Wechsel der Dilutions-
art.

— Beutelwechsel:
Wechsel des Substituats und Dialysats
und zum Leeren des Filtratbeutels.

Detaillierte Beschreibung der dargestellten
Menifelder (siehe Kapitel 4.7 auf
Seite 166).

Folgende Reiter kdnnen angewahlt werden:
— Bilanzdaten

— Bilanzverlauf

— Ereignisse

(siehe Kapitel 4.8 auf Seite 188)

Mit Taste Bilanzdatenreset konnen die bis
zu diesem Zeitpunkt aufgelaufenen Volumina
auf "Null" gesetzt werden. Die Behandlungs-
zeit und die Filterstandzeit werden nicht zu-
rickgesetzt.
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CRRT-Verfahren

4.2.9.4 Systemparameter

CVVHDF it emparameter { \ L M )
5‘.’." — . —— Im Menl Systemparameter konnen Einstel-
fin °2%" | lungen (ber die blau dargestellten Tasten
30 %0 i
Rimn m m E % vorgenommen werden (siehe Kapitel 4.9 auf
= R e Seite 193).
e @ Zusatzliche Einstellmdglichkeiten werden mit
m () einer ServiceCard oder UserCard angeboten.

TR

4.2.10 Verfahrenswechsel

Warnung

A Kontaminierungsgefahr durch zur Infusion ungeeignete Losun-
gen, welche nicht zum ausgewahlten Behandlungsverfahren pas-
sen

> Bei einem Verfahrenswechsel ggf. die Lésungen austauschen, so
dass sie zum ausgewahlten Behandlungsverfahren und zur Antiko-
agulation passen.

> Bei den Behandlungsverfahren CVVHDF oder CVVH nur zur Infusi-
on zugelassene Lésungen verwenden.

Warnung
A Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts auf-
grund von falsch ausgewahltem Dialysat und Substituat

> Die Flussverhaltnisse der Lésungen zueinander auf den Blutfluss
abstimmen.
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CRRT-Verfahren

@

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hygienischen
Bedingungen

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Vom Hersteller angegebene Haltbarkeitszeiten fir gedffnete Beutel
beachten.

> Bei abgelaufenen Haltbarkeitszeiten Substituat oder Dialysat deak-
tiviert lassen oder Behandlungsende einleiten.

Hinweis

Ein Verfahrenswechsel ist grundséatzlich durch Aus- / Einschalten von
Substituat- / Dialysatfluss moglich.

Dieser Verfahrenswechsel kann riickgangig gemacht werden. Das ge-
anderte Behandlungsverfahren wird in der Statusleiste angezeigt. Der
ausgegraute Buchstabe weist auf einen Verfahrenswechsel hin.

Je nach Verfahrenswechsel missen ggf. Flisse, Flussverhaltnisse und
Konnektionen angepasst werden. Die Anweisungen am Bildschirm sind
zu beachten und zu befolgen.

Hinweis

Beim Verfahren Pra-Post CVVH ist nur ein Wechsel zur Pra CVVH oder
Post CVVH maglich.

4.2.10.1 Verfahrenswechsel von CVVHDF nach CVVH

CYVHDE it Behandiung fu T ?"'I . . )
- fost : . . ol > Dialysat anwahlen und den Fluss mit Tas-
’I;GQ:_ s, i o te /0 ausschalten.
= " B NAlS 1000 100 |
" : > Mit Taste OK lbernehmen.
T [ EEEE |
e | - @
v - - -
1 - -
- - -
— - - -
prafF | Losingsalter baachtzn - - -
e N :
= - VY S

_‘:,

—

T S ——
© BEHAMDLUNGS- e

| o

| VERLAWFE TRTE
i FARAMETES
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CRRT-Verfahren

CVVHDF Heparin

Bem-indlung” - v .i """" — _._> . Ly
. — . — Das geanderte Behandlungsverfahren wird in
Py 0 Netto UF-Rate  Substituat Dialysat

[TRUE = = — = ~ der Statusleiste angezeigt.
| AUS 1000 AUS = = . R
[l S S Um den Verfahrenswechsel wieder rickgan-

gig zu machen, den Dialysatfluss mit
Taste 1/0 wieder einschalten.

BEHANDLUNGS.
EiDE

4.2.10.2 Verfahrenswechsel von CVVHDF nach CVVHD

@ Hinweis
Ein Substituatbolus ist bei CVVHD nicht méglich.

CVVHDF Heparin

> Substituat anwahlen und den Fluss mit

'i:[’ug i .s”"m’b':‘"". — Taste 1/O ausschalten.
] AUS 1000 1000
i - - e > Mit Taste OK Ubernehmen.
““ Substtat ainschalten - -8 -N -
T -
[ - - -
= ===
| praF
[P [ -

e - -

- Q

BEHANDLUNGS.
EiDE
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CRRT-Verfahren

CVVHDF Heparin
Behandiung
ﬂ
Py O Netto UF-Rate  Substituat Diatysat Blutfluss
30 x0 mith mih mih rebimin
i | AUS AUS 1000 100
_-’_n Heparin | UFEBF
mifh 0%
- 22 =
. ——

Bianz  Behandiungs-

4.2.11 Behandlungsende

4.2.11.1 Behandlungsende vorbereiten

CVVHDF it Behandiungsende

. Eﬁhaﬂdluﬁjsendi vorﬁafeltnn

Ohne Blutrickgabe Behandiung

[ SRS R S R S—

BEHAMDLUNGS. ~
. © PARAMETER e WERLAGRET T IR

Das geanderte Behandlungsverfahren wird in
der Statusleiste angezeigt.

Um den Verfahrenswechsel wieder riickgan-
gig zu machen, den Substituatfluss mit
Taste /0 wieder einschalten.

> In der Menduleiste Behandlungsende an-
wahlen.

> Mit Taste Bestatigen Blutriickgabe aus-
wahlen.

Mit Taste Fortsetzen kann die Behandlung
fortgesetzt werden.

Mit Taste Bestatigen (ohne Blutriickgabe)
und Blutpumpe stoppen im nachfolgenden
Bildschirm gelangt man zu Patient diskon-
nektieren (siehe Kapitel 4.2.11.5 auf
Seite 89).
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CRRT-Verfahren

4.2.11.2 Behandlungsende mit Blutriickgabe

> Mit Taste Stoppen Blutpumpe stoppen.

Bilanz ist ausgeschaltet.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsende vorbereiten gewechselt werden.

Zurick Stoppen

> Zugangsleitung vom Patienten diskonnek-
tieren und an NaCl-Lésung anschlieRen.

> Mit Taste Starten Blutriickgabe starten.

Blutfluss ist auf 100 ml/min begrenzt.

Starten
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CRRT-Verfahren

CVVHDF Heparin Blutachgabevohimen
—re — o _ bl | Blutriickgabe endet automatisch, wenn der
m QOE voluren ot Optische Detektor NaCl-Lésung erkennt.
= 250 100
| s Mit Taste Unterbrechen kann die Blutriick-
' gabe gestoppt werden.
P Mit Taste Beenden kann die Blutriickgabe
m Q|
0 %ot beendet werden.

 Blutriickgabe

L R —
e i = BEHAMDLUNGS-
HERARER LGS |y, T i A il
i o T ?
g PARAMETER l EMDE

4.2.11.4 NaCl-Lésung erkannt

CVVHDF Heparin Elllllllcllgu.imlllmen
Behandiungsende . .
P—.~ 3 bl | > Mit Taste Beenden Blutriickgabe been-
[ ] i Blutriickgabe- Blutfluss
m o; \ro|t';l‘r|1ll'| i den
0”’5 250 100
Ld — Mit Taste Fortsetzen kdnnen weitere 100 ml
' NaCl-Losung reinfundiert werden.
i Dieser Vorgang kann wiederholt wer-
- den.
_—
L © NaCl-Lésung erkannt
ﬁ : Mit "Fortsetzen" werden weitere 100 ml NaCl-Lésung reinfundiert.
prafF 1
- 0 7=

EEHANDLUNGS
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CRRT-Verfahren

4.2.11.5 Patient diskonnektieren

CVVHDF Heparin
Behandl d . . .
L0 —— | > Patient diskonnektieren.
4]
0 i > Mit Taste Auswerfen das Ausfadeln des
__ Schlauchsystems starten.
|
m O
A%
L Behandlungsende
oy Den Patisnten diskonnektiersn!
praF 3}
" 0 =
Schlauchsystem

i "
Tn | PATENT -

4.2.11.6 Schlauchsystem abriisten

Warnung
A Kreuzkontaminierungsgefahr durch verunreinigtes Verbrauchs-
material

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Verbrauchsmaterialien nach der Behandlung unter Beachtung der

Vorschriften fur den Umgang mit potenziell kontaminierten Materia-
lien entsorgen.

CVVHDF it Behandlungsende i
L0

> Schlauchsystem abristen.

Im Meni Verlaufe konnen die Behandlungs-
daten und die Ereignisse eingesehen wer-
den.

> Mit Taste Ausschalten Gerat ausschal-
ten.

Schlauchsystem abriisten

o

aus Di
Bilanzdaten werden im Meni Verliufe angezeigt

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022 89



Kapitel 4: Bedienung

CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

4.3 CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

Beschreibung der Bedienablaufe zu Ci-Ca CVVHD und Ci-Ca
postCVVHDF im Allgemeinen, mit Hinweisen auf die Unterschiede der
einzelnen Behandlungsverfahren.

4.3.1 Gerat einschalten und Funktionstest starten

Alle Waagen miissen belastungsfrei sein.
In den Ci-Ca Pumpen diirfen keine Schlauch-
systeme eingelegt sein.

v > Mit Taste EIN / AUS Qerét einschalten:
W SESENLE
v MEDICAL CARE

multiFiltrates

Software-Version 6.0 DE
17.03.2021 16:23

Behandlungsarten 1

> Mit Taste Starten den Funktionstest star-
ten.

Funktionstest
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4.3.2 Behandlungsart auswahlen

Fri CYVHDF Foar

CVVHD

Pra-Past’'CVVH

Fortsetzen

Ci-Ca postCVVHDF

Ci-Ca' CVVHD

CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

> Behandlungsart auswahlen.

Mit Taste Fortsetzen kann die letzte Behand-
lung fortgesetzt werden.

> Mit Taste Beibehalten die letzten Bilanz-
daten bestatigen.

Oder

> Mit Taste Loschen die letzten Bilanzda-
ten auf 0 setzen.

Patienten-ID und Fall-ID werden nicht
geldscht.

> Mit Taste OK die vorherige Auswahl ,Bei-
behalten” oder ,Loschen® bestatigen.
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

4.3.4 Startvoraussetzungen

@ Hinweis
Es wird dringend empfohlen, eine feste Ca-Lésung fir alle Ci-Ca-Be-
handlungen in der Klinik zu verwenden. Auch jede spatere Anderung
wiirde koordinierte Anderungen der Gerateeinstellungen und der ver-
wendeten Ca-Lésung erfordern, um Sicherheitsprobleme aufgrund ei-
ner Fehlanpassung der Ca-Konzentrationen zu vermeiden.

CV}:’HDF ngpagn Behandiungsarten 0 2 s o o
22 <c . : - ﬁl_lﬂJ

Startvoraussetzungen fiir
Ci-Ca postCVVHDF

Citratlésung (4 %ig) 136 mmoll 1000 mi
Ca-Lésung 97 mmoli 310 mi
Dialysat Ca-frel
Substituat Ca 1,50 mmolil
T I Fr jus Inject 50 mi
Filtratbeutel 1 Filtratbeute! 101
Startvoraussetzungen erfulit?

- R
iGe S—s
1 LA STSTEM.-
g PARAMETER

> Zusammensetzung der Lésungen mit den
Angaben am Bildschirm priifen.

> Mit Taste OK die Startvoraussetzungen
bestatigen.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsarten gewechselt werden.

Folgende Tasten stehen beim Einlegen der
Cassette zur Verfugung:

Mit Taste @ zum nachsten Schritt wechseln.

Mit Taste 0 an das Ende der Aufbauanlei-
tung springen.

Mit Taste @ zum vorherigen Schritt wech-
seln.

Mit Taste @) an den Anfang der Aufbauanlei-
tung springen.
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CVVHDF Heparin
Post (ica

- Vorbereiten

CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

> Cassette nach Beschreibung einhangen.

Cassette siniegen > Filter in Filterhalter befestigen.
¥ NaCh.ceng i on g feces) duargin > Mit Taste @ zum néchsten Schritt wech-
2. Filter in Fiterhater einlegen und zur Sede schwanken
3, Cassette auseinanderfaten und an Haltestifte am Gerat se | n.
einhangen
|
L]
Zulissiges Behandiungskit:
multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca HDF

4.3.5.1

Riickgabesystem einlegen

A

Warnung

Luftemboliegefahr durch Verlust der Funktionalitidt des Luftdetek-
tors

Blutgerinnsel (Koagel) im Schlauchsystem, Verunreinigungen und/oder
Feuchtigkeit am Luftblasendetektor kénnen die korrekte Funktion des
Luftblasendetektors beeintrachtigen.

> Darauf achten, dass der Luftblasendetektor sauber und trocken ist.

> Keine Ultraschall leitenden Gegenstédnde und Medien am Luftbla-
sendetektor verwenden.

Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Ein falsch eingelegtes Schlauchsystem kann eine korrekte Luftdetekti-
on beeintrachtigen.

> Beim Einlegen des Schlauchsystems in den Luftblasendetektor /
Optischen Detektor muss sich der Schlauch vollstandig in der
Schlauchaufnahme befinden.

Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem
> Schlauchsystem korrekt in die Schlauchabsperrklemme einlegen.

> Schlauchsystem wahrend der Behandlung nicht aus der Schlau-
chabsperrklemme entfernen.
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

> Rickgabesystem nach Beschreibung ein-
legen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

> Zugangssystem nach Beschreibung einle-

gen.
Prifung auf korrekte Cassette fiir das
ausgewahlte Behandlungsverfahren.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

@ Hinweis
Nach dem Einlegen des ersten Fixierstiicks kann das Cassettensystem
nur noch im Menii / Vorbereiten abbrechen (siche Kapitel 4.7.2 auf
Seite 166) abgerlstet werden.
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

4.3.5.3 Filtratsystem einlegen

Warnung
A Kontaminierungsgefahr durch beschédigte Beutel

Ein herabfallender Beutel kann platzen.

> Filtratbeutel an den Haken der unteren Waage bis zum Anschlag

schieben.
CVVHDF Heparin
-0 €O p— > Filtratsystem nach Beschreibung einle-
Filtratsystem gen. ..
Die Uberwachung der Filtratbeutel ist in
1. Fissrstick in Filvalpumpe sirlagen bis Signal ertont und Systemparameter zwischen 5 [ und 20 |
Pumpentiir schiie&an h
o RELG, () sitegan einstellbar.
3. Filiratisitung in Blutleckdetehtor (geb) sinlegen Bei der Einstellung gréRer 10 | mussen
4. Fittsranschiuss (galo) mit Fiter verbinen zwei 10--Beutel mit einem Y-Verteiler
: :""’“’m‘ 20 ee S\ e verbunden werden.

F . Bet
von zwed Filtratbeuteln Y-Stick anschisten

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

Filtratbeuteliberwachung:
10 Liter {1 Filtratbeutel)

0 Q 0o

4.3.5.4 Losungen auflegen

@ Hinweis
Beim Auflegen der Lésungen auf die Waage(n) darauf achten, dass die
Anschlisse nach hinten mittig zeigen.

) CVVHDF

Warnung
A Blutverlustgefahr durch Koagulation

Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts auf-
grund von falsch ausgewahltem Dialysat

Durch Ca-haltiges Dialysat bei einer Ci-Ca Behandlung kann es zur Ko-
agulation und / oder Hyperkalzdmie kommen.

> Eine Behandlung in Verbindung mit Citratantikoagulation nur mit Ca-
freiem Dialysat durchflhren.
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

A

CVVHDF Heparin
el Vorbereiten
Pgn.t Ciia 4

Warnung

Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts auf-
grund von falsch ausgewahltem Substituat

Durch einen falschen Calciumgehalt im Substituat bei einer Ci-Ca Be-
handlung kann es zu einer Stoérung des Elektrolythaushalts kommen.

> Eine Behandlung in Verbindung mit Citratantikoagulation nur mit Ca-
haltigem Substituat durchfiihren.

> Es ist zu prifen, dass die verwendete Ca-Lésung mit der Einstel-

lung im Setup und den angezeigten Daten am Bildschirm Uberein-
stimmt.

Ca-freies Dialysat

> LOsungen nach Beschreibung auf die
Waagen legen.

SoTiahies Sucsiioe Maximal je Waage 12 kg

Farbcodierung der Konnektoren beach-

Waage 1 !ﬂ‘. Ll Zuordnung der Lésungen auf den Waa-
@ : B " il | gen beachten.
=h !_,_—_—- Ca 18
i

I@;[m ﬁ

Dialysat- | Substituatbeute|

1. Cafreies Dialysat (Beutel mit gelber Verschiusskappe) auf Waage 1 (grin) legen (Beutelanschiusse hinten
innen)

2 Cahalliges Substituat auf Waaga 2 [weil) lagen (Beutelanschilsss hirtan innen)

L]

ten.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

0 Q 0o

o CVVHD

Warnung
Blutverlustgefahr durch Koagulation

Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts auf-
grund von falsch ausgewiahltem Dialysat

Durch Ca-haltiges Dialysat bei einer Ci-Ca Behandlung kann es zur Ko-
agulation und / oder Hyperkalzéamie kommen.

> Eine Behandlung in Verbindung mit Citratantikoagulation nur mit Ca-
freiem Dialysat durchfiihren.
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

> Lésungen nach Beschreibung auf die
Waagen legen.
Maximal je Waage 12 kg

Farbcodierung der Konnektoren beach-
ten.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

4.3.5.5 Dialysat-/ Substituatsystem einlegen

@ Hinweis
Beim Einlegen der Heizbeutel ist auf die richtige farbliche Zuordnung zu
achten.

® CVVHDF

@ Hinweis
Bei der Ci-Ca postCVVHDF muss die Substituatleitung wahrend der
Behandlung in Postdilution angeschlossen sein.

> Dialysat- / Substituatsystem nach Be-
schreibung einlegen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

[ ) CVVHD
Heparin k
CVVHD i Vorbereiten f i i
S : 5 > Dialysatsystem nach Beschreibung einle-
gen.
Dialysatsystem
ot e e b S it g > Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
Pumpentiir schie&en
. seln.
Bl {grin) an Filter

einlegen
4. Di

3. Heizbeutel mit Markisrung (grun] nach unten in Heizung
[grim) iehen und Markierung (grin) in Hakerung (grin)

warbinden

mit Di [gelbe Verst

WIS vonsessiten | PATENT | pamamee
| |

4.3.5.6 Ci-Ca System einlegen

A

A

Warnung

Patientengefahrdung durch fehlerhafte Ci-Ca Antikoagulation und
Veranderungen des Saure-Basen-Status

Patientengefdhrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

> Es st zu prifen, dass die verwendete Citrat- und Ca-Lésung mit der
Einstellung im Setup und den angezeigten Daten am Bildschirm
Ubereinstimmt.

Warnung

Patientengefahrdung durch fehlerhafte Ci-Ca Antikoagulation und
Verdnderungen des Saure-Basen-Status

Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

> Beim Einlegen des Ci-Ca Systems auf die richtige Arretierung der
Pumpsegmente und farbliche Zuordnung der Ci-Ca Leitungen ach-
ten.

> Beim Anschlief3en der Citrat- und Ca-Ldsung auf die richtige Zuord-
nung der Ci-Ca Leitungen achten.
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

Warnung
A Patientengefiahrdung durch Reduzierung der Kérpertemperatur

Bei zu gering temperierten Citrat- und Ca-Lésungen kann es zur Unter-
kihlung des Patienten kommen.

> Die verwendeten Lésungen miissen Raumtemperatur aufweisen.

> Lagertemperatur entsprechend wahlen oder Behaltnisse vor dem

Einsatz temperieren.

CVVHDF Heparin

Ci-Ca System

Cilrat- und Ca-Bautel an Inlusionsstangs (inks) sinhangen
Klemman (&) und {f) an Ciratketung schiialien
Citratanschiuss mit Citratbeutel verbinden

Citrat. in Citrat. {grun) einlegen
Fixerstick in Citratpumpe (grin) einlagen bis Signal enant
Klemmen (g} und (h) an Ca-Lestung schielen
Ca-Anschiuss mit Ca-Beutsl verhinden

Ca-Tropfkammer in Ca-Tropfanzatier (weik) sinlagen
Fuderstick in Ca-Pumpe [weid) einlegen ks Signal enont

i e B R R

Cltratidsung
{4 %ig) 135 mmalil, 1000 ml

Ca.
87 mmaolil, 310 ml

HEHAND! o
© pARAMETER

CVVHDF Heparin

fa i: ;ﬂ Vorbereiten I

Ci-Ca System eingelegt

- Klemme (griin) an Citratleitung und Klemme (weill) an Ca-Leitung schiiefien
- Klemme (grin) an Citrat- schliefien

- Klemme (weill) an Ca-Tropfkammer schlisfien

- Ci-Ca Anschiisse mit Citrat- und Ca-L&sung verbinden

Cl-Ca Pumpsegmente einfideln

(R
EHAdL i L i

| veRLAurE

4.3.5.7 Heparinspritze einlegen

P Vorbereiten I

> Ci-Ca System nach Beschreibung einle-
gen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

> Ci-Ca System prufen.

> Mit Taste Starten das Ci-Ca Pumpseg-
ment einfadeln.

Eine Heparinspritze kann eingelegt werden, sofern eine Heparinisie-
rung zusatzlich zur Ci-Ca Antikoagulation erwiinscht wird.
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99



Kapitel 4: Bedienung

CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

Hinweis

]

Spritzentyp verwendet werden.

Es darf nur der im Setup eingestellte und am Bildschirm angezeigte

Hinweis

G

Beim Einlegen der Heparinspritze ist Folgendes zu beachten:

— Die Fligel des Spritzenzylinders miissen sich zwischen den Spann-
hebeln und dem Bugel befinden.
— Der Stempel des Spritzenkolbens muss sich zwischen den Klam-
mern des Giriffstiicks befinden.

Wi, Tipp
NI Wird eine Behandlung ohne Heparin gestartet, kann jederzeit im
Menii / Spritzenwechsel eine Heparinspritze eingelegt werden (nur
bei aktivierter Heparinpumpe).
CVVHDF Heparin
Fo ﬁﬁ c—— > Heparinspritze nach Beschreibung einle-
gen.
Heparinspritze
1 AR e ek dar e Thbal e et > Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
Position bringen Seln
e '

3t ize awischen die sirlegen [Flogel
des Spritzenzyiinders (8) mussen sich awschen den

Spannhebeln und dem Bugel befindan)

4. Grilfstick durch Driscken der Kiemmhebel in dis
Starposition bringen (Stampal des Sontzenkolbans 1)
muss sich d des
bafndar)

50t wird

Spritzentyp
Fresenius Injectomat 50 ml

Qe Q Q00

rrrrrrrrrr

100

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-DE

14A-2022



Kapitel 4: Bedienung

4.3.5.8 Cassette komplett eingelegt

4.3.6 Cassette fillen und spiilen

4.3.6.1 Ci-Ca System fiillen

Starten

CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

> Cassette komplett einlegen.
Ist Taste OK nicht anwahlbar (grau), In-
formationen am Bildschirm beachten
und eingelegtes Schlauchsystem prii-
fen.

> Mit Taste OK das komplett eingelegte
Schlauchsystem bestatigen.

Nach dem Bestéatigen wird bei Auswahl einer
Heparinantikoagulation die Heparinleitung
automatisch gefllt.

> Mit Taste Starten das Ci-Ca System fll-

len.
Der Pegel in den Ci-Ca Flllstandsdetek-
toren wird gepruft.

> Gegebenenfalls den / die Pegel manuell
nachflllen, bis sie innerhalb der Markie-
rung des Fllstandsdetektors liegen.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

4.3.6.2 Ci-Ca Leitungen priifen

CVVHDF Heparin e —
Pgt Ci (.2 Vorbereiten — .
m 0 “l-‘-l
0
—L
L] r
mm O
-
. -' =hiuken Ci-Ca Leitungen priifen
_—

-mit "OK" bestitigen, wenn Ci-Ca Leitungen luftfrei sind
- ggf. Ci-Ca Leitungen nachfdilen
- gine P T

| HEMANDLIWGE |

onsessiten | PATENT 4 e B HANDL UG | mmis

4.3.6.3 Schlauchsystem fiillen

CVVHDF Heparin 0 2= s ™ oo
Pgl £ Eﬂ .anhefel an . e :
mn O
0
-
. r
- i
=
[ Schlauchsystem fiillen o
=
M - Klemmen &ffnen
pféF i - Konen an Lésungsbeuteln brachen
 -alle Anschiiisse auf Dichtigkeit priifen
0 =
- —
S
E - S -
— T — |
| vosessen | PATENT  d Coopueren © Ll §  venis

4.3.6.4 Patienten-ID und Fall-ID eingeben

Voraussetzung

> Ci-Ca Leitungen visuell auf Luftfreiheit
prufen.

> Mit Taste OK Kontrolle der Ci-Ca Leitun-
gen bestatigen.

Befindet sich noch Luft in den Ci-Ca Leitun-
gen:

> Mit Taste Citrat Citratleitung fillen.
> Mit Taste Ca Ca-Leitung fillen.

> Mit Taste Starten das Schlauchsystem
fullen.

Das Spilen startet automatisch mit der Level-
erkennung im Blasenfanger.

Mit der Wipptaste kann der Splulfluss veran-
dert werden.

Men Patient 6ffnet beim Start des Fillens automatisch, wenn Ein-

sprung in Menii Patient aktiviert ist. Andernfalls 6ffnet sich beim Start
des Fillens automatisch das Meni Behandlungsparameter (siehe
Kapitel 4.3.6.5 auf Seite 104).
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

CVVHDF Heparin : :
- Patient Schlauchsystam fullsn . .
— == : : t > Anzeige der bestehenden Patienten-ID /
™ Patlenten-D FalldD Splifluss N .
- e Fall-ID prufen. _ _ _
Sind noch keine Daten eingegeben, sind
— die Felder leer.
in O

PATENT

CVVHDF Heparin ' .
=i Patient Sehlauchsystom fullsn " . .
— e : : > Zum Andern oder zur erstmaligen Einga-
. S - e be der Daten Patienten-ID / Fall-ID an-
s = 100 .
wahlen.
) -

> Patienten-ID / Fall-ID (iber die Tastatur

: eingeben.
%gggggg > Mit Taste OK angezeigten Wert Gberneh-

— : men.
—— e —————

e ————————————————

——
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

CVVHDF Heparin
i Patient Schiauchsystom fullen . . .
L il : : : - | > Anzeige der eingegebenen Patienten-ID /
m :. Patienten-D FalllD Sl:rtiat:‘u |r Fa"'ID prUfen
0= i 1234 100 |
m O
—
—_t
praF §
L 0 r=af
@
& ———m

4.3.6.5 Behandlungsparameter eingeben

@) Hinweis
Zur Einstellung der Behandlungsparameter (Citratdosis, Ca-Dosis,
Blutfluss und Dialysatfluss) (siehe Kapitel 7.3.2 auf Seite 259).

Es ist auf eine geeignete Abstimmung der Verhaltnisse Blutfluss zu Dia-
lysat- / Substituatfluss zu achten.

@, Hinweis
Antikoagulation nach Angabe des Arztes verabreichen!

Soll ein Initialbolus Heparin verabreicht werden, so kann dazu die Bo-
lusfunktion verwendet werden.

Bei der Antikoagulation wird die infundierte Flissigkeit automatisch in
der Bilanz korrigiert.
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CVVHDF Heparin T L
Post |: ;a Behandlungsparameter ) I
| D" Netto UF-Rate  Substituat Dialysat Blutfluss Spiifluss |
QW mih mih mih miimin Lo ;
1 AUS 1000 2000 100 100
._._“IE Heparin Heparinbolus Ca-Dosis Citratdosis Y
| midh ml StartiStopp mimak] Fillrat mmali Blut E
J AUS 1,0 Start it 5,0 =
. E : Temp
i CJ T mi Star/Slopp
L 0 sof 38,0 100 Start
‘=!—!i
praF

—

w | PATEm e EHAdL i L i

VERLANFE SYSIEM
g PARAMETER

PARAMETER

4.3.6.6 UF-Spiilen

CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

> Voreingestellte Behandlungsparameter
prufen. Falls erforderlich, Behandlungspa-
rameter anpassen.

— Temperatur:
Eingabe der Dialysat- bzw. Substituattem-
peratur (°C). Uber Temperatur kann die
Heizung ein- und ausgeschaltet werden.

— Ca- und Citratdosis:
Eingabe der Ca- und Citratdosis.

@ Hinweis

Bei Verwendung von NaCl-Ldsungen mit nur einem Anschluss ist auf
eine ausreichende Menge zu achten.

CVVHDF Heparin 0 = s ™ o
b Behandlungsparameter .
e 22 sz |
| D" Netto UF-Rate  Substituat Dialysat Blutfluss Spiifiuss |
QW mih mih mih miimin eper
1 AUS 1000 2000 100 100
._._“If Heparin Heparinbolus Ca-Dosis Citratdosis ﬁ
[ midh ml StartiStopp mimak] Fillrat mmali Blut E
J AUS 1,0 Start ; =
. - 2 Temp
i CJ T ml Star/Slopp
” 0 snf 38,0 100 Start
L UF-Spiilen

{ ~ Filter drehen und auf korrekten Sitz prifen
pféF i 4 - Rilckgabeleitung mit NaCl-Lésung verbinden
| i -300 ml MaCl-Lésung zur Verfiigung stellen

—

T =y HERANDL UGS - -
S vonseeren | PATENT AL | s

Bei NaCl-L6sungen mit zwei Anschliis-
sen:

> Die Rlckgabeleitung vom Leerbeutel ent-
fernen und mit der NaCl-Lésung verbin-
den.

> Mit Taste Starten UF-Splilen starten.
Bei NaCl-Losungen mit einem Anschluss:
> Vorhandene Verbindungen beibehalten.
> Mit Taste Starten UF-Splilen starten.

Am Ende des UF-Spiilens wird der Level im
Blasenfanger automatisch gesetzt.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022

105



Kapitel 4: Bedienung
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4.3.7 Zirkulieren

Warnung
A Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hygienischen
Bedingungen

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Die Vorbereitungszeit und die Zirkulationszeit bis zur Behandlung so
kurz wie mdglich halten.

@ Hinweis
Bei Verzdgerungen bis zum Anschluss des Patienten kann der Kreis-
lauf nach dem Vorbereiten fir eine gewisse Zeit in Zirkulation betrieben

werden.

Um eine UbermaRige Belastung des Schlauchsystems zu vermeiden,
wird die Zirkulation jedoch in der Standzeit-Kit beriicksichtigt.

@ Hinweis
Im Setup ist einstellbar, ob ein Ubergang ins Zirkulieren automatisch
oder Uber eine Anwenderbestatigung erfolgen soll.

Werksseitig ist ein Bestatigen eingestellt, da ein automatisches Zirku-
lieren nur bei der Verwendung einer NaCl-Losung mit zwei Anschliis-
sen mdglich ist.

) Stopp vor Zirkulieren
CVVHDF Heparin 0 M W M %
“j 7 Behandlungsparameter J— . . .
10 €O _ LTI | Nach erreichter Spulmenge stoppt die Blut-
o) 0? Nmn::-ﬁale Suh::.mal DI:‘l:-:al Er::_:_” Sl::il'l:l::‘u |r pumpe-
_ ALS 1000 2000 100 0 ) Akustisches Signal wird ausgegeben.
[E— Heparin Heparinbolus Ca-Dosis Citratdosis ﬁ . .
| Gi RS I - i > Zugangs- und Rickgabeleitung an den
S — e L4 = —_— Rezirkulationskonnektor anschlieRen.
. i Temperatur Substituatbolus
"OQ_ s B -4 > Mit Taste Starten Zirkulieren starten.
Oder
i UF-Spiilen beendet
— > Mit Taste Vorbereiten Patientenkonnekti-
Zum gof. .
praF | | on vorbereiten.
0 7=l
Patientenkonnektion Zirkulieren
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

® Automatisches Zirkulieren
CVVHDF Heparin
- Vorb it Llrkuliaran - . . .
e Do —c ks - - | Ist das Spullvolumen erreicht, startet die Zir-
it “ew” | kulation automatisch.
= 1,0 Start 1903} ) . )
f TR > Patientenkonnektion vorbereiten.
y a > Mit Taste Vorbereiten Blutpumpe stop-
a0 pen.
- 0""";
L Zirkulation aktiv
e
praF 3}
0 7=

4.3.8 Patientenkonnektion

@ Hinweis
Mit Blutpumpe Starten beginnt die Citratantikoagulation. Wenn die
Blutpumpe 300 ml geférdert hat und kein Blut erkannt wird, erfolgt eine
Meldung und alle Pumpen stoppen. Wird nach 10 Minuten laufender
Patientenkonnektion kein Blut erkannt, stoppen die Ci-Ca Pumpen.
Nach dem Start der Behandlung und der Bilanzierung startet auch die

Ca-Pumpe.
CVVHDF Heparin
“i Vorbereiten Llrkuliaran .
. F—C . . _ | Blutpumpe ist gestoppt.
i § Heparinbolus Splifuss !
0 f 10 Start 100 | > Mit Taste Starten Blutpumpe starten.
T —— Blutpumpe férdert, bis der Optische De-
5 | tektor Blut erkennt.
: E Gegebenenfalls Heparinbolus verabrei-
- chen.
m (|
e Mit Taste Fortsetzen kann die Zirkulation
fortgesetzt werden.
[ Patientenkonnektion
B sz . Pt
PraF~E- I enssleeien
I - Klemme (rot) an Zugangsleitung und Klemme {blau) an Rickgabeleitung dffnen
0 m=f und F priifen
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Der Optische Detektor hat Blut erkannt.

s Blutpumpe ist gestoppt.
> Mit Taste Starten Behandlung starten.

CV:"I:‘DF i ot Behandlungsparameter Fatieatenkonnekion |
= == 4
| O Metto UF.Rate ~ Substituat Diatysat Blutfluss |
0 o midh mih mih i
AUS 1000 2000 100
— Heparin Heparinbolus Ca-Dosis Cltratdosis ﬂ
m Start/Stopg mmadl Fillt—mm ol Elut |
AUS 1,0 Start 17 5,0
[ -
. Temperatur Substituatbolus
m ml Stan/Stapp
0 sn 38,0 100 Start
i Blut erkannt
e
i Falls noch nicht am Patienten
praF
0=

4.3.9 Behandlung

Warnung
Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

Bei einer Verwechslung der Losung kann es zu einer Hypo- / Hy-
perkalzamie kommen.

> Die Post-Filter Ca-Konzentration ist 5 Minuten nach Einschalten der
Ci-Ca Antikoagulation und danach zyklisch zu prifen.

Warnung

Patientengefahrdung durch fehlerhafte Ci-Ca Antikoagulation und
Veranderungen des Saure-Basen-Status

Patientengefdhrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts
> Hinweise zur Probenentnahme beachten.

> Bei stark schwankenden Messwerten der Elektrolyte bzw. des Sau-
re-Basen-Status ist ein Arzt hinzuzuziehen.

Hinweise zur Probenentnahme beachten (siehe Kapitel 7.3.2 auf
Seite 259)

Hinweis

Bei dem Behandlungsverfahren Ci-Ca postCVVHDF erfolgt bei Ver-
wendung Ca-haltigen Substituats eine Ca-Substitution. Bei korrekter
Eingabe der Konzentrationen im User-Setup wird dies bei der Ca-Do-
sis automatisch bericksichtigt.
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CVVHDF Heparin

Netto UF-Rate = Substituat Dialysat

mih mlh mih
10 1000 2000
Hep‘lrin Ca-Dosis Citratdosis
mish miml Filtrat mmol] Blut
AUS L4
Bilanz Behandiungs-
zelt
| FLmin
0,30 02:09

BEHANDLUNGS. |

AT HESANDL L . - - e
PATENT i EEHANDLUNG e i VERLANFE SYSTEM.
PARAMETER

VonsEs

4.3.9.1 Behandlungsbildschirm

CVVHDF

ﬁcpuln‘

Netto UF-Rate = Substituat Dialysat
mih

mih mbh
10 1000 2000

Heparin Ca-Dosis Citratdosis
mish miml Filtrat mmol] Blut
AUS

= - HEMANDLL . - BEHANDLUNGS. | -
e e 7 PATENT i BEHANL G wetiis — Py s et

CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

Zu Beginn der Behandlung wird ein Hinweis
ausgegeben, dass 5 Minuten nach Behand-
lungsbeginn die Ca-Konzentration ermittelt
werden soll.

Der Behandlungsbildschirm wird wahrend
der gesamten Behandlung angezeigt.

Im Infobereich werden wichtige Behand-
lungsinformationen dargestellt:

Druck- / Alarmverlauf

Nachste Bedienaktion

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

4.3.9.2 Meniis

CVVHDF Heparin
Lot R

i D" “Pegel
{ egel |

PATENT

| HEMANDL 5
 pamamETER |

Menuis o e—— .. .. ..
——d Bnn-uJ Folgende Menufelder kdnnen angewahit wer-
P — oA < Blutfluss | .
e - R
W m— Pegel im Blasenfanger setzen:
O

Heben und Senken des Pegels im Bla-
senfanger.
= — Vorbereiten abbrechen:
W CreTamaTgUlsia Abriisten (Anwender) / Auswerfen (Ge-
il i rat) des Schlauchsystems im Vorberei-

ten.
— Behandlungsunterbrechung:
Unterbrechen einer Behandlung.

— Bilanz Aus- / Einschalten:

E Aus- und Einschalten der Bilanz.
— Spritzenwechsel:

Wechsel der Heparinspritze.

Pridilution

1

— Pflege:
Modus Pflege wird gestartet.

— Beutelwechsel:
Wechsel des Dialysats und zum Leeren
des Filtratbeutels.

— Ci-Ca Info:
Hier sind zusatzliche Informationen zur
Ci-Ca Antikoagulation hinterlegt.

— Ca-Beutelwechsel:
Wechsel der Ca-Beutel.

— Citratbeutelwechsel:
Wechsel der Citratbeutel.

— Ci-Ca Antikoagulation Aus- / Einschalten:
Aus- und Einschalten der Citratantiko-
agulation.

E < | BEHAMDLUNGS. |
EEHADL G i omews | i | venidueE

Detaillierte Beschreibung der dargestellten
Mentifelder (siehe Kapitel 4.7 auf
Seite 166).
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4.3.9.3 Verlaufe

CVWHDF Heparin . 0 W 0 W Omn
; Verlaufe o i "
fost b m“ﬂ.J
m O? | Hilansdsten I . Bilanzverlaul 1 Ereignisss l B:T‘:“ -
0% e e
1 Aktuelle Behandlung D:::‘samm Z:maumnml
s — £ Start: Ci-Ca postCVVHDF  17,03.2021 16:26 00:01 T
3 | e — %
g Bllanz 030 | =
i Cl i Substituatvolumen 000 |
40 saf 4 Dialysatvolumen 000 |
- I Substituat-Bolusvolumen 000 |
1 Netto UF-Volumen 0,00 I
I Heparin-Bolusvolumen 0,0 mi
0 p 0.0 ml
w Citratvolumen 00 ml
s Ca-Volumen 0,0 mi
{ praF E 3
45 Behandlungszeit 02:09 h:min
| E-4 Filterstandzeit
fipd =

o —
| ey 2 | s EHALUNGE
PATEENT PARAMETER EEHANL U s T —y—

CVVHDF Heparin P
= — >z

i OE P ——— Blutfluss |
| Geriteinformation U] i‘
k= 30 ) 100

. UFBF I
%

Systemparameter

mmennnm—;

= i
o
40 sof
_i_ﬂ
i praF
|
- 45
=
3
_ A, S ——————— F——— —
. HESANDL 1GS 5 | e { BEHAMDLUNGS-
BTN PATENT AT EEHANDL G s ; i

CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

Folgende Reiter kdbnnen angewahlt werden:
— Bilanzdaten

— Bilanzverlauf

— Ereignisse

(siehe Kapitel 4.8 auf Seite 188)

Mit Taste Bilanzdatenreset konnen die bis
zu diesem Zeitpunkt aufgelaufenen Volumina
auf "Null" gesetzt werden. Die Behandlungs-
zeit und die Filterstandzeit werden nicht zu-
rickgesetzt.

Im Menu Systemparameter kénnen Einstel-
lungen Uber die blau dargestellten Tasten
vorgenommen werden (siehe Kapitel 4.9 auf
Seite 193).

Zusatzliche Einstellmoéglichkeiten werden mit
einer ServiceCard oder UserCard angeboten.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

4.3.10 Behandlungsende

4.3.10.1 Behandlungsende vorbereiten

CVVHDF Heparin
Sost Sl
9

"0 W e W Ome
Behandlungsende L . l

Blutfluss |

100 |

1 UF/BF
17 E

B

Behandlungsende vorbereiten

4.3.10.2 Behandlungsende mit Blutriickgabe

CVVHDF Heparin

10 @ & ¥ 0 min
e T ”
Past G ;ﬂ Behandlungsende l
!i\ D Blutfluss |
| mamin  §
0 af

100 |

UF/BF

'E LLL B -

8

Behandlungsende mit Blutriickgabe

Mit "Stoppen” kann die aktuelle Beh + werden.

> In der Menlleiste Behandlungsende an-
wahlen.

> Mit Taste Bestatigen Blutriickgabe aus-
wahlen.

Mit Taste Fortsetzen kann die Behandlung
fortgesetzt werden.

Mit Taste Bestéatigen (ohne Blutriickgabe)
und Blutpumpe stoppen im nachfolgenden
Bildschirm gelangt man zu Patient diskon-
nektieren (siehe Kapitel 4.3.10.5 auf

Seite 114).

> Mit Taste Stoppen Blutpumpe stoppen.
Bilanz ist ausgeschaltet.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsende vorbereiten gewechselt werden.
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4.3.10.3 Blutriickgabe starten

CVVHDF Hffagn Behandiungsende

= ~ Blutriickgabe starten

: - Zugangsleitung mit NaCl-L&sung verbinden

500 ml NaCl-L dsung’

Blufluss
mimin

—

CVVHDF Hffagn Behandiungsende

. EENANDLUNGS.
nathiis _—

VEHE AU

SYSIEM
PARAMETER

Blutrickgabevolimen
250 ml

° : Blutriickgabe-
mn O volumen

mi
9 250

= ~ Blutriickgabe

Blutfluss

. EENANDLUNGS.
nathiis _—

SYSIEM
PARAMETER

CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

> Zugangsleitung vom Patienten diskonnek-
tieren und an NaCl-Lésung anschlielRen.

> Mit Taste Starten Blutriickgabe starten.
Blutfluss ist auf 100 ml/min begrenzt.
Ci-Ca Antikoagulation ist gestoppt.

Blutriickgabe endet automatisch, wenn der
Optische Detektor NaCl-Losung erkennt.

Mit Taste Unterbrechen kann die Blutriick-
gabe gestoppt werden.

Mit Taste Beenden kann die Blutriickgabe
beendet werden.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

4.3.10.4 NaCl-L6ésung erkannt

- R B

Post &% Behandlungsende o bl . )
in Of R : ' Blutuss | > Mit Taste Beenden Blutriickgabe been-
g0 280 00 | den.
| —— —
— urmr | Mit Taste Fortsetzen kénnen weitere 100 ml
— a NaCl-Lésung r_elnfundlert werde_n.
o p Dieser Vorgang kann wiederholt wer-
"'og- den.
= NaCl-Lésung erkannt
M Mit "Fortsetzen” werden weitere 100 ml NaCl-L&sung reinfundiert.
praF
0 7=

4.3.10.5 Patient diskonnektieren

Warnung
A Blutverlustgefahr durch nicht korrekt geschlossene Konnektions-
stellen

Patientengefdhrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

Bei nicht eingelegten Pumpsegmenten des Ci-Ca Systems kann es zu
einem Blutverlust bzw. einer Hyperkalzamie kommen.

> Es ist verboten, das Ci-Ca System vor dem Diskonnektieren des Pa-
tienten manuell zu entfernen.

CVVHDF Heparin Blutruckgabevalumen
< Behandlungsende . . .
10 ) : . s | > Patient diskonnektieren.
ri\ i H!ur::lr:‘%:bl- Blutfluss |r
0% i 100 | > Mit Taste Auswerfen das Ausfadeln des
i — Schlauchsystems starten.
i UFBF |
i ok
i i
ogl
i Behandlungsende
M Den Patienten diskonnektieren!
praF
0 7=

Schlauchsystem
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4.3.10.6 Schlauchsystem abriisten

A

@:

CVVHDF Heparin

CRRT-Verfahren mit Ci-Ca

Warnung

Kreuzkontaminierungsgefahr durch verunreinigtes Verbrauchs-
material

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Verbrauchsmaterialien nach der Behandlung unter Beachtung der
Vorschriften fir den Umgang mit potenziell kontaminierten Materia-
lien entsorgen.

Hinweis

Das Schlauchsegment der Ci-Ca Pumpen am Fixierstiick aus dem Sta-
tor entfernen. Der Pumpenrotor startet daraufhin mit dem Ausfadeln
des Pumpenschlauchsegments. Durch leichtes Ziehen am Fixierstiick
kann das Ausfadeln unterstitzt werden.

Hinweis

Verschmutzungen am Gerat, durch Citrat- oder Calziumlésungen, mus-
sen mit einem alkoholhaltigem Desinfektionsmittel getranktem Einweg-
papiertuch entfernt werden.

4 Cic Behandlungsende e Sl .
—it p— - | > Schlauchsystem abriisten.
mn vol:m‘:a: - B!:‘:,‘:“ Ir
- 250 10 | Im Men( Verlaufe kénnen die Behandlungs-
—if a daten und die Ereignisse eingesehen wer-
i it den
& Ol > Mit Taste Ausschalten Geréat ausschal-
0 =of ten.
_! Schlauchsystem abriisten
ey 1 - b
pl’éF i - Bilanzdaten werden im Meni Verliufe angezeigt
0 7=l
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TPE-Verfahren

4.4 TPE-Verfahren

4.41 Gerat einschalten und Funktionstest starten

Alle Waagen miissen belastungsfrei sein.

> Mit Taste EIN / AUS Geréat einschalten.
Software-Version, Datum und Uhrzeit
werden angezeigt.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Software-Version 6.0 DE
17.03.2021 16:23

Behandlungsarten i

> Mit Taste Starten den Funktionstest star-
ten.

Funktionstest
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TPE-Verfahren

44.2 Behandlungsart auswahlen

> Reiter TPE auswahlen.

> Behandlungsart TPE auswahlen.

> Heparinspritzentyp, Filtratbeutelanzahl
und Filtratbeutelgrofke mit den Angaben
am Bildschirm prufen.

> Mit Taste OK die Startvoraussetzungen
bestatigen.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsart gewechselt werden.

Zuruck
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TPE-Verfahren

444 Cassette einlegen

T Folgende Tasten stehen beim Einlegen der
—_—
o o ° - - Cassette zur Verfligung:

Mit Taste @ zum nachsten Schritt wechseln.

Mit Taste 0 an das Ende der Aufbauanlei-
tung springen.

- HEHARDL s
© PARAMETER |

Mit Taste @ zum vorherigen Schritt wech-
seln.

Mit Taste @ an den Anfang der Aufbauanlei-
tung springen.

Heparin

TPE Vorbereiten |

> Cassette nach Beschreibung einhangen.

e > Plasmafilter in Filterhalter befestigen.
1. NaCl-Lasung an Infusiorsstangs (rechts) sinbangen 1 . . .
P > Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
3 C_assaﬂamseinardaﬂdmundanl—ﬂasﬁﬂaamcerat Seln
einhangsn .
T e
»
Zulissiges Behandl
multiFitratePRO - Kit TPE

4441 Rickgabesystem einlegen

Warnung
A Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Blutgerinnsel (Koagel) im Schlauchsystem, Verunreingungen und /
oder Feuchtigkeit am Luftblasendetektor kdnnen die korrekte Funktion
des Luftblasendetektors beeintrachtigen.

> Der Luftblasendetektor muss sauber und trocken sein.

> Es dirfen keine Ultraschall leitenden Gegenstande und Medien ein-
gesetzt werden.
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A

Heparin

TPE Vorbereiten

TPE-Verfahren

Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Ein falsch eingelegtes Schlauchsystem kann eine korrekte Luftdetekti-
on beeintrachtigen.

> Beim Einlegen des Schlauchsystems in den Luftblasendetektor /
Optischen Detektor muss sich der Schlauch vollstandig in der
Schlauchaufnahme befinden.

Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem
> Schlauchsystem korrekt in die Schlauchabsperrklemme einlegen.

> Schlauchsystem wahrend der Behandlung nicht aus der Schlau-
chabsperrklemme entfernen.

| > Rlckgabesystem nach Beschreibung ein-

Rickgabesystem

2. Rockgab

1. Blaserfanger in Fuilstandsdetaktor inegen

legen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
hen Datekor /1 o seln.

5. Fileranschiuss

g in
und in Schiauchabsperrkiemme [blau) sinlegen
3. Leerbeutsl an Infusionsstange (rechis) einhangen
4. Ruckpgabedruckableitung (a) anschisken

{blau) an Filter anschliaten
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TPE-Verfahren

44.4.2 Zugangssystem einlegen

iy
TPE a Vorbereiten l

> Zugangssystem nach Beschreibung einle-
gen.

= = Prifung auf korrekte Cassette fiir das
1.7 in inlegen bis Sig und 3 ausgewahlte Behandlungsverfahren.
Blutpumpentor schhelen
2 in Dy inheit (o) ainlegen f = .
bt il bt > Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
Zugangslsitung schiieten . Seln.

4. in Schlauc [rot] einlegan
und mit NaCl-Lasung varbindan

5. Pra-Filter Druckdem in Druckmesseinhedt (2] einlegen
& R {rath mit Filter

@) Hinweis
Nach dem Einlegen des ersten Fixierstlicks kann das Cassettensystem
nur noch tber Meniis / Vorbereiten abbrechen (siehe Kapitel 4.7.2
auf Seite 166) abgertstet werden.

4.4.4.3 Filtratsystem einlegen

Warnung
A Kontaminierungsgefahr durch beschadigte Beutel

Ein herabfallender Beutel kann platzen.

> Filtratbeutel an den Haken der unteren Waage bis zum Anschlag
schieben.
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TPE-Verfahren

> Filtratsystem nach Beschreibung einle-
gen.

Die Uberwachung der Filtratbeutel ist in
Systemparameter zwischen 5 | und 20 |
einstellbar.
Bei der Einstellung von mehr als 10 |
mussen zwei 10-I-Beutel mit einem Y-
Verteiler verbunden werden.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

4.4.4.4 Losungen auflegen

@ Hinweis
Beim Auflegen der Lésungen auf die Waage(n) darauf achten, dass die
Anschlisse nach hinten mittig zeigen.

> NaCl-Lésung nach Beschreibung auf
Waage 1 legen.

> Gegebenenfalls Plasmabeutelhalter auf
Waage 2 stellen.
Je Waage maximal 12 kg

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

4445 Plasmasystem einlegen

@ Hinweis
Beim Einlegen der Heizbeutel ist auf die richtige farbliche Zuordnung zu
achten.
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TPE-Verfahren

TPE s Vorbereiten t

> Plasmasystem nach Beschreibung einle-
gen.

Plasmasystem

T > Mit Taste @ zum néchsten Schritt wech-
und Purmpantor schiaben : Seln.

2. Heizbeutel met Marki erung (weilk) nach unten in Heizung
[weifs) ziehen und Markierung (weilk) in Hatterung (weill]
inlegen

3. Heizbewtel mit Markaerung {grun) nach unten in Hezung
{grun) ziehen und Markierung (grun] in Halterung [grun)
einlegen

4 F an A f {blaw) obarhalt
des Blasanfangars anschiiefan

5. Alle Klemmen (wedlh] am langen Ende der Flasmaleitung
schileben

6. Kurzes Ende der Plasmaleitung mit NaCl-Losung auf
‘Waage 1 [grin] verbinden

EO

© Q Qo0

4.44.6 Heparinspritze einlegen

@ Hinweis
Es darf nur der im Setup eingestellte und am Bildschirm angezeigte
Spritzentyp verwendet werden.

@ Hinweis
Beim Einlegen der Heparinspritze ist Folgendes zu beachten:
— Die Fliigel des Spritzenzylinders miissen sich zwischen den Spann-
hebeln und dem Bligel befinden.
— Der Stempel des Spritzenkolbens muss sich zwischen den Klam-
mern des Giriffstlicks befinden.

Uy Tipp

v
>

\NIZ Wird eine Behandlung ohne Heparin gestartet, kann jederzeit Gber Me-
niis / Spritzenwechsel eine Heparinspritze eingelegt werden (nur bei
aktivierter Heparinpumpe).
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TPE-Verfahren

> Heparinspritze nach Beschreibung einle-
gen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

> Cassette komplett einlegen.
Ist Taste OK nicht anwahlbar (grau), In-
formationen am Bildschirm beachten
und eingelegtes Schlauchsystem pri-
fen.

> Mit Taste OK das komplett eingelegte
Schlauchsystem bestatigen.

Nach dem Bestéatigen wird bei Auswahl einer
Heparinantikoagulation die Heparinleitung
automatisch gefllt.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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TPE-Verfahren

4.4.5 Cassette fillen und spiilen

4.4.5.1 Schlauchsystem fiillen

e e _ R _ | > Mit Taste Starten das Schlauchsystem
mOF{ Ve filllen.
s 0 xof 0 arof
| | Das Spiilen startet automatisch mit der Level-
— B erkennung im Blasenfanger.
ﬂ = Mit der Wipptaste kann der Spulfluss veran-
"ogf dert werden.
| ,, Schlauchsystem fiillen
o e
praF |- -lﬂlnumm':';.umnlmm

0 r=al -Kaonus an NaCl-Lésung {infusionsstange) brechen
| - Klemme und Konus am NaCl-Beuts! auf Waage 1 grin) Gffnen

4.4.5.2 Patienten-ID und Fall-ID eingeben

Voraussetzung Menu Patient 6ffnet beim Start des Fillens automatisch, wenn Ein-
sprung in Menii Patient aktiviert ist. Andernfalls 6ffnet sich beim Start
des Fullens automatisch das Menu Behandlungsparameter (siehe
Kapitel 4.3.6.5 auf Seite 104)

Heparin
TPE Patient Sehlauchsystom fullsn . .
: . . . - - | > Anzeige der bestehenden Patienten-ID /
™0 S — . Fall-ID prifen.

et} Sind noch keine Daten eingegeben, sind

die Felder leer.

= | nesal
ORBEREITER §  PATENT
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TPE it Patient Schlauchsystam fislsn E
| o; PatlentendD FalliD . Spilifluss
E mimin
L Owi 100
i 1 3 & [ £l €

CVVHDF Hffa:jl" Patient Sehiauchsystam filsn E
| PatlentendD FalliD Spilifluss
ehamin

g it 1234 . “'I" 1
-

o Q)
agg

=

i praF

- 0 7=

4.45.3 Behandlungsparameter eingeben

TPE-Verfahren

> Zum Andern oder zur erstmaligen Einga-
be der Daten Patienten-ID / Fall-ID an-
wahlen.

> Patienten-ID / Fall-ID Gber die Tastatur
eingeben.

> Mit Taste OK angezeigten Wert Gberneh-
men.

> Anzeige der eingegebenen Patienten-ID /
Fall-ID prifen.

@ Hinweis
Soll ein Initialbolus Heparin verabreicht werden, so kann dazu die Bo-
lusfunktion verwendet werden.

Bei der Antikoagulation wird die infundierte Flissigkeit automatisch in

der Bilanz korrigiert.
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TPE-Verfahren

H il L] R L
TPE ke Behandlungsparameter E

S g > Voreingestellte Behandlungsparameter
mOE R et s e i s prifen. Falls erforderlich, Behandlungspa-
: S 1 — rameter anpassen.
— : Helzung Zielvolumen I
- i I > Temperatur:
T ITERLE  ——— g Substituat- bzw. Plasmaheizung einschal-
) ten.
0 s
praF
0 =

Warnung

A Patientengefahrdung durch Warmeverlust iiber den extrakorpora-
len Blutkreislauf aufgrund unzureichend temperierter Plasmaer-
satzlésung

Hamodynamische Instabilitat aufgrund der Reduzierung der Kérper-
kerntemperatur

> Plasmaersatzlésung vor der Behandlung auf mindestens 20 °C er-
warmen.

> Behandlung bei einer Raumtemperatur von mindestens 20 °C
durchfihren.

> Heizung einschalten.
> Zugluft wahrend der Behandlung vermeiden.
> RegelméaRige Uberwachung der Patiententemperatur.

> Falls nétig, Einflhrung warmender Malinahmen, wie Verwendung
von Heizdecken.

@ Hinweis
Um Schadigungen der Eiweil3e bei Spenderplasma zu vermeiden, wur-
de die Heizleistung bei TPE-Behandlungen reduziert. Die Temperatur

an der Zugabestelle hangt unter anderem von der Umgebungstempe-
ratur ab (siehe Kapitel 12 auf Seite 297).
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4.45.4 UF-Spiilen

@:

TPE-Verfahren

Hinweis

Bei Verwendung von NaCl-Ldsungen mit nur einem Anschluss ist auf
eine ausreichende Menge zu achten.

0 M s M e

Heparin
— T wsws. .  Bei NaCl-Lésungen mit zwei Anschliis-
ri\ O TMP [ Heparin Blutfluss Sﬂl‘l:l::‘ss i sen:
-4 1ol mlih ml Start/Stopp L] miimin i
9" = O g 1.0 Start 10 100 100 . _
| g = — ﬁ > Die Riickgabeleitung vom Leerbeutel ent-
T - fernen und mit der NaCl-Lésung verbin-
} = | EN AUS
- =T &
mogf > Mit Taste Starten UF-Spiilen starten.
Bei NaCl-Losungen mit einem Anschluss:
i UF-Spiilen ) .
— > Vorhandene Verbindungen beibehalten.
e 300 mi NaGH_Svumg 2ur Vefigun stelen.
w— > Mit Taste Starten UF-Spiilen starten.

Am Ende des UF-Splilens wird der Level im
Blasenfanger automatisch gesetzt.

4.4.6 Zirkulieren

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hygienischen
Bedingungen

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Die Vorbereitungszeit und die Zirkulationszeit bis zur Behandlung so
kurz wie moglich halten.

Hinweis

Bei Verzégerungen bis zum Anschluss des Patienten kann der Kreis-
lauf nach dem Vorbereiten fiir eine gewisse Zeit in Zirkulation betrieben
werden.

Um eine GbermaRige Belastung des Schlauchsystems zu vermeiden,
wird die Zirkulation jedoch in der Standzeit-Kit bericksichtigt.
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TPE-Verfahren

@ Hinweis
Im Setup ist einstellbar, ob ein Ubergang ins Zirkulieren automatisch
(ohne Rezirkulationskonnektor) oder tiber eine Anwenderbestatigung
(mit Rezirkulationskonnektor) erfolgen soll.

Werksseitig ist ein Bestatigen eingestellt, da ein automatisches Zirku-
lieren nur bei der Verwendung einer NaCl-Lésung mit zwei Anschliis-
sen madglich ist.

) Stopp vor Zirkulieren
TPE it Vorbereiten l . . .
— . . - Nach erreichter Spilmenge stoppt die Blut-
MGQ TMOF'mi MIHeparlnhn::ﬁIm ST:T‘:I‘” } pumpe.
F S Start 00} Akustisches Signal wird ausgegeben.
& __: I > Zugangs- und Riickgabeleitung an den
ﬂ mm—— —_— Rezirkulationskonnektor anschlieRen.
. "'OQ > Mit Taste Starten Zirkulieren starten.
' Oder
|t UF-Spiilen beendet
ﬂ'=' _ > Mit Taste Vorbereiten das Fllen des
Zum gof. .
BFAFE ] Plasmasystems vorbereiten.
0 r=af

® Automatisches Zirkulieren
TPE it Vorbereiten irkulieran l . ) . )
Su— : . . - Ist das Spulvolumen erreicht, startet die Zir-
mOf VP i i waeinn kulation automatisch.
0% | 0m o Stariape 100 |
e —— , . "
ot e > Mit Taste Vorbereiten das Fllen des
| __. j Plasmasystems vorbereiten.
ﬂ = E Blutpumpe ist gestoppt.
m O
L og'.;
L Zirkulation aktiv
praF 3}
0 =i
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447 Plasmasystem fillen

@

TPE-Verfahren

Hinweis

Nach dem Starten Plasmafiillen ist ein Ricksprung zum Zirkulieren
nicht mehr moglich. Nach dem Stoppen der Blutpumpe ist das Plasma-
fullen beendet und es folgt die Patientenkonnektion.

Heparin
TPE Beutelwechsel Zirkualiaran .
| Blutpumpe ist gestoppt.
m O . : Splifuss |
LR S e 5 ‘:”“‘: 00 | > Klemme (weiR) an Leitung zum NaCl-Beu-
1 aage .
ek 1 FH ; _ tel auf Waage 1 schlielen.
| Lyel ] 1| Flasmavalmen : = > Plasmabeutel auf Waage 2 legen oder an
- o 0g.max 1240 — e T Plasmabeutelhalter hdngen und Plasma-
0%l | . leitung anschlielRen.
e Pﬁm"::’%é‘& piwC et > V_qumen de.r geoffne.ten PI.asmapeuteI
i‘;: i 3 plz%mlnﬂmirﬁ?swnssmmw%ﬁg'a};mn:?muruanMWWm elngeben (S|ehe zweiten BI|dSChIrm).
anscl en
at i%%&fxmu b Crmobele Ficamomasmn siacber > Mit Taste Starten Plasmasystem fiillen
d= starten.
Substituatpumpe fordert 270 ml
Mit Taste Fortsetzen kann die Zirkulation

4.4.8 Patientenkonnektion

Heparin

fortgesetzt werden.

TPE Behandlungsparameter P——— ! Blutpumpe ISt geStOppt
i.' D TMP i Heparin b I Pl Spdifiuss | '
okf {, Omf pugly o SET e B 100 | > Mit Taste Starten Blutpumpe starten.
! _ . Blutpumpe fordert, bis der Optische De-
._._“; [ Heizung Zielvelumen tekt
| 4 ektor Blut erkennt.
J a EIN AUS = Ghegebenenfalls Heparinbolus verabrei-
. 2 chen.
m |7
og
j !E Patientenkonnektion
w T oder Zu d am Patienten
| prafF = Seonckiscen’ & iacs e
0 =0 und priifan
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TPE-Verfahren

Der Optische Detektor hat Blut erkannt.
Blutpumpe ist gestoppt.

> Mit Taste Starten Plasméfiltration vorbe-
reiten starten.

Starten

Filterkonditionierung mit Blut
Die Substituatpumpe und Filtratpumpe
stehen.

Der Ubergang in Filterkonditionierung mit
Plasma erfolgt automatisch.
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TPE-Verfahren

Filterkonditionierung mit Plasma
Die Substituatpumpe wird automatisch
gesteuert, bis die Zielrate erreicht ist.

4410 Behandlung

4.4.10.1 Behandlungsbildschirm

Der Behandlungsbildschirm wird wahrend
der gesamten Behandlung angezeigt.

Im Infobereich werden wichtige Behand-
lungsinformationen dargestellt:

Druck- / Alarmverlauf
Nachste Bedienaktion
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TPE-Verfahren

4.4.10.2 Meniis

Heparin —_ 10 0 e W Omnh
IPE Menus Lo, ™ e
e m“ll.J

& !:) ™P t Pegel | | ST o .
39 w::'_ - O:NE_ ﬁ unterbrechung einschalten 100
= i S |
—_— | i
] gl i - E
= il sl =
i * o._ £ PlaimamoL
40 0 |
E
Lpmemn i}
\ praF |
45
E
el 7 [rr— " cennncucs. |
rrreg e PaTENT 8 paeameren I EEHALIDL UG 1w i e | venLawr

4.4.10.3 Verlaufe

Heparin —_ 10 0 e W Omnh
TPE Verlaufe Pl "~ =,
ol m“ll.J

m D: 4 .Dllmudmnn ) I 4 Hlmn;rlmll. :. Enlpnh;u l B:ﬁ“ -
oy 30 = : 100
| Aktuelle Behandlung " bbb fe:lraumn
o Start: TPE 17,03.2021 16:45 00:01 ]
1 T — 13
! Ausgetauschtes Plasma 100 | =
o Cl i Heparin-Bolusvolumen 00 ml sk
40 sof -4 Kontinuierliches Heparinvolumen 0,0 mi 0
E mbmin
i 10
Lpmemn i}
. praF |
45 =k 1 Behandlungszeit 00:05 h:min
s | Filterstandzeit 00:00 h:min
ne

i HESANDL UGS = | -
mrer o ameren | EEHALIDL UG e

e,
¢ EBEHAMDLUNGS.-
ENDE

Folgende Menufelder kdnnen angewahit wer-

den:

Pegel im Blasenfanger setzen:

Heben und Senken des Pegels im Bla-
senfanger.

— Vorbereiten abbrechen:
Abriisten (Anwender) / Auswerfen (Ge-
rat) des Schlauchsystems im Vorberei-
ten.

— Behandlungsunterbrechung:
Unterbrechen einer Behandlung.

— Bilanz Aus- / Einschalten:
Aus- und Einschalten der Bilanz.

— Spritzenwechsel:
Wechsel der Heparinspritze.

— Beutelwechsel:
Wechsel des Plasmabeutels.

— Plasmarechner:
Berechnung des auszutauschenden
Plasmas.

— Blutleckiiberwachung Aus- / Einschalten:
Aus- und Einschalten der Blutleckiber-
wachung.

Detaillierte Beschreibung der dargestellten
Menifelder (siehe Kapitel 4.7 auf
Seite 166).

Folgende Reiter kdnnen angewahlt werden:
— Bilanzdaten

— Bilanzverlauf

— Ereignisse

(siehe Kapitel 4.8 auf Seite 188)
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4.410.4 Systemparameter

TP st Systemparameter

E
" 0
n:m Druckauswahl @8 Geriteinformation
00|

—.

e —
EEHAMDLUNGS-
ENDE

HERANDL
PARAM

PATENT SrSTEM

FARAMETER

HE o EEHADL G il VERLAUFE
ARTEI

4.4.10.5 Plasmabeutelwechsel durchfiihren

TPE Heparin

Behandiung
o T™MP ¢ PaoT Aktuelier Beutel E Blutfiuss
m o I{ Restvolumen Restzeit mhmin
g 30xf = Omf i) I sk 100
| P20 20 02:00
—_— ! ; Ausgetauschtes Plasma Zislvolumen "'::':l‘:',""
- ml mi h.min
_ H 1000 3500 04:10
- - o z
.. 3 Pl at
n lasmarate
{, 4050
-1 kieiner 3min  Plasmabeutelwechsel
grafer 15min Filtratbeutelwechsal
2 Heparinspritzenwechsel
praF
= 45
pi
e R DT T [et—— wews § SEANOL VirLAure

PARAMETER

TPE-Verfahren

Im Menu Systemparameter kénnen Einstel-
lungen Uber die blau dargestellten Tasten
vorgenommen werden (siehe Kapitel 4.9 auf
Seite 193).

Zusatzliche Einstellmdglichkeiten werden mit
einer ServiceCard oder UserCard angeboten.

Ein anstehender Plasmabeutelwechsel in
weniger als 3 Minuten wird unter Nachste
Bedienaktion angezeigt.

> Im MenU Beutelwechsel auswahlen
(siehe Kapitel 4.7.8 auf Seite 179).

Oder

> Warten, bis Meldung Plasmabeutel leer
erscheint.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022
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TPE-Verfahren

Starten

Wenn der Plasmabeutel leer ist, wird eine

Meldung am Bildschirm angezeigt.

> Mit Taste Starten Beutelwechselmeni

offnen.

> Beutelwechsel nach Beschreibung durch-
fuhren.
Bilanz ist ausgeschaltet.
Waagenzuordnung der Lésungen be-
achten.

> Neues Volumen der gedffneten Plasma-
beutel eingeben.

> Mit Taste Bestétigen zurlick in Behand-

lung wechseln.
Die Bilanz wird automatisch gestartet.

Mit Taste Abbrechen kann der Plasmabeu-

telwechsel abgebrochen werden.
Das eingegebene Plasmavolumen wird
nicht ibernommen.
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4.4.10.6 Filtratbeutelwechsel durchfiihren (TPE)

Heparin

90 @ W 0mn

[

Blutfluss |

-

100 |

0g

Plasmarate |
E

e
¢ BENANDLUNGS.
§ PanamETER |

TPE Behandlung
. T™MP ¢ Heparin Aktueller Beutel
n30 v 0 m - Rettvollumen stl:e:t
= 75 i i gl
- 2,0 200 20:00
—] ] | | AusgetauschtesPlasma Zielvolumen Dolanalngs-
1 '] ml mi h.min
i — — B
L]
m
- dﬂgn
— Flltratbeutel voll
w 1 (gelb) an und
praF | -Filtratbeutel leeren
© -1Filtratbeutel an Waage 3 und 4 einhangen
y 45 Z (gelb) an’ und 5ffnen
—
e s
1
BEHA . i

BENANDLUING

4.4.11 Behandlungsende

4.4.11.1 Behandlungsende vorbereiten

Heparin

WIRLAUTE STSTEM.

| PARAMETER

TPE Behandlungsende sCh
i TMP Blutfuss |
. 30x=f 1 0 m ";;;‘ 4
- —
| .
L] Plasmarate |
m [
- dﬂgn 0
— Behandlungsende vorbereiten g __l1_n "
w ; - Mit_# wird das sich im ausgetauscht d
prafF L Mt wird das sich im F ———
- 45 w
He s

TPE-Verfahren

Ein Filtratbeutelwechsel wird angezeigt.

> Beutelwechsel nach Beschreibung durch-
fuhren.
Bilanz ist ausgeschaltet.

> Warten bis Meldung Filtratbeutel voll er-
scheint.

> Mit Taste Bestétigen zurlick in Behand-
lung wechseln.
Die Behandlung wird mit den aktuellen
Beutelgewichten fortgesetzt. Die Bilanz
wird automatisch gestartet.

> In der Menlleiste Behandlungsende an-
wahlen.

> Mit Taste Austauschen Behandlungsen-
de mit Austausch des Restplasmas aus-
wahlen.

Mit Taste Fortsetzen kann die Behandlung
fortgesetzt werden.

Mit Taste Verwerfen kann direkt in das Menu
Behandlungsende ohne Austausch des
Restplasmas gewechselt werden (siehe
Kapitel 4.4.11.3 auf Seite 137).

Hinweis

Austausch Restplasma ist unter bestimmten Bedingungen gesperrt.
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TPE-Verfahren

4.4.11.2 Restplasma austauschen

ZUrtck

> Mit Taste Stoppen Substituatpumpe stop-

pen.
Bilanz ist ausgeschaltet.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsende vorbereiten gewechselt werden.

Stoppen

> NaCl-Beutel auf Waage 1 legen und an-
schlielen.

> Klemme (weiR) an Plasmaleitung zum
Plasmabeutel auf Waage 2 schlie3en.

> Mit Taste Starten Austausch Restplasma
starten.

Starten
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Beenden

TPE-Verfahren

Anzeige des Restvolumens.
Substituatpumpe fordert 270 ml

Mit Taste Beenden kann der Austausch des
Restplasmas vorzeitig beendet werden.

> Mit Taste Bestatigen Butriickgabe aus-
wahlen.

Mit Taste Bestéatigen (ohne Blutriickgabe)
und Blutpumpe stoppen im nachfolgenden
Bildschirm gelangt man zu Patient diskon-
nektieren (siehe Kapitel 4.4.11.5 auf
Seite 140).
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TPE-Verfahren

® Behandlungsende ohne Austausch des Restplasmas
- p— o “ | > Mit Taste Bestétigen Blutriickgabe aus-
oL = wahlen.
- L - arog 100
s t ﬂ Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
—# L lungsende vorbereiten gewechselt werden.
o —— Mit Taste Bestéatigen (ohne Blutriickgabe)
Q) il ;
40 %l 10 und Blutpumpe stoppen im nachfolgenden
: = _ Bildschirm gelangt man zu Patient diskon-
Behandlungsende ohne Austausch des Restplasmas nektieren (siehe Kapitel 44115 auf

Seite 140).

Restplasmas nicht mehr maglich.

p—
d Mit von "ohne " oder ™ ist win Aust des

1 i ohne Blutrickgabe Blutriickgabe 3 re——

e  PARAMETER

4.4.11.4 Behandlungsende mit Blutriickgabe

Heparin . T~
TPE Behandlungsende LA .
— | > Mit Taste Stoppen Blutpumpe stoppen.
i o TMP Heparin Heparinbelus Helzung Blutfluss |
y 30E L, O g {0 ‘stat  EN 100 Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Blutriick-
e B e Bt _ gabe auswahlen gewechselt werden.
._I | I__é ml mi ’Ens:::i‘
s ] — 3500 :
im= e — SR =
i [ ] Plasmarate
m ~,
i |
B Bahandlungﬁands mit ﬁlutrﬁckgahe
* Mit "Stoppen” kann die aktuelle
praF
oy 45 m

STSTEM.  §
PARAMETER

EENAMD NIGS- s [t -
" FARAMETER — VIRLAUFE
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TPE-Verfahren

> Zugangsleitung vom Patienten diskonnek-
tieren und an NaCl-Lésung anschlieRen.

> Mit Taste Starten Reinfusion starten.
Blutfluss ist auf 100 ml/min begrenzt.

Blutriickgabe endet automatisch, wenn der
Optische Detektor NaCl-Lésung erkennt.

Mit Taste Unterbrechen kann die Blutriick-
gabe gestoppt werden.

Mit Taste Beenden kann die Blutriickgabe
beendet werden.
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TPE-Verfahren

> Mit Taste Beenden Blutriickgabe been-
den.

Mit Taste Fortsetzen kénnen weitere 100 ml
NaCl-Lésung reinfundiert werden.
Dieser Vorgang kann wiederholt wer-
den.

Fortsetzen

> Patient diskonnektieren.

> Mit Taste Auswerfen das Ausfadeln des
Schlauchsystems starten.
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TPE-Verfahren

4.4.11.6 Schlauchsystem abriisten

Warnung
A Kreuzkontaminierungsgefahr durch verunreinigtes Verbrauchs-
material

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Verbrauchsmaterialien nach der Behandlung unter Beachtung der
Vorschriften fir den Umgang mit potenziell kontaminierten Materia-
lien entsorgen.

Hepari .
TPE eparin Behandiungsende E

> Schlauchsystem abristen.

Im Menu Verlaufe konnen die Behandlungs-
daten und die Ereignisse eingesehen wer-
den.

> Mit Taste Ausschalten Gerat ausschal-
ten.

Schlauchsystem abriisten

aus D
- Bilanzdaten werden im Mend Verliufe angezeigt

g e
mAsE || SYSTEM-
f
o ! = | ranameTER
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Padiatrisches CRRT-Verfahren

4.5 Padiatrisches CRRT-Verfahren

Beschreibung der Bedienablaufe zu Paed CVVHD 8 kg bis 16 kg und
Paed CVVHD 16 kg bis 40 kg im Allgemeinen, mit Hinweisen auf die
Unterschiede der einzelnen Behandlungsverfahren.

4.5.1 Gerat einschalten und Funktionstest starten

Alle Waagen miissen belastungsfrei sein.

> Mit Taste EIN / AUS Geréat einschalten.
Software-Version, Datum und Uhrzeit
werden angezeigt.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Software-Version 6.0 DE
17.03.2021 16:20

Behandlungsarten 1

> Mit Taste Starten den Funktionstest star-
ten.

Funktionstest
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Padiatrisches CRRT-Verfahren

4.5.2 Behandlungsart auswahlen

> Behandlungsart auswahlen.

Mit Taste Fortsetzen kann die letzte Behand-
lung fortgesetzt werden.

Paed CVWHD 8'kg

Pagd CVVHD 16Ky

Fortsetzen

> Mit Taste Beibehalten die letzten Bilanz-
daten bestatigen.

Oder

> Mit Taste Loschen die letzten Bilanzda-
ten auf 0 setzen.

Patienten-ID und Fall-ID werden nicht
geldscht.

> Mit Taste OK die vorherige Auswahl ,Bei-
behalten” oder ,Loschen® bestatigen.

Coschen Beibehalten

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022 143



Kapitel 4: Bedienung

Padiatrisches CRRT-Verfahren

4.5.4 Startvoraussetzungen

Heparin

Paed CVVHD

Belmndlnng sarten
8. 16Kg

Startvoraussetzungen fiir
Paed CVVHD 8 - 16 kg

> Zusammensetzung der Lésungen mit den
Angaben am Bildschirm priifen.

> Mit Taste OK die Startvoraussetzungen

bestatigen.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-

lungsarten gewechselt werden.

Dialysat Ca-haltig
p P Fr Injectomat 50 mi
Filtratbeutel 1 Filtratbeutel 101
Startvoraussetzungen erfillt?

Warnung

Patientengefahrdung durch Warmeverlust iiber den extrakorpora-
len Blutkreislauf aufgrund geringer Umgebungstemperatur und
niedrigen Dialysat- / Substituatfliissen

Bei zu geringer Umgebungstemperatur und niedrigen Dialysat- / Substi-
tuatfliissen kann es zur Hypothermie (Unterkiihlung) des Patienten
kommen.

> Behandlung bei einer Raumtemperatur von mindestens 20 °C
durchfihren.

> Behandlungen mit Dialysat- / Substituatflissen < 600 ml/h bei einer
Raumtemperatur = 25 °C durchfiihren.

> Heizung einschalten.
> Zugluft wahrend der Behandlung vermeiden.
> RegelméaRige Uberwachung der Patiententemperatur.

> Falls nétig, Einfihrung warmender Malinahmen, wie Verwendung
von Heizdecken.

144
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Padiatrisches CRRT-Verfahren

4.5.5 Cassette einlegen

g Cassette zur Verfligung:

1 — 0 o ° Q Folgende Tasten stehen beim Einlegen der

Mit Taste @ zum nachsten Schritt wechseln.

Mit Taste 0 an das Ende der Aufbauanlei-
tung springen.

Mit Taste @ zum vorherigen Schritt wech-
seln.

Mit Taste @ an den Anfang der Aufbauanlei-
tung springen.

@ Hinweis
Bei den Behandlungsverfahren Paed CVVHD 8 kg bis 16 kg und Paed
CVVHD 16 kg bis 40 kg kommt das multiFiltratePRO-Kit Paed CVVHD

zum Einsatz.
Paed CVVHD Heparin
Vorbereiten . . .
- | > Cassette nach Beschreibung einhangen.
Cassette siniegen > Filter in Filterhalter befestigen.
1. MaCl-Losung an Infusionsstangs [rachts) sishangan E H = . _
s e s > Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech
3, Cassette auseinandsrfaten und an Haltestifte am Gerat seln.
einhangen
S T
»
| ]
Zulissiges Behandiungskit:
multiFitratePRO Kit Pasd HD 400
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Padiatrisches CRRT-Verfahren

4.5.5.1 Riickgabesystem einlegen

Warnung
A Luftemboliegefahr durch Verlust der Funktionalitit des Luftdetek-
tors

Blutgerinnsel (Koagel) im Schlauchsystem, Verunreinigungen und/oder
Feuchtigkeit am Luftblasendetektor kdnnen die korrekte Funktion des
Luftblasendetektors beeintrachtigen.

> Darauf achten, dass der Luftblasendetektor sauber und trocken ist.

> Keine Ultraschall leitenden Gegenstéande und Medien am Luftbla-
sendetektor verwenden.

Warnung
A Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Ein falsch eingelegtes Schlauchsystem kann eine korrekte Luftdetekti-
on beeintrachtigen.

> Beim Einlegen des Schlauchsystems in den Luftblasendetektor /
Optischen Detektor muss sich der Schlauch vollstéandig in der
Schlauchaufnahme befinden.

Warnung
A Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

> Schlauchsystem korrekt in die Schlauchabsperrklemme einlegen.

> Schlauchsystem wahrend der Behandlung nicht aus der Schlau-
chabsperrklemme entfernen.

Paed CVWHD  Heparin Vorbereiten | . . .
LELL ; > Rickgabesystem nach Beschreibung ein-

legen.
Rilckgabesystem
© Blasertinger e e > Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
2. Rud Detekior /| seln.

malHScnmU;xlr:D";rklsn'ma (bhau) einlegen
3. Leerbeutel an Infusionsstange (rechts) einhangen
4. Ruckgabedruckableitung {a) anschiisfen

5. Fi (blau] an Fiter
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Padiatrisches CRRT-Verfahren

4.5.5.2 Zugangssystem einlegen

Pae d‘ CVVHD  Heparin Vorbereiten I

> Zugangssystem nach Beschreibung einle-

gen.
e Prifung auf korrekte Cassette fir das

1. Fixierslick in Blutpumpe einlegen bis Signal edort und ausgewahlte Behandlungsverfahren.
Blutpumpsentir schileen
2. in Druc f g . . .
b il e > Mit Taste @ zum néchsten Schritt wech-
Zugangsisitung schielen Seln

a. ituing in SeHiauc [ret) einlagen )
und mit MaCELé&sung varbinden

5. Pra-Filter Druckdom in Druckmessennait (c) einlegan

6 Fi {rat] mit Fiker

@) Hinweis
Nach dem Einlegen des ersten Fixierstlicks kann das Cassettensystem
nur noch im Menii / Vorbereiten abbrechen (siehe Kapitel 4.7.2 auf
Seite 166) abgeristet werden.

4.5.5.3 Filtratsystem einlegen

Warnung
A Kontaminierungsgefahr durch beschédigte Beutel

Ein herabfallender Beutel kann platzen.

> Filtratbeutel an den Haken der unteren Waage bis zum Anschlag
schieben.
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> Filtratsystem nach Beschreibung einle-

gen.
Die Uberwachung der Filtratbeutel ist in
Systemparameter zwischen 51 und 10 |
einstellbar.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

4.5.5.4 Losungen auflegen

@) Hinweis
Beim Auflegen der Lésungen auf die Waage(n) darauf achten, dass die
Anschlisse nach hinten mittig zeigen.

> Lésungen nach Beschreibung auf die
Waagen legen.
Maximal je Waage 12 kg

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

4.5.5.5 Dialysatsystem einlegen

@ Hinweis
Beim Einlegen der Heizbeutel ist auf die richtige farbliche Zuordnung zu
achten.
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Paed CVVHD Heparin
Balat

Vorbereiten [

Dialysatsystem

1. Fixlerstick in Dialysatpumpe ainlagen bis Signal anant und
Pumpentir schiisfan

2 F {grin an Fifter

3. Heizbeutel mit Markierung (grun) nach unten in Heizung
(grum] ziehen und Markierung (grin) in Hakerung (grin)
einlegen

4. Di mit Lasungen

4.5.5.6 Heparinspritze einlegen

Padiatrisches CRRT-Verfahren

> Dialysatsystem nach Beschreibung einle-
gen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

Warnung
A Gefahr der Uber- oder Unterheparinisierung

Bei niedrigen Forderraten kann es auf Grund von Ungenauigkeiten der
Heparinspritzenpumpe zu Uber- oder Unterheparinisierung kommen.

Um eine genaue Forderrate der Heparinspritzenpumpe zu erreichen,

> muss die Férderrate grofier als 1 ml/h eingestellt werden

> muss die Heparinkonzentration in der Spritze auf die Férderrate an-

gepasst werden

Hinweis

G

Es darf nur der im Setup eingestellte und am Bildschirm angezeigte

Spritzentyp verwendet werden.

Hinweis

G

Beim Einlegen der Heparinspritze ist Folgendes zu beachten:

— Die Flugel des Spritzenzylinders mussen sich zwischen den Spann-
hebeln und dem Bugel befinden.

— Der Stempel des Spritzenkolbens muss sich zwischen den Klam-
mern des Giriffstiicks befinden.

Mg, Tipp

\N\Z Wird eine Behandlung ohne Heparin gestartet, kann jederzeit im
Menii / Spritzenwechsel eine Heparinspritze eingelegt werden (nur
bei aktivierter Heparinpumpe).
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> Heparinspritze nach Beschreibung einle-
gen.

> Mit Taste @ zum nachsten Schritt wech-
seln.

> Cassette komplett einlegen.
Ist Taste OK nicht anwahlbar (grau), In-
formationen am Bildschirm beachten
und eingelegtes Schlauchsystem pri-
fen.

> Mit Taste OK das komplett eingelegte
Schlauchsystem bestatigen.

Nach dem Bestéatigen wird bei Auswahl einer
Heparinantikoagulation die Heparinleitung
automatisch gefiillt.
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4.5.6 Cassette fillen und spiilen

4.5.6.1 Schlauchsystem fiillen

Paed CVVHD it Vorbereiten [
— 2 - > Mit Taste Starten das Schlauchsystem
m O} fullen.
0 x0f
|l Das Spiilen startet automatisch mit der Level-
erkennung im Blasenfanger.
. Mit der Wipptaste kann der Spulfluss veran-
m ()|
0 dert werden.
| !, Schlauchsystem fiillen
M - Klemmen dffnen o
praF-y "l Anachiiass suf Dicheigkat profen
0 =
4.5.6.2 Patienten-ID und Fall-ID eingeben
Voraussetzung Menu Patient 6ffnet beim Start des Fullens automatisch, wenn Ein-

sprung in Menii Patient aktiviert ist. Andernfalls 6ffnet sich beim Start
des Fillens automatisch das Menu Behandlungsparameter (siehe
Kapitel 4.5.6.3 auf Seite 152).

Paed CVVHD Heparin

4 Patient Schlauchsystam fillsn [ . .
215k . - - > Anzeige der bestehenden Patienten-ID /
& O] Patenin- i et Fall-ID priifen.
3] I : Ll Sind noch keine Daten eingegeben, sind
— die Felder leer.
= P
i i
e ogl
praF
L 0 r=af
b=
T ———m

I = | HER
. | vongessiven | PATENT  § T
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Paed CVWHD  Haparin — — . . .
—LL _ > Zum Andern oder zur erstmaligen Einga-
- QQ i o S be der Daten Patienten-ID / Fall-ID an-

] : : - wahlen.
| o

| > Patienten-ID / Fall-ID Uber die Tastatur
= eingeben.

> Mit Taste OK angezeigten Wert Gberneh-
men.

i \VER PATENT
uuuuuu

Paed CVVHD Heparin

Patient Schiauchsystom fllen E

:

> Anzeige der eingegebenen Patienten-ID /

ma PatlentendD Fall-ID Smu Fa"'ID pl’ufen .
b kit 1234 SIEN00

e =

e

;n
e,

i \VER PATENT
uuuuuu

4.5.6.3 Behandlungsparameter eingeben

@ Hinweis
Soll ein Initialbolus Heparin verabreicht werden, so kann dazu die Bo-
lusfunktion verwendet werden.

Bei der Antikoagulation wird die infundierte Flissigkeit automatisch in
der Bilanz korrigiert.
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Paed CVWHD  Heparin o T
Behandlungsparameter ) .
L ~Spen. | > Voreingestellte Behandlungsparameter
- GD% e s v prifen. Falls erforderlich, Behandlungspa-
v |"Elaus 380 30 100 | t
I rameter anpassen.
— ; Heparin Heparinbolus
: o) i B i — Temperatur:
-&’“ - - ﬁ Eingabe der Dialysattemperatur (°C).
. P Temperatur " . . .
m () . Uber Temperatur kann die Heizung ein-

T
v TE und ausgeschaltet werden.

| HERANDL IG5

§ eamem T meTen = HAdin il | meniis

4.5.6.4 UF-Spiilen

@ Hinweis
Bei Verwendung von NaCl-Ldsungen mit nur einem Anschluss ist auf
eine ausreichende Menge zu achten.

Paed CVWWHD  Heparin voE e s
Behandlungsparameter > R . . . -
L Mcspuen, | Bei NaCl-L6sungen mit zwei Anschliis-
MGDE: Metto ::Rale m::::n m::::; SI::T:‘;! : sen:
r "B aus 380 30 100 o _
| S . ﬁ > Die Riickgabeleitung vom Leerbeutel ent-
i o N staiStpy i fernen und mit der NaCl-Lésung verbin-
: - - E den.
i o Temperatur
| o > Mit Taste Starten UF-Splilen starten.
j - Bei NaCl-Losungen mit einem Anschluss:
|t UF-Spiilen
- > Vorhandene Verbindungen beibehalten.
1 - Filter drehen und auf korrekten Sitz prifen
pféF BE - 300 m| NaCl-Lésung zur Verfiigung stellen

> Mit Taste Starten UF-Splilen starten.

Am Ende des UF-Spiilens wird der Level im

ﬁ Blasenfanger automatisch gesetzt.

| HERANDL IG5
| PARAMETER

w | PATEN
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4.5.7 Zirkulieren

) Stopp vor Zirkulieren

Paed CVVHD Heparin

Behandlungsparameter

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hygienischen
Bedingungen

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Die Vorbereitungszeit und die Zirkulationszeit bis zur Behandlung so
kurz wie mdglich halten.

Hinweis

Bei Verzdgerungen bis zum Anschluss des Patienten kann der Kreis-
lauf nach dem Vorbereiten fir eine gewisse Zeit in Zirkulation betrieben
werden.

Um eine UbermaRige Belastung des Schlauchsystems zu vermeiden,
wird die Zirkulation jedoch in der Standzeit-Kit beriicksichtigt.

Hinweis
Im Setup ist einstellbar, ob ein Ubergang ins Zirkulieren automatisch
oder Uber eine Anwenderbestatigung erfolgen soll.

Werksseitig ist ein Bestatigen eingestellt, da ein automatisches Zirku-
lieren nur bei der Verwendung einer NaCl-Losung mit zwei Anschliis-
sen mdglich ist.

| Nach erreichter Spulmenge stoppt die Blut-

BHE _
ri.‘uw Nmnrl:r:ﬁale Ui:!:f:il EI:T“I:Q sﬂl‘l:l::‘ss .r pumpe-
_ ALS 380 30 0 ) Akustisches Signal wird ausgegeben.
[E— Heparin Heparinbolus ﬁ . .
5 i i > Zugangs- und Rickgabeleitung an den
SIS — 1SR —_— Rezirkulationskonnektor anschlieRen.
. P Temperatur
"OQ_ — > Mit Taste Starten Zirkulieren starten.
Oder
i UF-Spiilen beendet
w'=' > Mit Taste Vorbereiten Patientenkonnekti-
. Zum gof. .
préF on vorbereiten.
0 =
Patientenkonnektion
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® Automatisches Zirkulieren

Paed CVVHD Heparin

Behandlungsparameter

Padiatrisches CRRT-Verfahren

Zirkulleran

Ist das Spulvolumen erreicht, startet die Zir-

i kulation automatisch.
> Patientenkonnektion vorbereiten.

g > Mit Taste Vorbereiten Blutpumpe stop-
pen.

ﬂ-iﬂk‘
| O Metto UF-Rate = Dialysat Blutfluss Spiifiuss |
mih mih mikmin t
50 AUS 380 30 L
— 0 Heparin Heparinbolus
I ml Starl/Stapy
| 1,5 1,0 Start
pi; O Temp::ramr
40 swf 38,0
—
; Zirkulation aktiv
U
oy
praF
45 =

4.5.8 Patientenkonnektion mit vorfiillen des extrakorporalen Blutkreislaufes mit

Blutersatzstoff

A

Falls vom Arzt verschrieben kann der extrakorporale Blutkreislauf mit
einem Blutersatzstoff vorgefiillt werden. Um den sicheren Betrieb zu

gewabhrleisten, ist den hier aufgefiihrten Handlungsschritten Folge zu
leisten.

Warnung
Uberdosierungsgefahr von Heparin

Nach dem Vorflllen mit Blutersatzstoff ist keine initiale Rezirkulation
mehr moglich.

> Der Patient sollte vollstandig kanuliert sein.
> Der Patient sollte bereit fur die CRRT Behandlung sein.

> Den Patienten unmittelbar nach dem Vorfiillen mit Blutersatzstoff
konnektieren.
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Warnung
Volumenmangel durch extrakorporales Blutvolumen

Um dem Volumenmangel entgegenzuwirken kann der extrakorporale
Blutkreislauf komplett mit Blutersatzstoff vorgefiillt werden. Folgende
Punkte sind dabei zu beachten:

> Das extrakorporale Blutvolumen setzt sich aus dem Blutvolumen
des verwendeten Schlauchsystems und des Filters zusammen. Die
jeweiligen Volumina sind in den entsprechenden Gebrauchsanwei-
sungen nachzulesen.

> Den extrakorporalen Blutkreislauf komplett mit Blutersatzstoff fillen.

Beispielrechnung fiir das extrakorporale Blutvolumen bei Kit Paed
CVVHD:

Blutvolumen Schlauchsystem 61 ml + Blutvolumen Schlauchsystem
AV400S 52 ml = 113 ml extrakorporales Blutvolumen

Warnung
A Fliissigkeitsbolus durch Blutriickgabe

Bei Behandlungen, bei denen der extrakorporale Blutkreislauf mit einer
Blutersatzstoffloésung vorgefullt wurde, fuhrt die Blutriickgabe zu einer
positiven Flussigkeitsbilanz.

> Behandlungsunterbrechung ohne Blutriickgabe verwenden.

> Behandlungsende ohne Blutriickgabe verwenden.

In Abhangigkeit der klinischen Situation kann der behandelnde Arzt
hiervon abweichen.

Paed CVVHD Heparin

Behandlungsparameter Llrkuliaran l .
Sl ; Blutpumpe ist gestoppt.
| O Netto UF.Rate Dialysat Blutfluss Spliifuss |
Omi s 380 T 100 > Blutersatzstofflésung vorbereiten.
— i _ > Vorbereitete Blutersatzstofflosung an In-
: 15 10 ‘Start \ i 3 i
_ = g fusionsstange (rechts) hangen
. Temperatur . .
fn i > Zugangsleitung (rot) an Blutersatzstoffl-
0 s . .
‘ e sung anschlieRen, Klemme &ffnen.
La Patientenkonnektion > Mit Taste Starten Blutpumpe starten.
T s ) — Blutpumpe fordert, bis der Optische De-
. et S tektor Blut erkennt.
prd - Klemme (rot) an Zugangsleitung und Klemme {blau) an Rickgabeleitung dffnen
0 7= - und F priifen

Zirkulieren Blutpumpe
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Paed CVWHD  Heparin Behandlungsparameter Patiaatenkonnektion l
N _Hl
M Netto UF-Rate Dialysat Blutfluss !
0 xof mih miih Jaln }
AUS 380 i
:, —— —— —
._._“E Heparin Heparinbolus
i mih ml Star(Stapp E
g 1,5 1,0 Start a
. X P Temperatur
mn c' 2
. 0 =af 38,0
| —
Lt Blut erkannt
'=‘.—$
e s Patienten
5 -falls System mit urde Zy d
PraFT Patienten konnektieren = ot
0 =

Padiatrisches CRRT-Verfahren

> Wenn Blut erkannt wurde (Meldung 2404
oder 7401 erscheint), Zugangsleitung und
Ruckgabeleitung am Patienten konnektie-
ren.

> Bei Blutersatzstofflésungen, die die Blu-
terkennung nicht auslésen, Blutpumpe er-
neut stoppen, wenn der extrakorporale
Kreislauf komplett mit Blutersatzstofflo-
sung gefullt ist. Zugangsleitung und Rick-
gabeleitung am Patienten konnektieren.

> Mit Taste Starten Behandlung starten.

Patientenkonnektion ohne vorfiillen des extrakorporalen Blutkreislaufes mit

Blutersatzstoff
Pae:l A | L Behandlungsparameter Zinksliorsn l
| D Netto UF-Rate = Dialysat Blutfluss Spiifiuss |
0 xof mith miih midmin 0ol ;
AUS 380 30 20004
._._“E Heparin Heparinbolus
i mih ml Star(Stapp E
i 1,5 1,0 a
. X P Temperatur
mn c' 2
0 =af 38,0
| —
| !, Patientenkonnektion
B o2 . amPate
pféF i lmrrulﬁluﬂ
- Klemme (rot) an Zugangsleitung und Klemme (blau) an Rickgabeleitung Gffnen
0 =0 undF priifen

Blutpumpe ist gestoppt.

> Mit Taste Starten Blutpumpe starten.
Blutpumpe férdert, bis der Optische De-
tektor Blut erkennt.
Gegebenenfalls Heparinbolus verabrei-
chen.

Mit Taste Fortsetzen kann die Zirkulation
fortgesetzt werden.
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Paed-CWHD it Behandlungsparameter Patiantenkonnekiion l
{

Netto UF-Rate Dialysat = = z Blutfluss

midh miih -
AUS 380 i
T ——
Heparin Heparinbolus
i mi Star/Stopp
1,5 1,0
Tampar‘dur :
- -
38,0
Blut erkannt
-falls am Patienten
- falls System mit Blutersatzstoff vorgefilllt wurde Zugangs- und Rilckgabeleitung am
Patienten konnektieren
1 Behandiung
|
s

HESLANDL UGS

- . - ~ —
- PATENT L = HALOL G ERL Ak SYSTEM
VORBEREITER ARAMETER RETRT

PARAMETER FARAMETES

4.5.10 Behandlung

4.5.10.1 Behandlungsbildschirm

Paed-CWHI'J Heparin Behi‘!l'l . . o . - e —

- Metto UF-Rate  Dialysat
mish mith
i = AUS 380
: — ——
—I_" Heparin Temperatur
- — i
™ QETI
: gianz  Behandiungs-
5 i zelt
i 1 Fumin
| 405 0,00 00:06
H k
: . ilhllr.b! l Jlluhal i
S |

praF

L, 45m=f

= < HEHANDL Urecs .
VOnHEEE T PATEENT T EEHANL NG s

BEWAMDLUNGS. |

VERLAUFE

o i ]
ARTEI PARAMETER

Der Optische Detektor hat Blut erkannt.
Blutpumpe ist gestoppt.

> Mit Taste Starten Behandlung starten.

Der Behandlungsbildschirm wird wahrend
der gesamten Behandlung angezeigt.

Im Infobereich werden wichtige Behand-

lungsinformationen dargestellt:
Druck- / Alarmverlauf
Néchste Bedienaktion
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4.5.10.2 Meniis

Paed CVVHD Heparin
8.15kg

Menus

e
& . i -
e O Pegel | T — [ -
30 % ' unterbrechung
-

| BERANDLURGS- |

| earen e |

Blutfluss |

it
0 |

UF/HF I
%

—

Padiatrisches CRRT-Verfahren

Nach dem Behandlungsstart ist der Blutfluss
Uber die Wippe einstellbar:

Forderraten von 10 ml/min bis 50 ml/min
sind mit einer Auflésung von 1 ml/min ein-
stellbar.

Forderraten von 50 ml/min bis 100 ml/min
sind mit einer Auflésung von 5 ml/min ein-
stellbar.

Forderraten von100 ml/min bis

200 ml/min sind mit einer Auflésung von
10 ml/min einstellbar (nur bei Behandlung
Option Paed CVVHD 16 kg bis 40 kg)

Folgende Menifelder kdnnen angewahlt wer-
den:

Pegel im Blasenfanger setzen:

Heben des Pegels im Blasenfanger.

Senken des Pegels im Blasenfanger
Vorbereiten abbrechen:

Abrusten (Anwender) / Auswerfen (Ge-

rat) des Schlauchsystems im Vorberei-

ten.
Behandlungsunterbrechung:

Unterbrechen einer Behandlung.
Bilanz Aus- / Einschalten:

Aus- und Einschalten der Bilanz.
Spritzenwechsel:

Wechsel der Heparinspritze.
Pflege:

Modus Pflege wird gestartet.
Beutelwechsel:

Wechsel des Dialysatbeutels und zum

Leeren des Filtratbeutels.

Detaillierte Beschreibung der dargestellten
Mentufelder (siehe Kapitel 4.7 auf
Seite 166).
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4.5.10.3 Verlaufe

Paed CVVHD Heparin o
Verlaufe [ 3 . . .
i : — : > | Folgende Reiter kbnnen angewahlt werden:
M:“}Q: Hilanzdaten I Bilanzverlaul 1 Ersignisse l - B:“ﬁ“ E — Bilanzdaten
3 i 1 Aktuelle Behandlung nj:\“mmz::mumnm. ~ - B"anZVeﬂauf
—— Start: Paed CVVHD B kg 17.03.2021 16:22 00:00 T — Ereignisse
3 | e ] %
d Bilanz 000 | (siehe Kapitel 4.8 auf Seite 188)
L] r
Cm = Dialysatvolumen 000 | . . . . .
E wg; - Netto UF-Volumen 000 | Mit Taste Bilanzdatenreset konnen die bis
: | T S e op .l zu diesem Zeitpunkt aufgelaufenen Volumina
| f : auf "Null" gesetzt werden. Die Behandlungs-
SEEC zeit und die Filterstandzeit werden nicht zu-
. praF [ | rickgesetzt.
45 =k 1 Behandlungszeit 00:05 h:min
"_ Filterstandzeit 00:05 h:min

4.5.10.4 Systemparameter

Paed CVVHD st Systemparameter

=

I ; ﬁ vorgenommen werden (siehe Kapitel 4.9 auf
. Wl S S Seite 19)

d Zusatzliche Einstellmoéglichkeiten werden mit
| fi; Q einer ServiceCard oder UserCard angeboten.

Im MenU Systemparameter kdnnen Einstel-
lungen Uber die blau dargestellten Tasten

Blutfluss |
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4.5.11 Behandlungsende

4.5.11.1 Behandlungsende vorbereiten

Padiatrisches CRRT-Verfahren

Paed CVVHD Heparin §
asie i VY . > In der Meniileiste Behandlungsende an-
fi gz wahlen.
L 30 30 |
— > Mit Taste Bestétigen Blutriickgabe aus-
= w wahlen.
-0 a Mit Taste Fortsetzen kann die Behandlung
40 % fortgesetzt werden.

Behandlungsende vorbereiten

Mit Taste Bestétigen (ohne Blutriickgabe)
und Blutpumpe stoppen im nachfolgenden
Bildschirm gelangt man zu Patient diskon-

g Blutrickgabe fahrt zu siner positiven F falls der
préF mit siner BlutersatzstofGsung vorgefillt wurde,
435 =

nektieren (siehe Kapitel 4.5.11.5 auf
Seite 164).

4.5.11.2 Behandlungsende mit Blutriickgabe

A

Warnung

Positive Fliissigkeitsbilanz durch Erweiterung des Blutriickgabe-

volumen im Behandlungsende

Wird bei Behandlungsende das Blutriickgabevolumen erhéht, (durch

Blutriickgabe fortsetzen nachdem NaCl-Lésung erkannt wurde) kann

es zu einer positiven FlUssigkeitsbilanz kommen.

> Das Blutriickgabevolumen muss bei der Ultrafiltrationsmenge be-
rucksichtigt werden.

Warnung
Flussigkeitsbolus durch Blutriickgabe

Bei Behandlungen, bei denen der extrakorporale Blutkreislauf mit einer
Blutersatzstofflésung vorgefillt wurde, fihrt die Blutriickgabe zu einer

positiven Flussigkeitsbilanz.
> Behandlungsunterbrechung ohne Blutriickgabe verwenden.

> Behandlungsende ohne Blutriickgabe verwenden.
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> Mit Taste Stoppen Blutpumpe stoppen.

Bilanz ist ausgeschaltet.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsende vorbereiten gewechselt werden.

Zurick

> Zugangsleitung vom Patienten diskonnek-
tieren und an NaCl-Lésung anschlieRen.

> Mit Taste Starten Blutriickgabe starten.
Blutfluss ist auf 100 ml/min begrenzt.

Starten
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Paed CVVHD Heparin

Behandiungsende E""“‘I;'Eﬁ;ﬂlllmen
S—_ L m
: Blutriickgabe- - By
L o wolumen i
| 0 30 mi
] 50 30
E———
— 0
Ko
- 40 m:
p— Blutriickgabe
| praF
L 0 =

— .

asehiie BEHANDLUNGS-

Paed CVVHD Heparin

Elululchgu.lmlumen
. Behandiungsende e E
. 7 Blutrickgabe-
m 00; !’o|l,;|||;|’|ll'| 8:&“
| o
1 i 113 iad
E E————
— 0
X
—_—
= NaCl-Lésung erkannt
: it "Fortsetzen™ werden weitere 15 ml NaCl-Lésung reinfundiert.
prafF i
- 0 =

EEHANDLUNGS

Padiatrisches CRRT-Verfahren

Blutriickgabe endet automatisch, wenn der
Optische Detektor NaCl-Lésung erkennt.

Mit Taste Unterbrechen kann die Blutriick-
gabe gestoppt werden.

Mit Taste Beenden kann die Blutrickgabe
beendet werden.

> Mit Taste Beenden Blutriickgabe been-
den.

Mit Taste Fortsetzen koénnen weitere 15 ml
NaCl-Lésung reinfundiert werden.

Dieser Vorgang kann fiinfmal wiederholt
werden.
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4.5.11.5 Patient diskonnektieren

Paed CVVHD Heparin
Behandiungsende i
8. 16kg

—_

Behandlungsende

ey Den Patienten diskonnektieren!

Schlauchsystem

iR | PATENT

4.5.11.6 Schlauchsystem abriisten

> Patient diskonnektieren.

> Mit Taste Auswerfen das Ausfadeln des
Schlauchsystems starten.

Warnung
A Kreuzkontaminierungsgefahr durch verunreinigtes Verbrauchs-

material

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Verbrauchsmaterialien nach der Behandlung unter Beachtung der
Vorschriften fur den Umgang mit potenziell kontaminierten Materia-

lien entsorgen.

Paed CVVHD Heparin
Behandiungsende i
8. 16kg

Schlauchsystem abriisten

-D aus D

- Bilanzdaten werden im Mend Verliufe angezeigt

> Schlauchsystem abriisten.

Im Men( Verlaufe konnen die Behandlungs-
daten und die Ereignisse eingesehen wer-
den.

> Mit Taste Ausschalten Gerat ausschal-
ten.
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Behandlungsgrafiken

4.6 Behandlungsgrafiken

4.6.1 Druck-/ Alarmverlauf

CVVHDF Heparin e

In Druck- / Alarmverlaufe werden die Dri-
cke im zeitlichen Verlauf dargestellt. Die An-

o o Netto UF.Rate  Substituat Dialysat

| 30 %0 mih mlh mikh ) A i
- - L s zeige der Druck- / Alarmverlaufe kann in Sys-
B e —_ temparameter konfiguriert werden.

AUS 1,7

Mit den Tasten @ @ kann das Zeitfenster
verschoben werden.

4.6.2 Nachste Bedienaktion

CVVHDF Heparin e

In Nachste Bedienaktion werden die anste-

| iI:lmQ o, e e henden Bedienaktionen mit zeitlicher Abfolge
2| L s angezeigt.
| 1 Heparin Ca-Dosis Citratdosis . . . . . .
r— i i o s Wenn die nachste Bedienaktion in 15 Minu-
i - —— - ten oder friiher erfolgen soll, springt die Dar-
Bilanz Behandiungs- . . .
{ i‘umo A ik stellung (Behandlungsinformation) Nachste
b . Bedienaktion in den Vordergrund.
T ] e E -
ﬁ gréifier 30min  Fiitratbeutelwechsel ;
30min Dialysatbeutelwechsel

- 2 1h Ca-Beutelwechse| A
i 5 i ih Citratbeutelwechsel
| PTSF 1h  Substitustbeutelwechsel
'-. TH)

J
m e
L

uuuuuu
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Menls

4.7 Menus

471 Pegel im Blasenfanger setzen

CVWHDF Heparin entis P o % w m :-..-
WEAES _QQ i o Bn“J > Mit der Wipptaste den Pegel im Blasen-
fanger manuell setzen.

Pridilution

? 3
5 F
: E
= i =
LY Y R

4.7.2 Vorbereiten abbrechen

CVVHDF aparin — TR me ] ] j
e 2 > Im MenU Vorbereiten abbrechen anwah-

len.

i Pegel | Vorbarsitan |

Q abbrechen

> Mit Taste Starten das Schlauchsystem
auswerfen.

et

Mit Taste Zuriick kann das Einlegen des

m Q) o t Gitoste Floicsdnilesnlsiinn f
ogl_ | eueiuechoel | Schlauchsystems fortgesetzt werden.
| ,, Vorbereiten abbrechen
W i Ggf. den Patienten diskonnektieren!
praF
0=

4.7.3 Behandlungsunterbrechung

Mit der Funktion Behandlungsunterbrechung ist es méglich, den Pa-
tienten wahrend der Behandlung vom Gerat zu diskonnektieren.

Warnung
A Patientengefahrdung durch Kreuzkontamination / Immunreaktion

Durch falsche Zuordnung (Patient / Gerét) nach einer Behandlungsun-
terbrechung kann es zu einer Kreuzkontamination / Immunreaktion
kommen.

> Es ist sicherzustellen, dass nach einer Behandlungsunterbrechung
derselbe Patient am Gerat konnektiert wird.
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A

CVVHDF Heparin
Menus
Po:l (i@ .

Menls

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch unsachgemaRen Umgang mit Kon-
nektionsstellen

Es konnen Keime in den extrakorporalen Blutkreislauf gelangen.

> Alle blutseitigen Verbindungen und alle Verbindungen im Bereich
der zu applizierenden sterilen Lésungen unter Einhaltung asepti-
scher Techniken herstellen.

M W ot W ome |

Firspensuncial__ > Im Menl Behandlungsunterbrechung

Pegel |

'i;:; ?

—

Behandlungsunterbrechung vorbereiten

anwahlen.

> Mit Taste Mit Blutriickgabe Behand-
lungsunterbrechung mit Blutriickgabe
durchfiihren (Auswahl bei TPE nicht mog-

Oder

> Mit Taste Ohne Blutriickgabe Behand-
lungsunterbrechung ohne Blutrliickgabe
durchfihren.

Mit Taste Fortsetzen kann die Behandlung
fortgesetzt werden.

4.7.3.1 Behandlungsunterbrechung mit Blutriickgabe (nur CRRT)

A

A

Warnung
Fliussigkeitsbolus durch Blutriickgabe

Bei Behandlungen, bei denen der extrakorporale Blutkreislauf mit einer
Blutersatzstofflosung vorgefiillt wurde, fiihrt die Blutriickgabe zu einer
positiven Flussigkeitsbilanz.

> Behandlungsunterbrechung ohne Blutriickgabe verwenden.

> Behandlungsende ohne Blutriickgabe verwenden.

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch lange Verweildauer von Fliissigkei-
ten im Schlauchsystem

> Die Behandlungsunterbrechung aus hygienischen Griinden und un-
ter Beachtung der lokalen Bestimmungen so kurz wie mdglich hal-
ten.
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Menus
@ Hinweis
Ein direkter Einsprung in die Behandlungsunterbrechung mit Blutriick-
gabe ist auch moglich, wenn der optische Detektor in einer Behandlung
kein Blut erkennt und die Behandlungsunterbrechung mit Blutriickgabe
gestartet wird.
CVWHDF Heparin

Menus

- - o .

m O Pegel BilgRr—
b 30 ﬁ ausschalten

: ——— :
B
L ¥
| |
] é o;

| EICantiReagulation

.- sms SEAE

Wacnaran

Pridilution

Bﬁhandlungﬁuﬁtarbfncﬁuﬁg mﬁ Blﬁtrﬁckgaho vort.mrelte.n

| &
— 0
” - mit “Stoppen” wird die Behandlung unterbrochen 3
. priF | i - erst wenn die Behandlungsunterbrechung beendet wurde, kann dis Behandiung W
I3 fortgesetzt werden
45 =f 3

Blutpumpe

— T —

—— !
HEHANDL Urecs E " BEHANDLUNGS- —
T B HANOL NG e s

PATENT

— Mentis Blutriickgabevolumen E

Blufluss
mimin

H-uham.llu.ngsu.ntel.'ﬁmchﬁng rﬁlt ﬁlutﬂ'.icltgaﬁe o .

{aClL8sung verbind

HESANDL UGS
PARAMETER

PATENT

—
E " BEHANDLUNGS-
EEHADL G s i

ARTEI

> Mit Taste Stoppen Blutpumpe stoppen.
Behandlungsunterbrechung muss durch-
geflhrt werden!

Blutpumpe ist gestoppt.

Bilanz ist ausgeschaltet.
Antikoagulation ist ausgeschaltet.
Driicke werden auf Maximalwerte tber-
wacht.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsunterbrechung gewechselt werden.

> Zugangsleitung an NaCl-Lésung anschlie-
Ren.

> Mit Taste Starten Blutriickgabe starten.
Blutfluss wird automatisch auf 100 ml
eingestellt, wenn in der Behandlung der
Blutfluss gréfRer als 100 ml war.
Bilanz bleibt ausgeschaltet.
Antikoagulation bleibt ausgeschaltet.
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T Bhlutiickgabevolumen
i.cil Menus L) 8 ml

Blufluss
mimin

:_ ; e

“Untérbrechen

L J— ———
PATENT e e B HANOL NG e e

8 VonsEs - " o VERLAUFE
g PARAMETER ENDE PARAMETER

Meniis LA, Behandiungs-

30 x0
—_
i -
@ Q :
| 40 s CHcalnformation Em.h.., chael beutelwechsel

| i ‘-ﬂﬂ;ﬁmdlungsuntamnchﬁng mit Blutrucltgsh_s -

praF - Riickgabeleitung mit NaCl.L ésung verbinden

S—— —
= ® HEHANDL Urecs - BEHAMDLUNGS- "
He = I PATEENT . EEHANL U e »
[ pAR t i VERLAUFE
g PARAMETER EMDE PARAMETER

Menls

Blutriickgabe endet automatisch, wenn der
Optische Detektor NaCl-Lésung erkennt.

Mit Taste Unterbrechen kann die Blutriick-
gabe unterbrochen werden.

> Riickgabeleitung an NaCl-Lésung an-
schlief3en.

> Mit Taste Starten Behandlungsunterbre-

chung starten.
Blutfluss wird automatisch auf 100 ml
eingestellt, wenn in der Behandlung der
Blutfluss gréRer als 100 ml war.
Bilanz bleibt ausgeschaltet.
Antikoagulation bleibt ausgeschaltet.
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Menis
ovAsiLld ngp “L'" Menus LA Behandiungs-
7 L]
{ m
. 30w
— ]
40 s CHcalnformation Em.h.., chael beutelwechsel

i Bohmdlungsuntarbnchung ml‘l Blutrucltgshs o .

- Behandiungsunterbrechung so kurz wie méglich halten
praF - aktuelle Unterbrechungsdauer: 0 Minuten

240 Minuten

] =
Patientenkonnektion ——

= HEMANDL
[ i PARAM

——
“ BEHANDLUNGS-
EEHADL G s i

e i
ARTEI

) Patientenkonnektion vorbereiten
CVVHDF Hff‘:" Meniis P Y . Bnlund‘ln-l'—

Blufluss

mhamin
30 0 100
— 0
i -
i CJ -
40 s Cl-Ca Information Em.h.., chsel beutelwechsel

Jrem

 Patientenidentitit sicherstellen |
Priifen, ob der selbe Patient wie vor der
- E
Behandiungsunterbrechung Korrekte Patientenicentitit : e
é. i) ]

— —
= HERANDL - BEHAMDLUNGS- .
o T PATENT e EEHADL G il e VERLAAFE

e o
ARTEI

Behandlungsunterbrechung lauft.

Anzeige der aktuellen Unterbrechungs-
dauer.

> Mit Taste Vorbereiten Patientenkonnekti-
on vorbereiten.

> Mit Taste Bestatigen die korrekte Patien-
tenidentitat bestatigen.

Mit Taste Fortsetzen kann die Behandlungs-
unterbrechung fortgesetzt werden.
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CVVHDF Heparin Meniis

m D: .Pegzl i g sy e

™ -
w O
- &

- .
i M o? Citrare e A A A
40 s Sl s beutehwechsel 1

e EE Den Patienten konnektieren

. . Patientenidentitat prifen
" praF -1 Patienten

- Klemme [rot) an Zugangsleitung und Klemme {blau) an Rickgabeleitung Gffnen

| E Behandlungsunterbrechung

ozt - O

Patientenkonnektion

CVVHDF Heparin
-t Menus
A i
° w 2
m B Pegel |

- .
M Cl P —
40 s ——— beutelwechsel 1

= Blut erkannt

Riickgabeleitung am Patienten konnektieren!

e —
VERLAUFE

4.7.3.2 Behandlungsunterbrechung ohne Blutriickgabe

Menls

> Zugangsleitung am Patienten konnektie-
ren.

> Mit Taste Starten die Patientenkonnekti-
on starten.

Blutpumpe fordert, bis der Optische De-
tektor Blut erkennt.

Mit Taste Fortsetzen kann die Behandlungs-
unterbrechung fortgesetzt werden.

Der Optische Detektor hat Blut erkannt.
Blutpumpe ist gestoppt.

> Ruckgabeleitung am Patienten konnektie-
ren.

> Mit Taste Starten Behandlung starten.
Bilanz ist eingeschaltet.
Antikoagulation ist eingeschaltet.

A

Warnung

Schlauchsystem

Kontaminierungsgefahr durch lange Verweildauer von Blut im

Hamolysegefahr durch Quetschung des Schlauchsystems

Blutverlustgefahr durch Koagulation

> Behandlungsunterbrechung ohne Blutriickgabe unter Beachtung

der lokalen Bestimmungen so kurz wie mdglich halten.
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Eine kurze Behandlungsunterbrechung ist mit 10 Minuten definiert.
Eine Verlangerung um weitere 10 Minuten ist nur durch Bestatigung

Sind langere Unterbrechungszeiten zu erwarten, sollte die Behand-
lungsunterbrechung mit Blutriickgabe gewahlt werden.

Menus
des Anwenders moglich.
CVWHDF Heparin . 0 W 0 W Omn
< Menus i h? %
P Rt o
o O “Fegel | (P p— - — il clspbstsin
b 30 3 ﬁ ausschalten 100 f
——— ek neba
3 { § ™%
- B2

Behandlungsunterbrechung ohne Blutriickgabe vol;baralun

1 i Zirkulieren mit Zirkulieren mit
. m NHCIEATHG™ REFPRERAERE?
i A — - E—
e
e

HESANDL UGS
PARAMETER

HEHARER G

Ll PATENT
ARTEI

. i - EENANDLNGS-
BEHANL G nathils ooe

CVWHDF Heparin . 0 W 0 W Omn
H Menus { Al . v
e, £ o —

. = 2
o O Porel | I AiTT—— B:T:“ i
b 30 w0 ﬁ ausschalten 100 f
——— e B
- | E B
3 { § ™%
4 = =
i Behandlungsunterbrechung ohne Blutriickgabe vorbereiten
* Zirkulieren mit NaCl-Lésung ausgewshlt.
praF ;
45 =

HESANDL UGS ——

PARAMETER

S —
| VERLAWFE

o — |
E | “ EEHAMDLUNGS-
PATENT EEHALIDL UG s i

PARAMETER

> Mit Taste NaCl-Lésung Behandlungsun-
terbrechung mit NaCl-Lésung durchfih-
ren.

Oder

> Mit Taste Rezirk.-Konnektor Behand-
lungsunterbrechung mit Rezirkulations-
konnektor durchfihren.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsunterbrechung gewechselt werden.

> Mit Taste Stoppen Blutpumpe stoppen.
Blutpumpe ist gestoppt.
Bilanz ist ausgeschaltet.
Antikoagulation ist ausgeschaltet.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsunterbrechung ohne Blutriickgabe ge-
wechselt werden.
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CVVHDF Hgfa:jln Meniis. o

. -
m Pegel
— ﬁ‘

E!ullln: chsel erI’elr! h el

Bnhandlungsunhrhmhung ohne Blutrﬁclruabe o |

Behandungs-

! - e
HEHANDL Urecs - BEHAMDLUNGS- —
. PATENT vy B HANOL NG Ml i VERLAWFE
ARTEN Er—— { — FARAMETES

) Zirkulieren mit Rezirkulationskonnektor

CVVHDF Heparin Meniis

- —— . .
m o Pegel e Eebengiunae il
ausschalten
-
m— 0 ' E Pradilition
LT '
St @ Cl-ca Antlkeagulation |
E:um" chsel beutehwechsel ausschalten

] a.;h;.n'a.'.m,;;;.,.;.'.m.;.;u;.g ohne Blutriickgabe vorberelten

—
HESANDL UGS BEHAMDLUNGS-

PATENT T EEHADL G s i VERLAAFE

PARAMETER

Menls

> Zugangs- und Ruckgabeleitung an NaCl-
Lésung anschliefl3en.

> Mit Taste Starten Behandlungsunterbre-
chung starten.
Blutfluss wird automatisch auf 100 ml
eingestellt, wenn in der Behandlung der
Blutfluss gréfer als 100 ml war.
Bilanz bleibt ausgeschaltet.
Antikoagulation bleibt ausgeschaltet.

> Mit Taste Stoppen Blutpumpe stoppen.
Blutpumpe ist gestoppt.
Bilanz ist ausgeschaltet.
Antikoagulation ist ausgeschaltet.

Mit Taste Zuriick kann zur Auswahl Behand-
lungsunterbrechung ohne Blutriickgabe ge-
wechselt werden.
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Menls

-

ARTEI

CVVHDF  Heparin

icil Menus

Citrat- § EEeT AR REagu e

beutelwechsel

1 -—
Beutelwechsel

CVVHDF  Heparin

VonsEs

~ Behandlungsunterbrechung ohne Blutriickgabe a . |

PATENT EEHALIDL UG s

HESANDL UGS
PARAMETER

—
EEHAMDLUNGS-
ENDE

icil Menus

E 1 o e . Rebendiune W
1 — —
— .

1 -—
Beutelwechsel

Rezirkulationskonnektor wird gepriift

[ r s et

Pridilution

Citrat- § EEeT AR REagu e

beutelwechsel

VERLAUFE

HESANDL UGS
PARAMETER

—
e “ BEHANDLUNGS-
PATENT EEHALIDL UG s i

VERLAUFE

> Zugangs- und Rickgabeleitung an den
Rezirkulationskonnektor anschliel3en.

> Mit Taste Starten Behandlungsunterbre-
chung starten.

Blutfluss wird automatisch auf 100 ml
eingestellt, wenn in der Behandlung der
Blutfluss gréfer als 100 ml war.

Bilanz bleibt ausgeschaltet.
Antikoagulation bleibt ausgeschaltet.

Der Drucktest zum Prifen der Dichtigkeit der
Anschlisse am Rezirkulationskonnektor star-
tet automatisch.

Nach bestandenem Drucktest startet die Be-
handlungsunterbrechung automatisch.
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CVVHDF Heparin
1{d

1 m 0 Pegel
T ﬁ

Behandlungsunt;r;f;chung ohne. Blutriickgabe ° '

Menus o

Cirat- T AntIRe T gt

beutelwechsel :

“a-
Beutelwechsel

.
{ |
_¥ Il
- sunterbrechung so kurz wie méglich halten

- Behandiung
praF | - aktuelle Unterbrechungsdauer: 0 Minutsn

Patientenkonnektion

EEHANL U whiis BEHANDLUNGS-

. HERANDL
PATENT A

) Patientenkonnektion vorbereiten
CVVHDF Heparin Menus A -

i{a

el

—
_% il Patientenidentitét sicherstellen :
= ' Priifen, ob der selbe Patient wis vor der

(e TP T {5 o [ U

beutelwechsel

T -

Beutelwechsel

. HERANDL
PATENT A

ARTEI

Menls

Behandlungsunterbrechung lauft.
Anzeige der aktuellen Unterbrechungs-
dauer.

> Mit Taste Vorbereiten Patientenkonnekti-
on vorbereiten.

> Mit Taste Bestatigen die korrekte Patien-
tenidentitat bestatigen.

Mit Taste Fortsetzen kann die Behandlungs-
unterbrechung fortgesetzt werden.
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Menus
CVVHDF Heparin ey
“i Menus ‘ \ Behandiungs- . . )
Fes! _ﬁﬁ S > Zugangs- und Rickgabeleitung am Pati-
m Q)| stk i B enten konnektieren.

> Mit Taste Starten Behandlung starten.
Bilanz ist eingeschaltet.
Antikoagulation ist eingeschaltet.

— ] —
J
- .
i M 0m - Cirar S BT AR T Iaa
I

= 2E Den Patienten konnektieren

Mit Taste Fortsetzen kann die Behandlungs-
unterbrechung fortgesetzt werden.

- Patientenidentitét prifen
- Klemme (rot) an Zugangsleitung und K{;I.IID {blau) an Rickgabeleitung 6ffnen

| E i Behandlungsunterbrechung Behandlung

4.7.4 Bilanz Aus-/ Einschalten

@ Hinweis
Ein Substituatbolus ist bei ausgeschalteter Bilanz nicht mdglich.

Ist die Bilanz langer als 10 Minuten ausgeschaltet, erfolgt die Ausgabe
einer Warnung.

@ Hinweis
Bei einer Behandlung mit Ci-Ca Antikoagulation wird bei ausgeschalte-
ter Bilanz die Ca-Substitution gestoppt. Die Citratzufuhr 1auft bis zur
Ausgabe der Meldung ,Bilanz aus* weiter.

Bleibt die Bilanz weitere 6 Minuten ausgeschaltet, wird die Citratzufuhr
gestoppt.

Nach Einschalten der Bilanz wird die Ci-Ca Antikoagulation automa-
tisch gestartet.
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CVWHDF Heparin

i?’aoi Feg!l
ol ﬁ

Menus

BitiRs— Blutfluss
ausschalten Lo

HeRandiunge:
unterbrec’ hunq

»
| m OE e ereTantiRs TR
- gulation
40 w0l ——— Beutelwechsel beJl’e!re chsel ausschalten
52 3
— 1
. praF
- A5

PATENT

EEHADL G s

HESANDL BEHANDLUNGS- .
A ENDE VERLAUFE

4.7.5 Spritzenwechsel

Menls

> Im MenU mit Taste Bilanz ausschalten
die Bilanz ausschalten.
Statusanzeige Bilanz ist gelb.

> Im Menu mit Taste Bilanz einschalten
die Bilanz einschalten.
Statusanzeige Bilanz ist griin.

@ Hinweis

einer Meldung.

Dauert der Spritzenwechsel langer als 5 Minuten, erfolgt die Ausgabe

Hepari
CVVHDF 'Pa:j" Spritzenwechsel A tth .
i OE E-_ I T et s B e S R e S e e ST e S —— Bluthuss
E-3
Ly 30 xf 3 1. Heparinsprize entfemen und von der Heparinieitung
| E-3 trannan
- F=3 2 Gnffstock durch Dricken der Klemmhabel in die
— 0] uritare Position bringen
1 3. Gefiite, entliftete Heparinspntze an Heparinietung
] - nmnm
4 F Aschen di inlegen
i iFIIlnel des Smumzyhndw (8] missen sich
. 3 wischen und dem
Cmn o} 1 5 @lﬂsﬂckmmmdm du'KIafmihabaI indie
-
- 40 sof 1F) muss sich zwischen den Klammem des
3 Griffstucks befinden)
| &
— 0
i Spritzentyp
. praF Fresenius Injectomat 50 mi

FHANDE LG5
. gl N FATENT E=HANDL G e
g PARAMETER

VERLAE ATHTRME
PARAME TS

4.7.6 Pflege aktiv

> Im Menu Spritzenwechsel anwahlen.

> Spritzenwechsel nach Beschreibung
durchflhren.
Bilanz ist ausgeschaltet.

> Mit Taste Beenden zuriick in Behandlung
wechseln.

Die Behandlung wird mit der eingestell-
ten Heparinrate fortgesetzt. Die Bilanz
wird automatisch gestartet.

Der Modus Pflege erlaubt bei reduziertem Blutfluss und erweiterten
Grenzwertfenstern die Durchflhrung pflegerischer MaRnahmen.
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Menls

Heparin
i(a

> In Menu Pflege anwahlen.
ehinlis Blutfluss reduziert auf 40 ml/min.
Bilanz ist ausgeschaltet.
Antikoagulation ist eingeschaltet.
Driicke werden auf Maximalwerte Gber-
wacht.

> Mit Taste Fortsetzen die Behandlung fort-

setzen.
- — Behandlung wird mit dem vorherigen
== Modus Pflege aktiv
ﬁ i s’ Blutfluss aus der Behandlung fortge-
= ' - Blutfluss reduziert g setzt.
praF -1 d
45 | .;.:::r;:;z:g:n:‘mmmn:nm - ﬁ
s | { - mit wird die aus der
Behandiung

N - —
1 HEMANDL UG - BEHANDLUNGS. | S—
PATENT T AL G nttiis s VERLANFE

CVVHDF T —
-0 —— o Nach 200 ml geférdertem Blutvolumen erfolgt
Pegel P .
BT ﬁ s eine Abfrage.
— ' : > Mit Taste Wiederholen den Modus Pflege
“ — wiederholen.
| ﬁ- ¢ o > Mit Taste Fortsetzen die Behandlung fort-
: : : == == Behandlung wird mit dem vorherigen
L i Modus Pﬂoge beendet Blutfluss aus der Behandlung fortge-
ey _ setzt.
; priiF. :ﬂ'...’“'.:‘::.‘."..'..u.n.m.... des Modus Pflege ggf. Siure Bassn.Status priifen
" 45 el : = mit wird die aer
1 Behandiung Pllege
|
==
- ——— —— R — ——

HANDL I oy T BEHANDLUNGS-

1 BE
PATEENT PARAMETER s EMDE VERLAUFE

@ Hinweis
Bei dem Behandlungsverfahren Paed CVVHD 8 kg bis 16 kg liegt das
gefdérderte Blutvolumen bis zur Abfrage bei 30 ml.

Bei dem Behandlungsverfahren Paed CVVHD 16 kg bis 40 kg liegt das
geférderte Blutvolumen bis zur Abfrage bei 60 ml.
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Menls

4.7.7 Wechsel zwischen Pra- / Postdilution

@

Hinweis

Eine Ci-Ca postCVVHDF wird grundsatzlich in Postdilution betrieben.
Wahrend einer Ci-Ca postCVVHDF-Behandlung ist der Wechsel zu
Pradilution nicht gestattet. Wurde wahrend einer solchen Behandlung
die Citratantikoagulation ausgeschaltet, kann von Post- auf Pradilution
gewechselt werden. Eine Wiederanwabhl der Citratantikoagulation ist
dann in diesem Fall jedoch nicht moglich. Hierzu muss zuerst wieder
von Pra- auf Postdilution gewechselt werden.

CVVHDF Heparin = . . "0 W e W Ome
- st o musssi | > |m Menii Wechsel zu Pré-/ Postdilution
rl'lwf:) Pegel | -'- ! e L ils i J BL‘_‘:‘-‘:"‘ ', anwahlen
b %0 ﬁ — m 100 |
Ll ; * I “ w ' > Anschluss der Substituatleitung nach Be-
o ?' | schreibung durchfiihren.
g a w g Die Bilanz ist gestoppt.
- ":'mg > Mit Bestatigen den durchgefiihrten
Wechsel bestatigen.
—_— Mescisel 2 £ adiittion 9 Mit Taste Abbrechen kann der Vorgang ab-
ey an frot gebrochen werden.
prafF !
45 =

Wechsel

4.7.8 Beutelwechsel (Substituat / Dialysat / Filtrat)

A

l@

Warnung
Kreislaufstérungsgefahr durch iiberméBigen Fliissigkeitsentzug

> Nach dem Leeren des Filtratbeutels Ablasshahn sicher verschliel3en
und auf Dichtigkeit prufen.

Hinweis

Der Beutelwechsel darf nur Gber das Menl Beutelwechsel durchge-
fuhrt werden.

Dauert der Beutelwechsel langer als 10 Minuten, erfolgt die Ausgabe ei-
ner Meldung.
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Menls

Beutelwechsel [ —— nw N .
nac BnﬂuJ > |Im Menii Beutelwechsel anwahlen.

> Beutelwechsel nach Beschreibung durch-
fuhren.

Bilanz ist ausgeschaltet.

Zuordnung der Lésungen auf den Waa-
gen beachten.

Farbcodierung der Konnektoren beach-
ten.

Dialysat- Substituatbeutel > Schlauchsysteme visuell auf Luftfreiheit
-1 Klemmen schiielen und leeren Beutel ertfermnen

| 2 Cadrsies Diaysat (Bautel mit gelber Verschiusskappe) auf - pr[]fe n
Waage 1 (grin) lagen und anschiaken "
3 Cahallges Substituat auf Waaga 2 {weit) legen und g/ max 10 kg

4 ::m:ﬂ:‘mummwmaman w E Befindet sich noch Luft in einem der

45 . rtliftan
o e Schlauchsysteme:

| Fitratbeutel
|1 Filtatheutel lesren

=3

—]
BEHAMDLUNGS-
ENDE |

> Mit Taste Entliiften entsprechendes
Schlauchsystem entliften.

EHAdL i nttiis

A 3
 PARAMETER

> Mit Taste Beenden zurtick in Behandlung
wechseln.
Die Behandlung wird mit den aktuellen
Beutelgewichten fortgesetzt. Die Bilanz
wird automatisch gestartet.

@) Hinweis
Die Funktion Entliften steht bei den Behandlungsarten Paed CVVHD 8
- 16 kg und Paed CVVHD 16 - 40 kg nicht zur Verfugung.

4.7.9 Ci-Ca Information

CVWVHDF Heparin Menis W E W :-..—
P % ‘ x m“' ; . . . .
- Eﬂ : < s —_— > Im Menu Ci-Ca Information anwahlen.
] 1 Losungen : Saure Basen Siatus 3 - i E
m *0-E3 00| Folgende Reiter kdnnen angewahlt werden:
— ﬁ — Loésungen
p— Citratisung {4 %ig) 136 mmoln 1000 mi el — Sé&ure-Basen-Status
. Ca-Ldsung 97 mmolil 3Moml . . . .
G Im Reiter Losungen sind Informationen zu
= Dialysat Ca-frei e . .
- 403 Substituat €a 1,50 mmoll den bendtigten Losungen hinterlegt.
. aesinanrizs ; som) > Mit Taste Zuriick zur Auswahl Meniis
g ——— i} Filtratbeutel 1 Filtratbeutel 101 WeChseln X
\ praF |
_ 45m|

HESANDL UGS = | -
mrer o ameren | EEHALIDL UG s

HE AR T

i | vEnLAuFE
ARTEI !

s, |
BEHAMDLUNGS. |
ENDE
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Hepari
CVVHDF eparin Mentis
ﬂ:mo i Lissungen I i sumam.smnI B:‘:‘:"
- 20 i 100
Typischer Effekt des Blut- und Dialysatflusses auf den Siuren-Basen-Status
 — Erwartete Bicarbonatkenzentration im Serum (mmalll)
1 - i w ® m m o=
@O
_ 405 BRG] o //’/
3 120+ s
{8 ” . -
[ - SR
“ir mm s  wm wn ok ew
Ci-Ca Dialysate K2 1 K4 (mifh)
| Geafik urter Annahene dar falgenden Behandungsparameter erstalt
- #4578 | Ciratdasis 5,0 mmod, Ca-Dasis 1,7 mmolf, Netto LF-Rate 100 mih
1 1 Varisbiltat zwischen Pabierten nicht berbchsschtigt.
1 Details siehe Gebrauchsanweisung "
i
- E e ———

HESANDL "
i [t VERLAUFE

—
E " BEHANDLUNGS-
EEHADL G s i

4.7.10 Ca-Beutelwechsel

Menls

Im Reiter Saure-Basen-Status sind Informa-
tionen zu den Auswirkungen auf den Saure-
Basen-Status hinterlegt.

> Mit Taste Zuriick zur Auswahl Meniis
wechseln.

@ Hinweis

ner Meldung.

Dauert der Beutelwechsel langer als 2 Minuten, erfolgt die Ausgabe ei-

ﬂ Ca-Beutelwechsel

- Blutfluss
limin
1 (g) am Ca e ] 100

2. Leeren Beutel entfaman

3. Ca-Losung & Infusionsstange (inks) einhangen

4. Ca-Leitung mit Ca-Beutel verbindan - '

5. Klemman [g) am Ca-Eeutelanschiuss offnen LLii g

6. Gof tber Luer-Lock {hyan Ca- 3
Ca-Leitung entioften und Pegel in Ca-Tropfkammer innerhalo
der Markierung setzen

EEEE -

rﬂ---

&~
]
1

Ca-Losung
97 mmolfl, 310 mi

Ca- und Antikeaguishionsstalus sowe Sawe-Basen-Haushalt
kontinuerlich prifen|

45 =

—
“ BEHANDLUNGS-
B AL G s i

> Im Menl Ca-Beutelwechsel anwahlen.

> Beutelwechsel nach Beschreibung durch-
fhren.

Die Bilanz wird automatisch gestoppt.
Die Ca-Pumpe ist gestoppt.
Die Citratpumpe lauft.

> Mit Taste Beenden zurtick in Behandlung
wechseln.
Die Behandlung wird mit dem neuen
Beutelvolumen fortgesetzt.

Mit Taste Zuriick kann der Beutelwechsel
abgebrochen werden.

Nach Verlassen des Menus wird die Bilanz
automatisch eingeschaltet und die Ca-Pum-
pe startet.
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Menls

4.7.11 Citratbeutelwechsel

@

Hinweis

Dauert der Beutelwechsel langer als 2 Minuten, erfolgt die Ausgabe ei-

ner Meldung.
CVVHDF Heparin
e i ca Citratbeutelwechsel d i
— —
°
mn
. 303 — (8] am Ci nluss schietien
i 2. Learen Citratbeutel endaman
I 1 . 3.Ci lan (links)
o 1 e ( . - g; E_milf‘ *b i
e i . Konus am Citratbeutel brachen
1! h{ﬁdl—‘ 6. Klemman (&) am Citratbeutelanschiuss offnen
! N X 7. Ggf uber Luer-Lock Anschiuss iff an Citrat-Tropfkammer
ol £} tung entiiften und in Citrst-Tropframmer
. | |E Citratieitung erfluften und Pegel in Cirst-Tropf
. F I ' ol innerhalt der Markisnung setzen
i) 0 : e, A
_ 40 saf I 1
I t |
| - A
| Y e | Citratibsung
— B - S\ (4 %ig) 136 mmolil, 1000 mi
i -
M ! \;’j (L Ca-und Antikpaguishonsstalus sowie Saure-Basen-Haushalt
= 3 ] : kontinwerlich prifen!
praF ;
45 | Korrekte Ci sowie [+
5 | E priifen und mit "Beenden” bestitigen!
i Beutehwechsel
_L G (s
s

A

Ci-Ca Antikoagulation ausschalten

> Im MenU Citratbeutelwechsel anwahlen.

> Beutelwechsel nach Beschreibung durch-
fihren.

Die Bilanz wird automatisch gestoppt.
Die Ci-Ca Pumpen sind gestoppt.

> Mit Taste Beenden zurlick in Behandlung
wechseln.

Die Behandlung wird mit dem neuen
Beutelvolumen fortgesetzt.

Mit Taste Zurlick kann der Beutelwechsel
abgebrochen werden.

Nach Verlassen des Menus wird die Bilanz
automatisch eingeschaltet und die Ci-Ca
Pumpen starten.

Warnung

Patientengefahrdung durch falsche Zusammensetzung der L6-

sungen

Es kann zu einer Hypokalzamie kommen.

> Nach Ausschalten der Ci-Ca Antikoagulation die CVVHD /
CVVHDF-Behandlung nur unter Verwendung von Ca-haltiger L6-
sung fortsetzen / durchfiihren.

Nach Ausschalten der Ci-Ca Antikoagulation ist Folgendes zu beach-

ten:

— Ein Beutelwechsel der Lésungen ist zwingend notwendig.
— Der Anwender hat fur eine alternative Art der Antikoagulation zu sor-

gen.

— Die Ci-Ca Leitungen dirfen bis zum Ende der Behandlung und der
vollstdndigen Diskonnektion des Patienten nicht aus den Pumpen
entfernt werden.
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CVVHDF

CVVHDF

Hcpaﬁln

]

Pegel

Cl-Ca Informat

Cirat- T AntIRe T gt

beutelwechsel :

“a-
Beutelwechsel

Ci-Ca Antikoagulation ausschalten?

Hcpaﬁln

EEHAMDLUNGS-

EEHADL G s

Menus

i{a

Pegel

Ci-Ca Antikoagulation ausgeschaltet

- Ca-haltige Lésung zur Verflgung stellen

PATENT

HERA
[t

Menls

> Im Menu Ci-Ca Antikoagulation aus-
schalten anwahlen.

> Mit Taste Ja Citratantikoagulation aus-
schalten.

Mit Taste Nein kann die Behandlung fortge-
setzt werden.

> Mit Taste Bestétigen ins MenU Beutel-
wechsel wechseln.

> Beutelwechsel nach Beschreibung durch-
fuhren und beenden.
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Menls

4.7.13 Ci-Ca Antikoagulation einschalten

A

CVVHDF Heparin

IP
=
(]
=
=
w

Warnung

Patientengefahrdung durch falsche Zusammensetzung der L6-
sungen

Es kann zu einer Hyperkalzamie kommen.

> Nach Einschalten der Ci-Ca Antikoagulation die CVVHD Behand-
lung nur unter Verwendung von Ca-freier Losung fortsetzen / durch-
fuhren.

> Nach Einschalten der Ci-Ca Antikoagulation die CVVHDF Behand-
lung nur unter Verwendung von Ca-freiem Dialysat und Ca-haltigem
Substituat fortsetzen / durchfiihren.

Warnung
Patientengefdahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

Bei einer Verwechslung der Lésung kann es zu einer Hypo- / Hyperkal-
zamie kommen.

> Die Post-Filter Ca-Konzentration ist 5 Minuten nach Einschalten der
Ci-Ca Antikoagulation und danach zyklisch zu prufen.

Hinweis
Korrekte Konzentrationen der Citrat- und Ca-Lésung prifen.

Fillstand der Ci-Ca Tropfkammern prifen und innerhalb der Markie-
rung setzen.

m—l > Im Menu Ci-Ca Antikoagulation ein-

schalten anwahlen.

> Mit Taste Ja Citratantikoagulation ein-
schalten.

Mit Taste Nein kann die Behandlung fortge-
setzt werden.
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CVVHDE ngpaljln Meniis
i : F.egel Blutfluss
ehamin
y 30 ﬁ 100
- —
St
: "'. = Ci-Ca Antikoagulation eingeschaltet
ey o PR—
i -1 i - ur
{PHIF | { e o7 mmola ememreon
45w -korrekts Konzentration der Citrat- und Ca-Lésung prifen 3 - :
s |  -Pegelin Citrat-und Ca setzan (-
i 1 .uzmmnmnmnmmmmn w
: Beutehwechsel fSpr——

PATENT EEHALIDL UG s

e —
HESANDL UGS BEHANDLUNGS-
PARAMETER ENDE

TPE st Behandiung
i O :::::::;‘ Geschlecht Gréfle Gewlcht l-‘ikl Blutfluss
30 o Fahtor " cm kg % U

5] 1,0  Ménnlich 175 75 40 100
— 0 Bel P lalval y ’

j* mi mi
e = - =
R - Plasmarate |
- m k
\ praF |
- 45

—

—————
PATENT e e B HANOL NG L meiis T "

PARAMETER VERLAUFE

Menls

> Mit Taste Bestétigen ins MenU Beutel-
wechsel wechseln.

> Beutelwechsel nach Beschreibung durch-
fuhren und beenden.

> Im Menu Plasmavolumen anwéahlen.

> Patientendaten zur Berechnung des Plas-
mavolumens (PV) eingeben.

Zu behandelndes Plasmavolumen (PV Fak-
tor) wird berechnet und angezeigt.

Das berechnete Plasmavolumen wird bei der
Eingabe des Zielvolumens in der Kontextinfo
angezeigt.

> Mit Taste Zuriick zur Auswahl Menus
wechseln.
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Menls

4.7.15 Blutleckiiberwachung ausschalten (nur TPE)

A\

q

G

Warnung

Patientengefahrdung durch Himolyse oder Blutverlust / Blutver-
lustgefahr durch liberbriickten Blutleckdetektor

Bei Uberbriickung des Schutzsystems Blutleck ist die Uberwachung auf
Hamolyse oder Blutverlust temporar oder fiir die gesamte Behandlung
deaktiviert.

> In diesem Fall ist der Anwender fir die Sicherheit des Patienten ver-
antwortlich.

> Insbesondere bei der Behandlung von dauerhaft hamolytischem
Plasma auf zusatzliche Dunkelfarbung im Plasmakreislauf im Falle
eines auftretenden Blutlecks achten.

Hinweis

Bei der Behandlungsart TPE ist bei anstehender Meldung Blutleck er-
kannt eine Deaktivierung des Schutzsystems maoglich. Hierbei wird eine
Uberwachung auf Hamolyse und Blutleck fiir die Dauer der aktuellen
Behandlung aufgehoben. Das Schutzsystem ist nach erneutem Ein-
schalten des Gerates wieder aktiviert.

Hinweis

Wird wahrend der Beobachtungsphase bei deaktiviertem Blutleck fest-
gestellt, dass keine Hamolyse mehr besteht, wird dringend empfohlen,
die Blutleckiberwachung wieder einzuschalten.

Hinweis

Wird wahrend der Behandlung bei deaktiviertem Schutzsystem ein
Blutleck festgestellt, muss weiterhin die Meldung Blutleck erkannt be-
statigt werden.
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ﬁauarln
Meniis

Pp—ga]' 1 AT~ T a—

= reren unterbrechung einschalten
W W
H ELni Tt ey
3 . ausschalten .
: Plasmarate |
-
10
&1 H I
i Blutleckdetektion / Himolysedetektion ausschalten
. praF = - wirksam bis zum
| 45 = I - Automatische Detektion von einem Blutleck nicht mehr maglich!
- 3 - Regelmifige visuelle Uberwachung des hmlﬂalumddlrﬂlﬂlllmnlmm
| - Blutleckdetektor (gelb) kann im Mend MENGS wieder eingeschaltet werden
k]

5 ., EEHANDLUNGS. |
s il i i

ARTEI

Behandiung

Aktueller Beutel

R“twr.lmln R!!ﬂ:ﬁ
400 40:00
— S—— o=
ites Plasma restoelt
mi h.min
3500 04:10

Plasmarate |
L

ORAEETEN | PATENT

Menls

Eine Meldung zum Blutleck steht an:

> Im Menu Blutleckiiberwachung aus-
schalten anwahlen.

> Mit Taste Bestétigen Blutleckiberwa-
chung ausschalten.

Im Behandlungsbildschirm wird die Deakti-
vierung der Blutleckiiberwachung angezeigt.

Auf zusatzliche Dunkelfarbung der Plasma-
leitung, im Falle eines auftretenden Blutlecks,
ist zu achten!

Die Uberwachung kann jederzeit im Men(
Behandlung wieder aktiviert werden.
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Verlaufe

4.8 Verlaufe

M W o W ome

CVVHDF Heparin -
m‘ 5 Verlaufe U
ﬁ D . Bilanedaten i . Bilanzverlaud e |
30 %af =

Aktuelie Behandlung

Da a Dauar
Start: Ci-Ca postCVVHDF  17,03.2021 16:26 00:01

Gesamter Zeitraum

Sxart

é[

i

100

|

UFBF

————— 7% F

Bilanz
40 s Dialysatvolumen
= I Substituat-Bolusvolumen
| MNetto UF-Volumen
| “ ! Heparin-Bolusvolumen
Ca-Volumen

prafF | |
45 = Behandlungszeit
s | Filterstandzeit

030 |
0,00 L}
000 |
0,00 |
0,00 I
0,0 mi
0,0 mi
0,0 mil
0,0 mi
02:09 h:min
00:00 h:min

4.8.1 Bilanzdaten

4811 CRRT

CVWHDF Heparin

Verlaufe

Folgende Reiter kbnnen angewahlt werden:
— Bilanzdaten

— Bilanzverlauf

— Ereignisse

Im Reiter Bilanzdaten wird der aktuelle Be-
handlungszeitraum und das zum Start ausge-
wahlte Behandlungsverfahren angezeigt.

Die vom Gerat angezeigten Bilanzdaten beruhen auf den von den Waa-
gen ermittelten Werten und unterliegen den in den technischen Daten
angegebenen Toleranzen und Fehlermdglichkeiten.

o

mmenmn-.ri

QE s }

Bilanzverlaul { Ereignisse

Aktuelie Behandlung

Gesamter Zeitraum

B Dauar
Start: Ci-Ca postCVVHDF  17.03.2021 16:26 00:01 u

————— 7% F

Sxart

Blutfluss |
i £
i

FBF

100 ¢

Bilanz
40 s Dialysatvolumen
s | I Substituat-Bolusvelumen
| MNetto UF-Volumen
| “ ! Heparin-Bolusvolumen
Ca-Volumen

praF ;
45 = Behandlungszeit
s | Filterstandzeit

030 |
0,00 L}
000 |
000 |
0,00 I
0,0 mi
0,0 mi
0,0 mil
0,0 mi
02:09 h:min
00:00 h:min

In Bilanzdaten werden detaillierte Behand-
lungsparameter angezeigt. Des Weiteren
werden angezeigt:
Datum des Behandlungsstarts
Zeitpunkt der Behandlungsart
Zeitraum seit Behandlungsstart
oder seit letztem Bilanzdatenre-
set

Mit Taste Bilanzdatenreset konnen die bis
zu diesem Zeitpunkt aufgelaufenen Volumina
auf "Null" gesetzt werden. Die Behandlungs-
zeit und die Filterstandzeit werden nicht zu-
rickgesetzt.
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Bilanz

Behandlungszeit

Filterstandzeit

Bilanzierungsfehler

@:

Verlaufe

Bilanz = (Substituat-Bolusvolumen) + (netto UF-Volumen)

Beispiel: —=2,20 1 = (0,20 1) + (-2,40 1)

— Wenn kein Substituatbolus verabreicht wurde, entspricht die Bilanz
dem netto UF-Volumen.

— Wenn ein Substituatbolus gegeben wurde, so verbleibt dieser im Pa-
tienten, d.h. das Volumen wird nicht mehr tiber die Filtratpumpe ent-
zogen und die Bilanz wird entsprechend geandert.

— Das Heparinvolumen (Bolus und kontinuierlich) wird Gber die Filtrat-
pumpe wieder entzogen. Das Heparinvolumen ist daher bilanzneut-
ral.

— Das Citrat- bzw. Ca-Volumen wird Utber die Filtratpumpe wieder ent-
zogen. Das Citrat- bzw. Ca-Volumen ist daher bilanzneutral.

— Die Bilanz betragt ,0,00 I, wenn die Behandlung ohne netto UF-
Rate durchgefiihrt wird und kein Substituatbolus verabreicht wurde.

— Die Bilanz ist negativ (mit negativem Vorzeichen), wenn dem Pati-
enten Flussigkeit entzogen wird.

— Die Bilanz kann positiv sein, wenn dem Patienten ein oder mehrere
Substituatboli verabreicht wurden. Im Regelfall ist die Bilanz negativ
oder ausgeglichen.

— Der Berechnungszeitraum der Bilanzdaten wird unter Gesamter
Zeitraum angezeigt.

— Mit Taste Bilanzdatenreset werden die Bilanzdaten auf Null gesetzt
und der Berechnungszeitraum beginnt erneut.

Ist die effektive Behandlungszeit ohne Meldungen und Zeiten, bei de-
nen die Bilanz ausgeschaltet ist. Die Behandlungszeit wird vom Bilanz-
datenreset nicht auf Null gesetzt.

Die Filterstandzeit zeigt an, wie lange Blut durch das Schlauchsystem
flie3t. Sie ist im Wesentlichen identisch zur Behandlungszeit, aber im
Regelfall gréRer als diese, da die Filterstandzeit im Gegensatz zur Be-
handlungszeit auch wahrend Unterbrechung der Bilanzierung weiter-
lauft.

Liegt der gesamte vom Gerat erkannte Bilanzierungsfehler Gber 500 g,
muss die Behandlung beendet werden. Die Bilanzierung wird gestoppt
und kann nicht mehr fortgesetzt werden.

Hinweis

Bei den Behandlungsarten Paed CVVHD 8 kg bis 16 kg und Paed
CVVHD 16 kg bis 40 kg betragt der Bilanzierungsfehler 50 g. Liegt der
gesamte vom Gerat erkannte Bilanzierungsfehler tiber 50 g, muss die
Behandlung beendet werden. Die Bilanzierung wird gestoppt und kann
nicht mehr fortgesetzt werden.
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Verlaufe
48.1.2 TPE
TPE e Verlaufe { e, 1 . .
- _ A Fisaheushwnchial | In Bilanzdaten werden detaillierte Behand-
Y Silanedaten | § Gwneveilont | Greignisse BL;‘:n ! lungsparameter angezeigt. Des Weiteren
z| Aktuelle Behandlung .-.:,,:“mlﬂ '-z-:.i."awnu,...-. ﬁ werden angezeigt:
o — Start: PE 17.03.2021 16:45 00:0 _ — Datum des Behandlungsstarts
£ e == ' - Ze!tpunkt de_r Behandlungsart
- 0 e 8 Bk kit o iwi Prasmare | — Zeitraum seit Behandlungsstart
Raate e é Mit Taste Bilanzdatenreset kénnen die bis
| i | zu diesem Zeitpunkt aufgelaufenen Volumina
f—— ' auf "Null" gesetzt werden. Die Behandlungs-
“"“‘:E 2 zeit und die Filterstandzeit werden nicht zu-
4o RS S 'ckoesotzt

Ausgetauschtes Plasma

Behandlungszeit

Filterstandzeit

Bilanzierungsfehler

Das ausgetauschte Plasma ist das Plasmavolumen, das aus dem Pati-
entenblut abfiltriert und durch die Plasmaersatzl6sung substituiert wur-
de.

Das Heparinvolumen (Bolus und kontinuierlich) wird tber die Filtrat-
pumpe wieder entzogen. Das Heparinvolumen ist daher bilanzneutral.

Der Berechnungszeitraum der Bilanzdaten wird unter Zeitraum ange-
zeigt.

Ist die effektive Behandlungszeit ohne Meldungen, bei denen die Bilanz
ausgeschaltet ist.

Die Filterstandzeit zeigt an, wie lange Blut durch das Schlauchsystem
flielt. Sie ist im Wesentlichen identisch zur Behandlungszeit, aber im
Regelfall grofRer als diese, da die Filterstandzeit im Gegensatz zur Be-
handlungszeit auch wahrend Unterbrechung der Bilanzierung weiter-
lauft.

Liegt der gesamte, vom Gerat erkannte Bilanzierungsfehler tiber 500 g,
muss die Behandlung beendet werden. Die Bilanzierung wird gestoppt
und kann nicht mehr fortgesetzt werden.
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4.8.2 Bilanzverlauf

Verlaufe

CVVHDF Hz_parin o . ™ W e W o | .
i S . Filrsbeushwechsel In Bilanzverlauf werden entsprechend der
ll'l;0 Slancdaien | | Banvertant | Ereignisse et Behandlungsart die Bilanzdaten innerhalb ei-
Rinuia actuele Benandlung | BerechUngszsiraum WL nes Zeitraums der aktuellen Behandlung an-
—0 Start: Ci-Ca postCVVHDF 17.03.2021 16:27 000 UREF gezeigt.
—— 7% F
> 20 Berechnungszeitraum: 17.03.2021, 16:28 bis 17.03.2021, 16:27 Mlt der Elngabe von Datum, Ende und Dauer
in O Blare e kann der Berechnungszeitraum gewahit wer-
o 40 = Substituatvolumen 0,00 | den
Dialysatvolumen 000 | .
Substituat-Bolusvolumen 000 | . . . .
. NetQ LV Vol en) B00:8: Die Bilanzdaten fiir den Bilanzverlauf werden
— s S alle 15 Minuten aktualisiert.
% Citratvolumen 0,0 ml ——
praF Ca-Volumen 00 ml w
. 45m . _—
Behandlungszeit 00:00 h:min E

4.8.3 Ereignisse

Warnung
Patientengefdahrdung durch Fehlinterpretation von Daten

Durch eine Fehlinterpretation der gelisteten Daten unter Ereignisse
kann der Patient mit falschen Parametern behandelt werden.

> Die gelisteten Daten dirfen nicht zur Diagnose und Therapieunter-
stutzung verwendet werden.

> Auffallige Daten sind durch unabhangige Diagnoseverfahren zu ve-
rifizieren.

Im Ereignisprotokoll werden Meldungen und Parameter aufgezeichnet
und in einer Liste chronologisch sortiert angezeigt. Die Meldungen sind
gemal ihrer Prioritat farblich gekennzeichnet.

Mit der Aufzeichnung der Meldungen werden alle Alarmzustande jeder-
zeit (ein Ausschalten des Alarmsystems ist nicht moglich) mit Auftritts-
zeitpunkt, Meldungsnummer und Meldungstitel erfasst.

Die Kapazitatsgrenze des Ereignisprotokolls wird auch bei maximaler
Behandlungsdauer nicht erreicht. Der Inhalt des Ereignisprotokolls wird
automatisch geloscht, wenn das Gerat eine neue Patientenkonnektion
startet.

Ein Netzausfall hat bei intaktem Akku keinen Einfluss auf das Ereignis-
protokoll. Bei einem vollstandigen Netzausfall (Versorgungsnetz und
gerateeigene Spannungsversorgung) gehen alle Eintrage des Ereignis-
protokolls verloren.
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Verlaufe

Alle

Alle

Metdungern

Parameter

Mit den Tasten @ @ konnen die Ereignisse
seitenweise vor und zuriick angewahlt wer-
den.

Mit den Tasten € © kann an den Listenan-
fang bzw. an das Listenende gesprungen
werden.

Mit Taste Ereignisse kann ins Auswahlmeni
gewechselt werden.

Im Auswahlmenii werden folgende Moglich-
keiten zur Anzeige der Ereignisse angeboten:
— Alle

— Meldungen

— Parameter

Mit Taste OK die Auswahl tibernehmen und
zur Anzeige Ereignisse wechseln.
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Systemparameter

4.9 Systemparameter

@ Hinweis
Die wesentlichen konfigurierbaren Parameter sollte die verantwortliche
Organisation festlegen oder die Standardwerte bestatigen und ggf. vom
Service einstellen lassen.

Im MenU Systemparameter konnen Gerate- und Verfahrenseinstellun-
gen vorgenommen werden.

Grau hinterlegte Meniifelder sind nur mit entsprechender Berechtigung
anwahlbar (z.B UserCard).

In den abgebildeten Bildschirmen kann die dargestellte Berechtigung
von den tatsachlichen Berechtigungen fir freien Zugang oder UserCard
abweichen.

Die Systemparameter, die mit freiem Zugang oder UserCard geandert

werden kénnen, sind in Tabellen mit Standardwert, Wertebereich und
Berechtigung angegeben.

49.1 Zugang ohne UserCard

0TS W% |

Systemparameter

Mendfelder, die ohne UserCard anwahlbar
S sind:

T — — Druckauswahl

W — Gerateinformation

— Grundeinstellungen

> Gewdunschte Einstellung anwahlen.
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Systemparameter

4.9.1.1 Druckauswahl

Im Menl Druckauswahl kénnen die Driicke
ausgewahlt werden, die im Reiter Druck- /
Alarmverlauf im Menli Behandlung ange-
zeigt werden.

> Driicke auswahlen.

> Mit Taste OK Auswahl Gibernehmen.

Im Menl Gerateinformation werden allge-

meine Informationen zum Geréat angezeigt.
z.B Seriennummer, Software-Version,
Betriebsstunden usw.
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4.9.1.3 Grundeinstellungen

Systemparameter

@:

Hinweis

Nach Anpassung von Datum oder Uhrzeit sind die Speichereintrage
nicht mehr in der richtigen chronologischen Reihenfolge und kénnen zu
einer fehlerhaften Anzeige in den Ereignisspeichern, Verlaufen und Er-
eignissen fuhren.

Nach Anderung von Datum oder Uhrzeit wird empfohlen, das Gerat neu
zu starten.

Nach Anderung der Sprache muss das Gerat neu gestartet werden, da-
mit die neue Sprache verwendet wird.

Der Einstellbereich der Lautstarke ist durch die vorgegebene Minimal-
lautstérke nach unten begrenzt. Die eingestellte Lautstarke gilt nur bis
zum Ausschalten des Gerates. Mit dem Einschalten des Gerates wird
die Lautstarke wieder auf die vorgegebene Standardlautstarke zuriick-
gesetzt. Die Einstellung von Minimallautstarke und Standardlautstarke
durch die verantwortliche Organisation ist nur mit einer ServiceCard
mdglich.

Tipp

Unter Grundeinstellung kann die Einstellung der regionalen / értlichen
Sommer- bzw. Winterzeit erfolgen.

!

Im Menl Grundeinstellungen kénnen die

Setup-Parameter (siehe Tabelle) eingestellt
werden.

Mit Taste Information werden der Zugang zu
den Parametern und der Ubernahmezeit-

punkt der geanderten Werte angezeigt.

Grundeinstellungen
Datum Zelt
dd.emm. yyxy himinsec
17.03.2021 16:36:24
Lautatirke Drz::t;::“'!:h' Sprache
B 60 Deutsch
Ca-Honzentration Substituat Helligheit
1,50 5

> Mit Taste Zuriick zum Menl Systempa-
rameter wechseln.

Grundeinstellungen Standardwert Wertebereich Berechtigung
Datum - 01.01.1999 bis 31.12.2037 Freier Zugang
Zeit - 00:00:00 bis 23:59:59 Freier Zugang
Lautstarke 6 Minimallautstarke bis 9 Freier Zugang
Zeitraum Druckverlauf 60 min 10 bis 180 min Freier Zugang
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Systemparameter
Grundeinstellungen Standardwert Wertebereich Berechtigung
Helligkeit 5 1bis 5 Freier Zugang
Ca-Konzentration Substituat 1,5 mmol/l 1 bis 2 mmol/l UserCard
Sprache Deutsch Entspricht Sprachpaket UserCard

49.2 Zugang mit UserCard

Systemparameter - U
—
———

4.9.21 Anwendungen

Anwendungen

M e

Mentfelder, die mit UserCard anwahlbar
sind:

— Anwendungen

— User-Setup

> UserCard in Kartenschacht einflhren.

> Gewdulnschte Einstellung anwahlen.

Im Menl Anwendungen kénnen Parameter
fir Schulung und Patienten-Daten-Manage-

ment-System (PDMS) eingestellt bzw. einge-
sehen werden.

> Mit Taste Zuriick zum Menl Systempa-
rameter wechseln.
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[ ) Schulung

Schulung

Testmeldung erzeugen

Keine Testmeldung

Alarmschema

2

OD-Simulation

inaktiv

PC Direkt

inaktiv

Screenshots

inaktiv

Systemparameter

Im Menl Schulung kénnen OD-Simulation,
Alarmschema und Testmeldungen eingestellt
werden.

Mit Taste Information werden der Zugang zu
den Parametern und der Ubernahmezeit-
punkt der geadnderten Werte angezeigt.

> Mit Taste Zuriick zum Meni Anwendun-
gen wechseln.

Schulung Standardwert Wertebereich
OD-Simulation inaktiv aktiv, inaktiv
Alarmschema 2 1 bis 2

Testmeldung erzeugen

keine Testmeldung

bei Alarmschema 1:
keine Testmeldung,
Alarm / Systemfehler,
Warnung,

Hinweis

bei Alarmschema 2:

keine Testmeldung,
Systemfehler,

Alarm mit hoher Prioritat,
Alarm mit mittlerer Prioritat,
Alarm mit niedriger Prioritat,
Hinweis mit hoher Prioritat
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Systemparameter
® PDMS / PDMS Security
PDMS
. GeritedP N.elzwerkm-.:ke Slanaard-ﬁan;\'ay
10.144.40.85 255.255.248.0 192.168.0.1
DHCP . Zyklizcher Datentransfer Einsprung in Menil Patient
aktiv Inaktiv Inaktiv
ServerdP Server-Port Hos;—Purt

0.0.0.0 700

2512

4.9.3 User-Setup

User-Setup

- . BeRandling
Heparin Bediencberfliche

]
[

49.3.1 Heparin

In den Menlis PDMS und PDMS Security
kénnen die Parameter fir das Patienten-Da-
ten-Management-System eingesehen wer-
den.

Mit Taste Information werden der Zugang zu
den Parametern und der Ubernahmezeit-
punkt der geanderten Werte angezeigt.

> Mit Taste Zuriick zum Meni Anwendun-
gen wechseln.

Im Men( User Setup konnen die wesentli-
chen konfigurierbaren Parameter eingestellt
werden.

— Heparin

— Bedienoberflache

— CRRT

- TA

> Mit Taste Zuriick zum Menu Systempa-
rameter wechseln.

Hinweis

Eine Anderung von Spritzentyp oder Heparinbolus muss vor dem Funk-
tionstest erfolgen, damit die Anderung fiir die folgende Behandlung ak-

tiv wird.
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Heparin

Heparinpumpe Spritzentyp

aktiv Fresenius Injectomat 50 ml

Heparinbolus Heparin-AUS Alarmzeit

i e
1,0 1

Systemparameter

Im Menl Heparin kénnen Parameter zur An-
tikoagulation mit Heparin (siehe Tabelle) ein-
gestellt werden.

Mit Taste Information werden der Zugang zu
den Parametern und der Ubernahmezeit-
punkt der geadnderten Werte angezeigt.

> Mit Taste Zuriick zum Menu User-Setup
wechseln.

Heparin

Standardwert

Wertebereich

Spritzentyp

0 (ungiltig)

Fresenius Medical Care 30 ml
B. Braun Omnifix 30 ml

BD Perfusion 50 mi

Fresenius Injectomat 50 ml

B. Braun Perfusor 50 ml

B. Braun Omnifix 50 ml

BD Plastipak 50 ml

Heparin-AUS Alarmzeit

1 min

0 bis 10 min

Heparinbolus

1ml

0,1 bis 5,0 ml

4.9.3.2 Bedienoberflache

Bedienoberflache

Ricksprungverzégerung

1

Pausenzeit Ton niedrig

Tastenténe

aktiv

Alarmsch
et Schema2

2 16

Max. Vorbereitungszeit

10

Max. Standzeit Kit Max. Blutvolumen

72 1250

Im Menu Bedienoberflache kénnen System-
parameter zur Bedienoberflache (siehe Ta-
belle) eingestellt werden.

Mit Taste Information werden der Zugang zu
den Parametern und der Ubernahmezeit-
punkt der geadnderten Werte angezeigt.

> Mit Taste Zuriick zum Menu User-Setup
wechseln.
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Systemparameter
Bedienoberflache Standardwert Wertebereich
Rucksprungverzégerung 11 min 11 bis 30 min
Tastentone aktiv inaktiv, aktiv
Alarmschema 2 1,2

4.9.3.3 Padiatrische CRRT-Verfahren

() Allgemeine Parameter Paed

@ Hinweis
Eine Anderung der Allgemeinen Parameter Paed muss vor dem Start
des Fiillens erfolgen, damit die Anderung fiir die folgende Behandlung

aktiv wird.
Sl diiiabt = My Im Menii Allgemeine Parameter Paed kon-
il i ks nen die Parameter (siehe Tabelle) eingestellt
300 300 werden, die fir alle Padiatrischen CRRT-Ver-
Temperatr T Fitratbeutelvolum fahren gelten.
38,0 Aktiv 10

Mit Taste Information werden der Zugang zu
den Parametern und der Ubernahmezeit-
punkt der gednderten Werte angezeigt.

> Mit Taste Zuriick zum Menli CRRT wech-

seln.
Allgemeine Parameter Paed Standardwert Wertebereich
Spllvolumen 300 ml 300 bis 5000 ml
UF-Spulvolumen 300 ml 300 bis 2000 ml
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° Behandlungsparameter Paed

Systemparameter

@ Hinweis
Eine Anderung der Behandlungsparameter Paed muss vor dem Start
des Fiillens erfolgen, damit die Anderung fiir die folgende Behandlung

aktiv wird.

Behandlungsparameter Paed 3 U

= e/

Werfahren ohne Ci-Ca:

Paed CVWHD B kg Paed CVWHD 16 kg

Im Menu Behandlungsparameter Paed
kénnen die Parameter (siehe Tabelle) der
verschiedenen Padiatrischen CRRT-Verfah-
ren eingestellt werden.

Verfahren ohne Ci-Ca Antikoagulation.
— Paed CVVHD 8 kg bis 16 kg
— Paed CVVHD 16 kg bis 40 kg

Paed CVVHD 8 kg Standardwert

Wertebereich

Max. Blutfluss Patientenkonnektion | 30 ml/min

10 bis 100 ml/min

Blutfluss 30 ml/min 10 bis 100 ml/min
Max. Blutfluss Blutriickgabe 30 ml/min 10 bis 100 ml/min
Dialysat 380 ml/h 380 bis 1500 ml/h
Paed CVVHD 16 kg Standardwert Wertebereich

Max. Blutfluss Patientenkonnektion | 50 ml/min

10 bis 100 ml/min

Blutfluss 50 ml/min 10 bis 100 ml/min
Max. Blutfluss Blutriickgabe 50 ml/min 10 bis 100 ml/min
Dialysat 600 ml/h 380 bis 2000 ml/h
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Systemparameter

49.3.4 CRRT

CRRT

Im Menl CRRT kdnnen verfahrensspezifi-

T
W Cl-Ca Antikeagulation
VT R—— -
BeRandilng
—
Pacd CRRT: e
parameter

sche Parameter eingestellt werden.
— Druckgrenzwerte

— Ci-Ca Antikoagulation
Allgemeine Parameter
Behandlungsparameter

> Mit Taste Zuriick zum Menu User-Setup
wechseln.

° Druckgrenzwerte CRRT

@D

Druckgrenzwerte CRRT

Hinweis

Eine Anderung der Druckgrenzwerte muss vor dem Einlegen des ers-
ten Pumpsegments erfolgen, damit die Anderung fiir die folgende Be-
handlung aktiv wird.

Im Menu Druckgrenzwerte CRRT kénnen

Zugangsdruck

ugangsdruck Grenzwert
SER - - Grenzwertfenstergrifie
meny

Druckparameter (siehe Tabelle) eingestellt
werden.

Mit Taste Information werden der Zugang zu
den Parametern und der Ubernahmezeit-

symmetrisch 200
stergrifie
mmHg
asymmetrisch 100 >= 10 mmHg
oy  PriFilterdruck
Pré-Filterdruck Grenzwert Granzwertienaterariiie
menHg

symmetrisch 200

punkt der geadnderten Werte angezeigt.

> Mit Taste Zuriick zum Meni CRRT wech-
seln.
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Systemparameter
Druckgrenzwerte CRRT Standardwert Wertebereich
Zugangsdruck Grenzwert symmetrisch asymmetrisch, symmetrisch
Zugangsdruck Grenzwertfenster- 200 mmHg 40 bis 200 mmHg
grélRe
Ruckgabedruck Grenzwert asymmetrisch asymmetrisch, symmetrisch
Ruckgabedruck Grenzwertfenster- | 100 mmHg 40 bis 200 mmHg
grélRe
Pra-Filterdruck Grenzwert symmetrisch asymmetrisch, symmetrisch
Pra-Filterdruck Grenzwertfenster- 200 mmHg 40 bis 200 mmHg
grole
Y Ci-Ca Antikoagulation
Ci-Ca Antikoagulation - U —_ I . . . . "
. == Fuomsest /| Im Menu Ci-Ca Antikoagulation konnen Pa-
st it rameter fiir die Ci-Ca Antikoagulation einge-
el el sehen werden.

Ca-Konzentration Ca-Beutelvolumen

Mit Taste Information werden der Zugang zu
den Parametern und der Ubernahmezeit-
punkt der geanderten Werte angezeigt.

97 310

Ci-Ca Information

aktiv
e

> Mit Taste Zuriick zum Meni CRRT wech-
seln.

° Allgemeine Parameter Erwachsene

@ Hinweis
Eine Anderung der Allgemeinen Parameter Erwachsene muss vor dem
Start des Fiillens erfolgen, damit die Anderung fir die folgende Behand-
lung aktiv wird.
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Systemparameter

Allgemeine Parameter
Erwachsene

U

|

Spalvelumen
mi

300

UF-Spiivelumen
ml

300

Sub-Bolus

100

Temperatur

38,0

Vorbereiten mit
Rezirkt Inektor

Inaktiv

Max. Blutfluss
Patientenkaonnektion
e

100

Blutfluss

100

Max. Blutfluss
Blutrickgabe

100

Max. Beutelstandzeit

12

e ————

Im Men( Allgemeine Parameter Erwachse-
ne kénnen die Parameter (sieche Tabelle) ein-
gestellt werden, die fir alle CRRT-Verfahren
gelten.

Mit Taste Information werden der Zugang zu
den Parametern und der Ubernahmezeit-
punkt der geanderten Werte angezeigt.

> Mit Taste Zuriick zum Meni CRRT wech-
seln.

Allgemeine Parameter Erwachse- | Standardwert Wertebereich
ne
Sptlvolumen 300 ml 300 bis 5000 ml
UF-Spulvolumen 300 ml 300 bis 2000 ml
Max. Blutfluss Patientenkonnektion | 100 ml/min 10 bis 100 ml/min
Blutfluss 100 ml/min 10 bis 200 ml/min
Max. Blutfluss Blutriickgabe 100 ml/min 10 bis 100 ml/min
Temperatur 38 °C 35 bis 39 °C
Sub-Bolus 100 ml 100 bis 200 ml

() Behandlungsparameter Erwachsene

Hinweis

@:

Eine Anderung der Behandlungsparameter Erwachsene muss vor dem
Start des Fiillens erfolgen, damit die Anderung fiir die folgende Behand-
lung aktiv wird.
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Behandlungsparameter

i : F-Illlﬂnllﬂ :‘- .

0%

Werfahren ohne Ci-Ca:

—_———
WVerfahren mit Ci-Ca:
Cl-Ca pestCVVHDF Ci-Ca CVWHD

Systemparameter

Im Menl Behandlungsparameter Erwach-
sene kdnnen die Parameter (siehe Tabelle)
der verschiedenen CRRT-Verfahren einge-

stellt werden.

Verfahren ohne Ci-Ca Antikoagulation.
CVVHDF

CVVHD

CVVH

Pra-Post CVVH

Verfahren mit Ci-Ca Antikoagulation.

BEsl - CiCapostCVVHDF
— Ci-Ca CVVHD
> Mit Taste Zuriick zum Meni CRRT wech-
seln.
CVVHDF Standardwert Wertebereich
Pra-Substituat 1000 ml/h 600 bis 4800 ml/h
Post-Substituat 1000 ml/h 600 bis 4800 ml/h
Dialysat 1000 ml/h 600 bis 4800 ml/h
CVVHD Standardwert Wertebereich
Dialysat 2000 ml/h 600 bis 4800 ml/h
CVVH Standardwert Wertebereich
Pra-Substituat 1000 ml/h 600 bis 4800 ml/h
Post-Substituat 1000 ml/h 600 bis 4800 ml/h
Pra-Post CVVH Standardwert Wertebereich
Pra-Substituat 1000 ml/h 600 bis 4800 ml/h
Post-Substituat 1000 ml/h 600 bis 4800 ml/h
Ci-Ca postCVVHDF Standardwert Wertebereich
Post-Substituat 1000 ml/h 600 bis 2400 ml/h
Dialysat 2000 ml/h 600 bis 4800 ml/h
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Systemparameter
Ci-Ca postCVVHDF Standardwert Wertebereich
Citratdosis 5 mmol/l 2 bis 6 mmol/l
Ca-Dosis 1,7 mmol/| 0,1 bis 3,0 mmol/I
Ca-Konzentration Substituat 1,5 mmol/l 1 bis 2 mmol/l
Ci-Ca CVVHD Standardwert Wertebereich
Dialysat 2000 mi/h 600 bis 4800 ml/h
Citratdosis 4 mmol/l 2 bis 6 mmol/l
Ca-Dosis 1,7 mmol/l 0,0 bis 3,0 mmol/l
49.3.5 TPE
- = w—. Im Menl TPE kdnnen verfahrensspezifische
Parameter eingestellt werden:
— Druckgrenzwerte
Voreinstellungen TA: — Behandlungsparameter TPE

P ——
e

1] 5

> Mit Taste Zuriick zum Menl User-Setup
wechseln.

Gs: ‘“

© sysTEM-
f
A | PARAMETER

2 = 1
W— — -
7 - e "HEHARDLAWGS-
BEHANDLUNGS. yemenn e nE L
ARTEN

() Druckgrenzwerte TPE

@, Hinweis
Eine Anderung der Druckgrenzwerte muss vor dem Einlegen des ers-
ten Pumpsegments erfolgen, damit die Anderung fur die folgende Be-
handlung aktiv wird.
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Systemparameter

M s T omw

Druckgrenzwerte TA 5 U | — .. ..
— = e Im Menl Druckgrenzwerte TPE kdnnen
ugangsaruc FenIwe R T—— H
FOAUAEERET © Granzwertfenstorgrate Druckparameter eingestellt werden.
symmetrisch 200

: e e, Mit Taste Information werden der Zugang zu
A— g5 — den Parametern und der Ubernahmezeit-
. : punkt der geadnderten Werte angezeigt.

> Mit Taste Zuriick zum MenlU TPE wech-

seln.
Druckgrenzwerte TPE Standardwert Wertebereich
Zugangsdruck Grenzwert symmetrisch asymmetrisch, symmetrisch
Zugangsdruck Grenzwertfenster- 200 mmHg 40 bis 200 mmHg
grélRe
Ruckgabedruck Grenzwert asymmetrisch asymmetrisch, symmetrisch
Ruckgabedruck Grenzwertfenster- | 100 mmHg 40 bis 200 mmHg
grélRe
® Behandlungsparameter TPE

@ Hinweis
Eine Anderung der Behandlungsparameter TPE muss vor dem Einle-
gen des ersten Pumpsegments erfolgen, damit die Anderung fiir die fol-
gende Behandlung aktiv wird.
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Systemparameter
Behandiungsparameter TPE
a a Vorbereiten mit
Spllvelumen UF-Spdivolumen Bsuk ltionsknraeitar
mi mi
300 300 aktiv
Max. Blutfiuss
Patiantanioraeldion Blutfluss Max. Blutfluss Blutrdckgabe
miimin miimin mbmin
100 100 100
Ellutvullumen Plasmavalumen
% ml m
10 300 106
Filtratbeutelvolumen
|
10
—————————
Pra-Filterdruck il Max. Grenzwert TP
I mmhg
symmetrisch 200 100

0 H % M s |
P i, F

Im Menu Behandlungsparameter TPE kon-
nen TPE-spezifische Parameter eingestellt
werden.

Mit Taste Information werden der Zugang zu
den Parametern und der Ubernahmezeit-
punkt der geadnderten Werte angezeigt.

> Mit Taste Zuriick zum Meni TPE wech-
seln.

grélRe

Behandlungsparameter TPE Standardwert Wertebereich
Sptlvolumen 300 ml 300 bis 5000 ml
UF-Spulvolumen 300 ml 300 bis 2000 ml

Max. Blutfluss Patientenkonnektion | 100 mil/min 10 bis 100 ml/min

Blutfluss 100 ml/min 40 bis 300 ml/min

Max. Blutfluss Reinfusion 100 ml/min 10 bis 100 ml/min
Pra-Filterdruck Grenzwert symmetrisch asymmetrisch, symmetrisch
Pra-Filterdruck Grenzwertfenster- 200 mmHg 40 bis 200 mmHg

208

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022




Kapitel 4: Bedienung

410 Netzwerk

4.10.1 Vor Gebrauch beachten

A

Netzwerk

Warnung
Patientengefahrdung durch verfilschte Daten

Datenverfalschungen oder Datenverlust durch Netzwerk und Server-
Software kdnnen vom Gerét nicht erkannt werden. Dies kann zu Fehl-
funktionen fiihren.

> Der Systemkonfigurierer muss die sichere Weiterverarbeitung der
Daten, z.B. in PC-Softwareapplikationen sicherstellen.

> Der Netzwerkbetreiber muss den Schutz der unverschliisselten
Ubertragenen Daten sicherstellen.

Hinweis
Es liegen spezielle Anforderungen an die Weiterverarbeitung der Daten
vor.

Der Betreiber des Netzwerkes ist dafuir verantwortlich, die Verflugbarkeit
des Netzwerkes fir den erforderlichen Datentransfer sicherzustellen.

Datenverfalschungen in Bezug auf Korrektheit, Plausibilitat und Voll-
standigkeit, die durch das Netzwerk und die Server-Software verur-
sacht werden, werden vom Gerat nicht erkannt.

Hinweis

An die LAN-Anschlisse dirfen ausschlieRlich Gerate angeschlossen
werden, die den Bestimmungen der (DIN) EN 60950-1:2006 oder der
IEC 60950-1:2006 gentigen.

Bei Anschluss des Gerates an das Ethernet ist zuerst das Kabel an das
Gerat, dann an das externe Netzwerk anzuschlief3en. Hierzu darf nur

das bei den Zusatzausristungen aufgefiihrte geschirmte LAN-Verbin-
dungskabel Cat. 5 verwendet werden (siehe Kapitel 8.2 auf

Seite 284).

Hinweis

Der Netzwerkbetreiber ist flir den Schutz der unverschlisselt Gbertra-
genen Daten verantwortlich.

Die Datenibertragung von Alarmzustanden Uber Netzwerk ist nicht als
externe Alarmanzeige (Personalruf) zu verwenden.
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Netzwerk

@:

4.10.2 PDMS-Anbindung

A

A

Hinweis

Im Normalzustand darf der Gehduseableitstrom von oder zwischen Tei-
len des Systems innerhalb der Patientenumgebung 0,1 mA nicht Gber-
schreiten (gemaR EN 60601-1-1). Dies muss bei der Installation sicher-
gestellt werden.

Warnung
Patientengefahrdung durch verfalschte Daten

> Die an ein Patienten-Daten-Management-System (PDMS) Ubertra-
genen Daten nicht zur Diagnose und / oder Therapieunterstiitzung
verwenden.

Warnung
Patientengefahrdung durch nicht wahrgenommene Alarmsignale

Aufgrund der nicht sicheren Ubertragung von Alarmsignalen zu exter-
nen Alarmanzeigen kann diese externe Alarmierung im Fehlerfall aus-
fallen.

> Nur so weit vom Gerat entfernen, dass jederzeit die Alarmsignale
des Gerates wahrgenommen werden kénnen.

Zur Anbindung an das Datennetz eines Patienten-Daten-Management-
Systems ist der multiFiliratePRO ein geschirmtes LAN-Verbindungska-
bel (Cat. 5 Patchkabel) mit einer Lange von 3 m beigelegt. Gegebenen-
falls kbnnen weitere Kabel in verschiedenen Langen bestellt werden.
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5 Alarmverarbeitung

5.1

>

&

Wiederholtes Bestatigen einer Meldung

Fir die Schutzsysteme gelten zusatzlich die jeweiligen Alarmgrenzen /
Alarmbedingungen und, soweit zutreffend, die Alarmverzégerungen
wie in Kapitel 12 Technische Daten unter dem Abschnitt ,,Dialysatkreis-
lauf und Schutzsysteme* und ,Extrakorporaler Blutkreislauf und Schutz-
systeme* angegeben.

Anpassungen der ,Alarmverarbeitung” kbnnen im Setup vorgenommen
werden.

Der Anwender darf sich nur so weit vom Gerat entfernen, dass er jeder-
zeit die optischen und akustischen Alarme des Gerates wahrnehmen

kann.

Warnung

Patientengefahrdung durch wiederholtes Bestéatigen einer Mel-

dung

> Ursache beheben, bevor eine Meldung bestatigt wird.

Hinweis

Bei Auftreten von Alarmen und Warnungen sind die Hinweise in den
Meldungen und ggf. die Erlauterungen in der Hilfe ,,?*“ zu beachten.

Werden die folgenden Alarme und Warnungen wiederholt bestatigt,
ohne die Ursache zu beheben, kann dies zu folgenden Gefahrdungen

des Patienten flihren:

Alarme / Warnungen

Mogliche Gefahrdungen des
Patienten

Druckabfall an der Ruckgabelei-
tung

Druckalarm des Zugangs- und
Ruckgabedrucks

Blutverlust in die Umgebung
Einblutung ins Gewebe

Hamolyse durch Knickstellen im
Schlauchsystem

Antikoagulationsalarme
(z. B. Heparinpumpen-Alarme)

Blutverlust durch Gerinnung im
extrakorporalen Blutkreislauf

Fehldosierung des Antikoagu-
lanz

Blutleckalarme

Blutverlust in das Filtrat / Plasma

Isolierte Citratzugabe bei Bilanz-
stopp

Citratakkumulation / Stérung des
Saure-Basen-Haushaltes

Untertemperatur - Warnung

Auskihlung
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5.2 Alarmschemata

5.2.1

@:

A

Alarmschema Eins

Hinweis

Das gewahlte Alarmschema ist auf die Eignung fiir den Einsatzort und
die Umgebungsbedingungen zu priifen und durch die verantwortliche
Organisation festzulegen.

Warnung
Patientengefdhrdung durch nicht wahrgenommene Alarmsignale

Wenn fur ein oder mehrere Gerate unterschiedliche Alarmschemata
eingestellt wurden, werden gleiche Alarmursachen unterschiedlich alar-
miert. Dies kann zu Fehlinterpretationen fuhren.

> Fur alle Gerate das gleiche Alarmschema verwenden.

Das Gerat verfugt Uber zwei Alarmschemata. Die Einstellung des ge-
winschten Schemas erfolgt im Menli Systemparameter.

Die Umschaltung ist nur mit entsprechender Berechtigung durch oder
im Auftrag der fiir die Anwendung verantwortlichen Organisation mog-
lich.

Das Alarmschema legt Information, Warnung und Alarmierung des An-
wenders im Falle vorliegender Fehlfunktionen sowie Alarmbedingun-
gen fest.

Die Alarmierung erfolgt immer Uber ein optisches und akustisches Sig-
nal. Dabei zeigt der Bildschirm die bendtigte Information bzw. die
Alarmursache in Textform an.

Die Betriebszustandsanzeige (Ampel) ist alleinige Signalisierung des
Alarmzustandes und dessen Prioritat. Sie zeigt dies Gber entsprechen-
de Farbgebung (rot, gelb, griin) und eine Blinkfrequenz an.

Durch den Alarmzustand erzeugte akustische Signale sind mit der op-
tischen Anzeige verbunden und informieren mittels unterschiedlicher
akustischer Tonfolgen und Wiederholungsfrequenzen ebenfalls tUber
die Prioritdt und Relevanz des Alarmzustandes.

Alarmschema ,Eins* zeigt ein zustandsorientiertes System der Alarmie-
rung auf und entspricht den bisherigen Alarmschemata der Fresenius
Medical Care Geratepalette.

Alarmschema ,Zwei“ zeigt das Gefahrdungspotenzial einer Alarmsitua-
tion auf. Es vergibt fur jeden Alarm eine Prioritat und basiert auf der
Alarmnorm EN 60601-1-8 fur Medizingerate im intensivmedizinischen
Bereich.

Dieses Alarmschema beinhaltet eine eindeutige Zuordnung zwischen
Alarmsituation, Geratereaktion und Alarmierung.

212

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022



Kapitel 5: Alarmverarbeitung

Grundsitzliche Zuordnung

5.2.2 Alarmschema Zwei

Grundsitzliche Zuordnung

Ein Alarmzustand fuhrt zum Stopp von Blut- und Bilanzierungskreislauf:
Die Betriebszustandsanzeige (Ampel) ist rot und ein akustisches Signal
wird ausgegeben.

Ein Alarmzustand flhrt zum Stopp des Bilanzierungskreislaufs:
Die Betriebszustandsanzeige (Ampel) ist gelb und ein akustisches Sig-
nal wird ausgegeben.

Zusatzlich besteht noch die Mdglichkeit einer Anwenderinformation:
Isoliertes akustisches Signal ohne Betriebszustandsanzeige (Ampel).

Die Alarmzustande werden untereinander priorisiert, der hochst Priore
wird Uber den anderen am Bildschirm angezeigt.

Grundlage dieses Schemas ist die Einteilung von Alarmsituationen in
Prioritaten, basierend auf der jeweils vorliegenden Gefahrdung und der
Zeitdauer bis zum Eintritt einer evtl. Gefahrdung geman folgender Ta-
belle:

Mogliches Ergebnis | Beginn der moglichen Schadigung

der Unterlassung, - . -

auf die Ursache der | Unmittelbar Unverziglich | Verzdgert
Alarmbedingung zu

reagieren

Tod oder irreversib- | Hohe Hohe Mittlere

le Verletzung Prioritat Prioritat Prioritat
Reversible Verlet- Hohe Mittlere Niedrige
zung Prioritat Prioritat Prioritat
Geringfligige Ver- Mittlere Niedrige Niedrige
letzung oder Unan- | Prioritat Prioritat Prioritat oder
nehmlichkeiten kein Signal

Die den unterschiedlichen Prioritdten entsprechenden Signale und Ton-
folgen sind einheitlich fir verschiedene Medizingerategruppen zuge-
ordnet, sodass z. B. alle Gerate zur extrakorporalen Blutbehandlung
weitgehend einheitliche Alarmsignale erzeugen.

Die Zuordnung von Prioritat und Geratereaktion ist wie folgt definiert:

Hohe Prioritat:

Rot blinkende Betriebszustandsanzeige (Ampel) und wiederholende
Tonfolge aus 10 Impulsen.

Mittlere Prioritat:

Gelb blinkende Betriebszustandsanzeige (Ampel) und wiederholende
Tonfolge aus 3 Impulsen.

Niedrige Prioritat:

Konstant gelbe Betriebszustandsanzeige (Ampel) und wiederholende
Tonfolge aus 2 Impulsen.
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Zusatzlich besteht noch die Mdglichkeit einer Anwenderinformation:
Grun blinkende Betriebszustandsanzeige (Ampel) mit wiederholendem
Ton und isoliertem akustischen Signal.

Somit wird jeder Alarmsituation eine Prioritat zugeordnet, die die Reak-
tion des Gerates festlegt.

5.3 Alarmzustande hoher Prioritat

Da bei kritischen Alarmsituationen im Normalfall der sichere Geratezu-
stand (Stopp der Behandlung bzw. der Blutférderung) herbeigefiihrt
wird, werden Alarme hoher Prioritat nur in Ausnahmefallen auftreten,
sofern trotz Geratereaktion eine nachfolgende, unabhangige Patienten-
gefahrdung bestehen kénnte.

Folgende Alarmzustande entsprechen hoher Prioritat bei Alarmschema
Zwei:

— Meldung Unterer Riickgabedruck:
Hier besteht die Mdglichkeit einer Diskonnektion mit weitergehen-
dem Blutverlust GUber den Zugang.

— Meldung Oberer Zulaufdruck:
Hier besteht die Mdglichkeit einer Diskonnektion mit weitergehen-
dem Blutverlust GUber den Zugang.

— Fehlende Erkennung des Fixierstlicks der Ci-Ca Pumpen:
Hier besteht die Mdglichkeit der Luftinfusion oder Blutverlust Gber
das Ci-Ca Schlauchsystem (fehlende Okklusion).

Zusatzlich besitzen folgende Zustande erhdhtes Gefahrdungspotenzial
und bedurfen einer intensiveren Beobachtung und Kontrolle:

— Zustand nach einem Luftalarm
— Uberbriickungszustand nach Blutleckalarm

Warnung
Blutverlustgefahr durch Koagulation

Eine ausbleibende Anwenderreaktion nach einem Blutpumpenstillstand
kann zur Koagulation mit evtl. nachfolgendem Verlust des extrakorpo-
ralen Blutvolumens fuhren.

> Ursache von Alarmzustanden mit Blutpumpenstillstand schnellst-
mdglich beseitigen und Blutpumpe starten.
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5.4 Alarmsystem

Druckiiberwachung

@D

Unteres Bereichsende
Riickgabedruck

A

Um unnétige Fehlalarme zu vermeiden, kann das Uberwachungsfens-
ter nach Anderung relevanter Parameter, nach Druckalarmen oder
Stopp / Start von Pumpen kurzzeitig aufgeweitet, inaktiviert oder dauer-
haft in seiner Lage an den aktuellen Druck angepasst werden. Diese
Zustande sind zeitlich begrenzt und die Druckiiberwachung zeigt immer
den jeweiligen Zustand Uber die Farbgebung des Fensters an (Gelb =
aktiv, Grau = inaktiv). Die Uberwachung an den Grenzen des Anzeige-
bereichs ist davon unabhangig.

Hinweis

Die gewahlten Druckgrenzwerte auf die Eignung fiir den Patienten und
die gewahlte Behandlungsart priifen.

Hierbei sind insbesondere Einstellungen, die das Alarmsystem in seiner
Wirkung einschranken, zu beachten.

Das untere Bereichsende des Ruckgabedrucks kann abhangig von der
Einstellung im Service-Setup bei Auftreten eines unteren Riickgabe-
druckalarms wahlweise von +10 mmHg (Standardwert) auf -100 mmHg
aufgeweitet werden. Somit ist auch im Bedarfsfall eine Behandlung
auch bei geringen oder negativen Rickgabedricken moglich.
(Werkseinstellung: Aufweitung unteres Bereichsende des Riickgabe-
drucks deaktiviert)

Warnung
Blutverlustgefahr durch eine nicht detektierbare Dislokation

Eine Umstellung des unteren Bereichsendes des Riickgabedruckes auf
-100 mmHg schrankt die Erkennungsmaéglichkeit einer Dislokation der
Rickgabeleitung ein.

> Umestellung nur in medizinisch notwendigen Ausnahmefallen unter
besonderer Kontrolle und Sorgfalt durchfiihren.

Warnung

Blutverlustgefahr durch nicht korrekt geschlossene Konnektions-
stellen

Um den Patienten vor einem gefahrlichen Blutverlust in die Umgebung
zu schitzen, wird die Druckiuberwachung der Ruckgabeleitung als
Schutzsystem fiir den extrakorporalen Blutkreislauf genutzt. Die Druck-
Uberwachung kann jedoch nicht in allen Fallen einen Blutverlust in die
Umgebung erkennen. Besonders kritisch sind eine Dislokation der Ver-
bindungen zu den Kathetern oder das Auftreten eines kleinen Lecks im
Uberdruckbereich des extrakorporalen Blutkreislaufes.

> Wahrend der Behandlung ist in angemessenen Zeitabstanden der
extrakorporale Blutkreislauf, insbesondere alle Verbindungen des
Schlauchsystems und die Riickgabeleitung auf Leckagen zu prifen.
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5.5

Luftinfusion

Alarmpriorisierung

Um die engen Grenzwerte flr die Erkennung einer Luftinfusion immer
einhalten zu kénnen, muss ggf. der maximale Blutfluss bei geringem
Patientengewicht begrenzt werden (siehe Kapitel 12.11 auf

Seite 310).

Hinweis

Luftinfusionsgrenzwerte sind abhangig vom Blutfluss und Patientenge-
wicht:

Bei Paed CVVHD 8 kg bis 16 kg wird die volle Empfindlichkeit bei max.
Blutfluss ab 9 kg Patientengewicht erreicht.

Bei Paed CVVHD 16 kg bis 40 kg wird die volle Empfindlichkeit bei max.
Blutfluss ab 18 kg Patientengewicht erreicht.

Bei CRRT (ab 40 kg) wird die volle Empfindlichkeit bei max. Blutfluss
ab 45 kg Patientengewicht erreicht.

Folgealarme gleicher oder geringerer Prioritdt werden nicht zuséatzlich
signalisiert. Folgealarme héherer Prioritat werden signalisiert.

Verhalten des Alarmsystems

Bei Beginn oder Wiederanlauf (nach Alarm) der Behandlung

Luftblasendetektor

A

Mit Bestatigung der jeweiligen Fehlermeldung werden bei Wiederanlauf
der Behandlung die Aktivierung folgender Meldungen verzégert bzw.
die Alarmgrenzen neu gesetzt:

Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

> Wahrend der Uberwachungsunterdriickung des Luftblasendetektors
ist der Anwender fiir die Sicherheit des Patienten verantwortlich.

— Nach dem Start des aktiven Luftentfernens: 5 ml
— Nach der Meldung Mikroblasen erkannt: 2 Minuten

Ein Unterdricken der Meldung Mikroblasen nach Blasenféanger er-
kannt ist max. 3-mal fur die Dauer der aktuellen Behandlung mdglich.
Danach muss bei Auftreten eines weiteren Alarms zwingend der Ablauf
Luft entfernen durchgefuhrt werden.
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Druckanzeigen

— Die Grenzwertfenster aller am Bildschirm angezeigten Driicke wer-
den bis zu 10 Sekunden verzogert reaktiviert.

— Bei Wiederanlauf nach Druckalarmen kénnen die Grenzwertfenster
auf Ruckfrage neu positioniert werden.

— Durch eine Parameteranderung (z.B. Stopp - Start der Blutpumpe)
werden die Grenzwertfenster automatisch bis zu 10 Sekunden inak-
tiv geschaltet. Um Folgemeldungen zu vermeiden, wird dann in Ab-
hangigkeit von der Ursache das Grenzwertfenster um den aktuellen
Druckwert entweder neu gesetzt oder beibehalten und reaktiviert.

° Alarm iiberbriicken (Alarmsystem temporar deaktivieren)

A

Warnung

Patientengefiahrdung durch Hamolyse oder Blutverlust / Blutver-
lustgefahr durch iiberbriickten Blutleckdetektor

Bei Uberbriickung des Schutzsystems Blutleck ist die Uberwachung auf
Hamolyse oder Blutverlust temporar oder fiir die gesamte Behandlung
deaktiviert.

> In diesem Fall ist der Anwender fiir die Sicherheit des Patienten ver-
antwortlich.

> Insbesondere bei der Behandlung von dauerhaft hamolytischem
Plasma auf zusatzliche Dunkelfarbung im Plasmakreislauf im Falle
eines auftretenden Blutlecks achten.

Hinweis

Bei der Behandlungsart TPE ist bei anstehender Meldung Blutleck er-
kannt eine Deaktivierung des Schutzsystems madglich. Hierbei wird eine
Uberwachung auf Hamolyse und Blutleck fiir die Dauer der aktuellen
Behandlung aufgehoben. Das Schutzsystem ist nach erneutem Ein-
schalten des Gerates wieder aktiviert (siehe Kapitel 4.7.15 auf

Seite 186).

Mit der Taste Uberbriicken kénnen folgende Alarme (sofern aktiv) fiir
einen festgelegten Zeitraum Uberbriickt (deaktiviert) werden.

Alarm Uberbriickungszeit

Massives Blutleck Maximal 1 Minute

Hamolyse / Blutleck | Maximal 2 Minuten

° Alarmton pausieren (Audio pausierend)

Mit der Taste Audio pausierend kann ein anstehender Alarmton fir ei-
nen festgelegten Zeitraum pausiert (deaktiviert) werden. Dies ist nur bei
einer anstehenden Meldung méglich und wird tber die Statusanzeige
an der Taste Audio pausierend angezeigt.

Ein vorzeitiges Aufheben des Zustands Audio pausierend ist nicht
moglich. Ein neu auftretender Alarm aktiviert den pausierten Alarmton.
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5.6 Meldungen

@

A

Name

Unterdriickungszeit

Audio pausierend

2 Minuten

(TON-AUS-Zeit)

Hinweis

Jede Meldung besitzt eine farbliche Umrandung. Je nach gewahltem
Alarmschema kénnen die Meldungen in optischer und akustischer Dar-
stellung abweichen.

Mit dem ,,?“ wird die Hilfefunktion aufgerufen. Hier erhalt der Anwender
weitere Informationen zur moglichen Ursache und Abhilfe.

Warnung
Patientengefdahrdung durch nicht wahrgenommene Alarmsignale

Bei zu gering eingestellter Alarmton-Lautstarke kbnnen Umgebungsge-
rausche ein Erkennen des akustischen Alarms erschweren oder verhin-
dern.

> Alarmtonlautstarke entsprechend den Umgebungsgerauschen ein-
stellen.

wmenxnn—E
Hisabaualwacheal

CVPVHDF H&T Behandiung
ki
ri‘ Netto UF-Rate - Substituat Dlalysat
- » mish mlih mikh
0 10 1000 2000
L of Heparin Ca-Dosis Citratdosis
mim Filtrat el Blut
i AUS T 5,0
,i.l O Bilanz Eeh-r;:ll:mus-
. 4050 0,30 02:09
E——
of Unterer Zugangsdruckalarm

Mit “Abbauen” gof. bel angesaugtem Katheter oder Kandle Zugangsdruck abbauen!

FUr die Meldungen werden je nach eingestell-
ten Alarmschemata und Meldungsprioritaten
unterschiedliche Rahmenfarben dargestellt
und unterschiedliche Tone ausgegeben. Die
Lautstarke ist im Menl Systemparameter
veranderbar.

Blutfluss |
mbmin i

100 |

UF/BF
o

—

Innerhalb der Fenster erhalt der Anwender
eine Kurzbeschreibung bezuglich der Mel-
dung sowie Informationen zur Behebung.
Eventuell wird die Problematik durch eine
Grafik dargestellt.

Jede Bildschirmmeldung ist links unten mit ei-
ner ldentifikationsnummer versehen. Im Feh-

lerfall dient diese Nummer dem Service zur
schnelleren Hilfestellung.
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5.7 Meldungen im Funktionstest

@:

5.8 UF/BF-Meldung

@D

Hinweis

Wurde der Funktionstest auch nach Wiederholung nicht bestanden und
I&sst sich der Fehler nicht beheben, kann es zu einer eingeschrankten
Verfahrensauswahl kommen. Es ist in jedem Fall der Service zu ver-
sténdigen.

Wird der Akkutest nicht bestanden, wird vom System eine Behandlung
nicht zugelassen.

Wird im Akkutest ein nicht vollstandig geladener Akku ermittelt, wird
eine Behandlung zugelassen. Hierbei ist zu beachten, dass bei Netz-
ausfall nur ein eingeschrankter Notbetrieb moglich ist.

Wird der Test Temperatursensor Umgebung nicht bestanden und
eine Behandlung durchgefiihrt, kann es aufgrund der Verwendung von
Standardwerten zu einer starken Verringerung der Heizleistung kom-
men. Hier sind nétige Uberwachungen und externe MaRnahmen zu er-
greifen.

Wird der Test der Heparinpumpe nicht bestanden, kann diese unter
Verzicht auf Heparinisierung fir die komplette Behandlung deaktiviert
werden.

Hinweis

Infolge hoher Filtratraten kann es bei niedrigen Blutflissen zu einer in-
adaquaten Aufkonzentrierung des Blutes im Filter kommen (massiver
TMP-Anstieg). Diese Konzentrierung des Blutes ist insbesondere ab-
hangig von den individuell unterschiedlichen Filtern. Allgemein besteht
somit die Gefahr der Gerinnung in den Kapillaren.

Zur Vermeidung dieser Reaktion wird empfohlen, bei Postdilution die
UF-Rate so einzustellen, dass sie maximal 20 % des Blutflusses ent-
spricht.

Wird ein nicht empfohlenes UF/BF-Verhaltnis groRer 20 % eingestellt,
andert sich die Darstellung der Werte von grin auf rot.
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wmenxnwi
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UF/BF-Verhditnis > 20 %

- Gefahr von Clotting im Schiauchsystem und im Filter erhéht
- Hilfe beachten!

i | i
o o ol
il ol

Wird die Meldung mit Taste Bestéatigen be-
o statigt, wird das Missverhaltnis und eine dar-
~~_  aus mdglicherweise resultierende Koagulati-
on im Filter und im Schlauchsystem akzep-
tiert.

UF/HF
LET

Es wird empfohlen, bei Postdilution das Miss-
verhaltnis durch Andern der Parameter zu
beseitigen.

5.9 Verhaltnis Ca-Fluss zu Filtratfluss

Der Ca-Fluss wird vom System in Abhangigkeit vom Filtratfluss (Sum-
me aus Dialysatfluss, Substituatfluss, netto UF-Rate, Citratfluss und
Ca-Fluss), kurz Filtrat, der eingestellten Ca-Dosis sowie der im Setup
eingestellten Konzentration der verwendeten Ca-Losung errechnet.
Der Ca-Fluss wird durch den Regelbereich der Ca-Pumpe begrenzt.

Regelbereich der Ca-Pumpe: 1-100 ml/h.

Ergibt sich durch die entsprechenden Einstellungen der verschiedenen
Flisse sowie durch die notwendige Ca-Dosis ein einzustellender Ca-
Fluss auBerhalb des Pumpenregelbereichs, wird eine entsprechende
Meldung ausgegeben.

Der Anwender muss die Behandlung in diesem Fall durch Anderung
des Dialysat- / Substituatflusses oder ggf. auch die Ca-Dosis entspre-
chend anpassen.

Hinweis

Sollten die vorgenommenen Anderungen nicht ausreichen, in den Re-
gelbereich der Ca-Pumpe zu gelangen, wird die Meldung nach einigen
Sekunden wiederholt.

Wird der Regelbereich der Ca-Pumpe verlassen, wird die Ca-Pumpe
nach Bestatigung der Meldung mit einem Fluss an der jeweiligen Wer-
tebereichsgrenze angesteuert.

Die Meldung wird nach max. 2 Minuten wiederholt.

220

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022



Kapitel 5: Alarmverarbeitung

5.10 Verhaltnis Citratfluss zu Blutfluss

Der Citratfluss wird vom System aus der eingestellten Citratdosis, dem
eingestellten Blutfluss sowie aus der Konzentration der verwendeten
Citratlésung (Einstellung im Setup) errechnet und ist durch den Regel-
bereich der Citratpumpe begrenzt.

Regelbereich der Citratpumpe: 10-600 mi/h

Ergibt sich aus den eingestellten Ausgangswerten ein Citratfluss auf3er-
halb des Pumpenregelbereichs, wird eine entsprechende Meldung aus-
gegeben.

Der Anwender muss in diesem Fall den Blutfluss oder ggf. die Citratdo-
sis anpassen, um die Behandlung mit der vorgesehenen Antikoagulati-
on fortzusetzen.

Hinweis

Sollten die vorgenommenen Anderungen nicht ausreichen, in den Re-
gelbereich der Citratpumpe zu gelangen, wird die Meldung nach eini-
gen Sekunden wiederholt.

Wird der Regelbereich der Citratpumpe verlassen, wird die Citratpumpe
nach Bestatigung der Meldung mit einem Fluss an der jeweiligen Wer-
tebereichsgrenze angesteuert.

Die Meldung wird nach max. 2 Minuten wiederholt.

5.11 Verhaltnis Plasmarate zu Blutfluss

@D

Hinweis

Infolge hoher Plasmaraten kann es bei niedrigen Blutflissen zu einer
inadaquaten Aufkonzentrierung des Blutes im Filter kommen (massiver
TMP-Anstieg). Diese Konzentration des Blutes ist abhangig von dem je-
weils eingesetzten Filter. Allgemein besteht somit die Gefahr der Hamo-
lyse und Gerinnung in den Kapillaren.

Zur Vermeidung dieser Reaktion Iasst sich die Plasmarate nur bis ma-
ximal 30 % des Blutflusses einstellen.
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5.12 Meldungen bei Druckabweichungen

5.12.1 Grenzwerte neu setzen

CVVHDF Hffagn Behandiung
= Netto UF-Rate  Substituat Diatysat . il
AT 10 1000 2000 100
u Heparin CaDosis  Citratdosis

. UFEF
7%

mml Filtrat mmal Blut

i ."
] ; AUS 17 5,0

Bianz  Behandiungs-

m 2
- 40w 0,30 02:09
L Unterer Zugangsdruckalarm
“ Mit "Abbauen” ggf. bel angesaugtem Katheter oder Kandle Zugangsdruck abbauen|
| praF |
45 =

Zugangsdruck
s
i : 2 - __.. - -

—
. | “ BEHANDLUNGS-
AN UG nathii i

PATENT

CVVHDF st Behandiung
ﬁ Neh.o UF-Rate -~ Substituat Dialysat
mikh mih mih
-l 10 1000 2000
— Heparin Ca-Dosis Citratdosis
1 rith mim Filtrat mimal] Blut
“ AUS i d 5,0

" Bilanz  Behandiungs-
¢ 2

= 0,30 02:09
 ——

. Mit "OK" .\nre.rl:len.alle. Grenzﬁerﬁenﬁer neu gesﬁz‘l

— -
EEHAMDLUNGS-
ENDE VERLAUFE

Der Istwert liegt aulerhalb des Grenzwert-
fensters.

Akustisches Signal wird ausgegeben.
System ist gestoppt.

> Mit Taste Bestétigen die Behandlung
fortsetzen.

> Mit Taste OK alle Grenzwertfenster neu
setzen.

GrenzwertfenstergrofRe und -fensterlage
werden ibernommen.
Werden die Grenzwertfenster nicht neu
gesetzt, ist die Meldung selbstléschend
und die vorherigen Grenzwertfenster
werden beibehalten.
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5.12.2 Zugangsdruck abbauen

CVVHDF Hff“:j'" Behandiung
- ! Nm.o UF-Rate  Substituat Dialysat
m 00~ 1000 2000
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45 =

Zugangsdruck
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R e
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————
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g . P
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e
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Blufluss
mimin

. UFEF
7%
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PARAM

e ——
] : | “ BEHANDLUNGS-
PATENT EEHALIDL UG e i

Bei Auftreten eines unteren Zugangsdruck-
alarms aufgrund eines angesaugten Kathe-
ters / Kaniile kann dieser abgebaut werden.

> Mit Taste Abbauen den Druckabbau ein-
leiten.

Hat sich der Druck durch die gestoppte Blut-
pumpe bereits abgebaut, kann mit Taste Be-
statigen die Behandlung fortgesetzt werden.

> Ist das Zugangssystem luftfrei, mit Taste
Bestatigen den Druckabbau starten.

Mit Taste Abbrechen kann der Vorgang ab-
gebrochen werden.
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CVWHDF Heparin 0 W 0 W Omn |
Bost Cica Behandlung - - i
— Flexhesstwectesl, -
| O Metto UF.Rate ~ Substituat Diatysat Blutfluss |
. i [

0 20

i mih mih i
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O Heparin Ca-Dosis Citratdosis il i

UFBF |
....... 1 Bl LT

I i Filrat
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it Druckabbau in Zugangsleitung aktiv 0
= u‘ﬂ - Rilckférderung von Blut zum Patienten
p rifF - kann vom Wert
- ggf. Katheterlage prifen
0 7=

Nach Ende des Druckabbaus wird die Be-
handlung fortgesetzt.

Mit Taste Abbrechen kann der Vorgang je-
derzeit abgebrochen werden.

5.13 Meldung ,,Luft nach Blasenfanger erkannt*

5.13.1 Vor dem Entfernen der Luft beachten

Warnung
A Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Durch unsachgemafe Bedienung beim Entfernen von Luft kann es zur

Luftinfusion kommen.

> Die Luft nur unter Einhaltung der vom Gerat ausgegebenen Anwei-
sungen entfernen. Fir die korrekte Ausfiihrung der Anweisungen
tragt der Anwender die Verantwortung.

> Beim Luft entfernen zusatzlich beachten:
— Ausfuhrliche Beschreibungen im jeweiligen Info-Feld mit der Tas-

te ? abrufen.

— Sollte der Riickgabedruck > 40 mmHg sein, diesen am Blasen-
fanger der Riickgabeleitung mit einer Spritze abbauen, bis das
Gerat die nachste Anweisung erteilt.

— Beim Ablauf Luft entfernen wird der Blutfluss automatisch auf
50 ml/min abgesenkt. Um die Abscheidung von Luft und Mikro-
blasen zu verbessern, den Blutfluss nach Bedarf erhéhen.
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5.13.2 Luft erkannt

CVVHDF Heparin

Behandlung . . - .
== : : Befindet sich Luft nach dem Blasenfanger in
- OQ e S der Riickgabeleitung, wird dies durch ein
1 L 3000 s o~ akustisches Signal und eine Meldung ange-
.—..:_“ Heparin Ca-Dosis Citratdosis Zelgt.
midh sk Filtrat memol Blut i . .
E AUS 1,7 5,0 = Bilanz ist ausgeschaltet.
. C' L e Blutpumpe ist gestoppt.
| m | wmin . s . ..
_ 40 0,30 02:09 > Mit Taste Bestétigen die Durchfiihrung
= der Anweisungen bestatigen.
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5.13.3 Luft entfernen

CVVHDF iyl Behandiung
=2 : : > Mit Taste Bestatigen Sicherheitsabfrage
mgf;z Netto mL:Rm sun:::mn Dl:.“r::ar B::I‘u"n besti tigen.
- 10 1000 2000 100
— Heparin Ca-Dosis Citratdosis

ik s Filat memal] Bt
= AUS 1,7 5,0

Bianz  Behandiungs-

Q) . =t
40 sk 0,30 02:09

_| "1 Patient diskonnektiert?
| s e

ARTEI
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Diese Meldung erscheint, wenn der Ruickga-
bedruck > 40 mmHg ist.

> Anweisungen durchfiihren.

Wenn der Ruckgabedruck < 40 mmHg ist, er-
scheint automatisch die nachste Meldung.

> Mit Taste Starten Luft in NaCl-Ldsung for-

dern.
Blutpumpe lauft mit 50 ml/min.

Starten
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Stoppen

Nein

Blutpumpe stoppt automatisch nach 100 ml.

Wird vor Erreichen der 100 ml eine Luftfrei-
heit des Systems vom Anwender erkannt,
kann die Blutpumpe mit Taste Stoppen ge-
stoppt werden.

> Mit Taste Ja die Luftfreiheit bestatigen.
Oder

> Mit Taste Nein restliche Luftblasen aus

dem System entfernen.
Automatischer Wechsel zu der vorheri-
gen Meldung.
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CVVHDF Heparin i, v B
i CE Behanﬂlung . .
aas e Filrsbeushwechsel > Den Patienten konnektieren.
| O Metto UF.Rate ~ Substituat Diatysat Blutfuss |
L 1o 1000 2000 100 | > Mit Taste Fortsetzen Behandlung starten.
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R il et
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it Den Patienten konnektieren
‘-—m-ia Zugangs- und g am Patienten

5.14

Meldung ,,Mikroblasen nach Blasenfanger erkannt*

5.14.1 Vor dem Entfernen der Mikroblasen beachten

A
A\

Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

> Wahrend der Uberwachungsunterdriickung des Luftblasendetektors
ist der Anwender fiir die Sicherheit des Patienten verantwortlich.

Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Durch unsachgemafe Bedienung beim Entfernen von Luft kann es zur
Luftinfusion kommen.

> Die Luft nur unter Einhaltung der vom Gerat ausgegebenen Anwei-
sungen entfernen. Fir die korrekte Ausfiihrung der Anweisungen
tragt der Anwender die Verantwortung.

> Beim Luft entfernen zusatzlich beachten:

— Ausfuhrliche Beschreibungen im jeweiligen Info-Feld mit der Tas-
te ? abrufen.

— Sollte der Riickgabedruck > 40 mmHg sein, diesen am Blasen-
fanger der Riickgabeleitung mit einer Spritze abbauen, bis das
Gerat die nachste Anweisung erteilt.

— Beim Ablauf Luft entfernen wird der Blutfluss automatisch auf
50 ml/min abgesenkt. Um die Abscheidung von Luft und Mikro-
blasen zu verbessern, den Blutfluss nach Bedarf erhéhen.
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5.14.2 Mikroblasen erkannt

@ Hinweis
Die Meldung kann wahrend einer Behandlung dreimal mit der Taste
Fortsetzen unterdriickt werden. Sollten dann immer noch Mikroblasen
erkannt werden, muss die Luft entfernt werden.

CVVHDF H&&i’n Behandlung . . 10 W e W 0me i . . .
L, = : - Hsteiusciel Befinden sich Mikroblasen nach dem Blasen-
i -t Ml Wi °“.° | fanger in der Riickgabeleitung, wird dies
ks e i =  durch ein akustisches Signal und eine Mel-
._._“ He.p:l.nn :n_._l.jl:ii! C_ltra:f:lsls U";E' I dung angezeigt_
= AUS 1,7 ; A . .
—_— i g > Werden keine Mikroblasen erkannt, Taste
. - Bilanz o -
m Q) Fortsetzen driicken.
. 40w 0,30 02:09
Oder
; Mikrobl h Blasenfi i . .
== ' © mner:::nm asen ngero ; > Werden Mikroblasen erkannt, Anweisun-
s ;ﬁ;:-é‘::mmmmmmm“ gen durchfihren und Taste Bestétigen
0w drucken.
Behandiung Sasseiiihan > Luft entfernen (siehe Kapitel 5.13.3 auf
Seite 225).

ORI

.i PATENT é'":‘

5.15 Blutleck

Warnung
A Patientengefahrdung durch Hamolyse oder Blutverlust / Blutver-
lustgefahr durch liberbriickten Blutleckdetektor

Bei Uberbriickung des Schutzsystems Blutleck ist die Uberwachung auf
Hamolyse oder Blutverlust temporar oder fir die gesamte Behandlung
deaktiviert.

> |In diesem Fall ist der Anwender flr die Sicherheit des Patienten ver-
antwortlich.

> Insbesondere bei der Behandlung von dauerhaft hdmolytischem
Plasma auf zuséatzliche Dunkelfarbung im Plasmakreislauf im Falle
eines auftretenden Blutlecks achten.
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@:

Hinweis

Bei der Behandlungsart TPE ist bei anstehender Meldung Blutleck er-
kannt eine Deaktivierung des Schutzsystems mdglich. Hierbei wird eine
Uberwachung auf Hamolyse und Blutleck fiir die Dauer der aktuellen
Behandlung aufgehoben. Das Schutzsystem ist nach erneutem Ein-
schalten des Gerates wieder aktiviert (siehe Kapitel 4.7.15 auf

Seite 186).

CVVHDF Heparin ehandiur W% W W Omn
it S — msusss|  Erkennt der Blutleckdetektor (gelb) Blutin der
0] | maoliche Ursache: mbintein Filtratleitung, wird dies durch ein akustisches

0 =02 - Hamelyse oder Filter defalt

Mégliche Abhilfe bel Himolyse:

- UFEF-Verhalinis reduzieran

- Zugangs- und Rickgabesystam aul Knickstelen prifen
- Antikoagulation prifan

Magliche Abhilfe bei defektem Filter:

- Bilanz fur begrenzten Zeitraum ausschaken und Filter waagrecht drehen

Signal und eine Meldung angezeigt.
! Bilanz ist ausgeschaltet.
= Alle Pumpen sind gestoppt.

> Mit Taste Uberbriicken Behandlung fort-

setzen.
Die Uberbriickungszeit des Blutleckde-

Hilfe beachten!

Massives Blutleck erkannt

tektors betragt 2 Minuten.
o Bei massivem Blutleck 1 Minute.

> Hilfe beachten, ggf. Behandlung beenden.

- i‘;‘:,'ru",‘; i

waue | SYSTIM
| PARAMETIR

5.16 Dynamischer Drucktest Ruckgabe-/Zugabeleitung

A

Warnung

Blutverlust / Blutverlustgefahr bei deaktivierter dynamischer
Druckiiberwachung

Plasmaverlust / Plasmaverlustgefahr bei deaktivierter dynami-
scher Druckiiberwachung

Bei deaktiviertem Schutzsystem der dynamischen Druckiiberwachung
ist die Uberwachung auf Dislokation der Patientenleitungen deaktiviert.

> In diesem Fall ist der Anwender fir die Sicherheit des Patienten ver-
antwortlich

> Erhohung des Blutflusses
> Rulckgabedruckableitung wechseln

> Pegel in Blasenfanger heben
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CVVHDF
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regelminig auf Benetzung prifen
- Hilfe beachten!
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HESANDL UGS
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| vEnLAuFE

SYSIEM

PARAMETER

Ist der dynamische Drucktest der Zugabelei-
tung aufgrund von zu geringen Foérderraten
nicht mehr moglich, wird dies durch ein akus-
tisches Signal und eine Meldung angezeigt.

Bilanz ist ausgeschaltet.
> Mit Taste Starten Ankoppeltest starten.
oder

> Mit der Taste Deaktivieren den dynami-
schen Drucktest Zugabeleitung ausschal-
ten.

Ist der dynamische Drucktest der Rickgabe-
leitung aufgrund von zu geringen Forderraten
nicht mehr maoglich, wird dies durch ein akus-
tisches Signal und eine Meldung angezeigt.

Bilanz ist ausgeschaltet.

> Hilfe beachten, ggf. Férderraten anpas-
sen.

> Mit Taste Bestatigen fortfahren.
oder

> Mit der Taste Deaktivieren den dynami-
schen Drucktest Riickgabeleitung aus-
schalten.
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CVVHDE sl Behandlung CES [ —— “'l . . . . .
—, _ R U Im Behandlungsbildschirm wird die Deakti-
,.;oo oo Ur e Subsnt Do shoeigisia vierung der dynamischen Drucktests ange-

| i _AuUs 1000 1000 100 | zeigt.
— 0 Heparin
premil ;0 o | Der dynamische Drucktest der Zugabe/
T e S a Ruickgabeleitung wird automatisch wieder ak-
Ul B oo lbamcing S sttier tiviert, wenn der dynamische Drucktest an
T . R i Zugabe/Riickgabeleitung wieder moglich ist.
Druck. / Alarmverlaui i Nachste Bedienaktion [
-

5.17.2

Netzausfall (Stromausfall)

Wahrend des Vorbereitens

Schlauchsystem ist nicht eingelegt

Tritt ein Netzausfall vor dem Einlegen des Schlauchsystems auf, schal-
tet sich das Gerat ab.

Schlauchsystem ist eingelegt

Die Meldung Netzausfall wird angezeigt.
System ist komplett gestoppt.

Nach Netzwiederkehr muss die Meldung Vorbereiten Fortsetzen mit
Taste Bestatigen bestatigt werden.

Wahrend der Behandlung

@ Hinweis
Wurde im Akkutest ein nicht vollstandig geladener Akku ermittelt, ist bei
Netzausfall ggf. nur ein zeitlich eingeschrankter Notbetrieb méglich.
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5.18 Bildschirmausfall

A

Die Meldung Netzausfall wird angezeigt.
Akustisches Signal wird ausgegeben (ohne Verzoégerung).
Bilanz ist ausgeschaltet.
Blutpumpe lauft.
Antikoagulation ist eingeschaltet.
Heizung ist ausgeschaltet.

Die maximale Zeit im Notbetrieb mit laufender Blutpumpe betragt
15 Minuten.

Die wiederkehrende Meldung (alle 2 Minuten) muss mit Taste Bestati-
gen bestatigt werden.

Bei Netzwiederkehr startet das System selbststandig.

Nach Ablauf der 15 Minuten oder Unterschreitung der Mindestspan-
nung des Akkus bleibt auch die Blutpumpe stehen und kann bis zu einer
evtl. Netzwiederkehr nicht mehr gestartet werden.

Nach Ablauf einer Restzeit von weiteren 5 Minuten oder des weiteren
Abfalls der Mindestspannung des Akkus schaltet das Geréat ab.

Behandlung in diesem Fall ggf. mit manueller Blutriickgabe beenden
(siehe Kapitel 5.19 auf Seite 234).

Bildschirm wird dunkel oder eine Bedienung tber den Bildschirm ist
nicht mehr maéglich.

Warnung
Patientengefiahrdung durch Fehlfunktion des Gerates

Bei einem Bildschirmausfall bzw. nicht bedienbarem Gerat kann eine
Behandlung nicht sicher durchgefihrt werden.

> Taste Pumpen Stopp (rot) driicken.
Die Pumpen werden gestoppt.

> Manuelle Blutriickgabe durchfiihren (siehe Kapitel 5.19 auf
Seite 234).
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5.19 Manuelle Blutrickgabe

A

Warnung

Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Durch unsachgemafie Bedienung kann es bei der manuellen Blutriick-
gabe zur Luftinfusion kommen.

> Bei manueller Blutriickgabe ist Folgendes zu beachten:

— Handkurbel der Blutpumpe nur in Pfeilrichtung drehen, um die Ge-
fahr einer Luftinfusion Uber die Zugangsleitung zu vermeiden.

— Visuelle Uberwachung der Riickgabeleitung auf Luftfreiheit, um die
Gefahr einer Luftinfusion zu vermeiden.

Warnung

Blutverlustgefahr und Luftemboliegefahr durch manuelle Blut-

riickgabe

> Blutriickgabe strikt nach beschriebener Handlungsanweisung

durchflihren.

> Die Zugangsleitung vom Patienten dis-
konnektieren und mit der NaCl-Lésung
verbinden. Gegebenenfalls Konus bre-
chen.

> Zugangs- und Ruckgabeleitung aus den
Schlauchabsperrklemmen entfernen.

> Blut unter Verwendung der im Rotor der
Blutpumpe integrierten Handkurbel dem
Patienten reinfundieren.

Es darf nur im Uhrzeigersinn, wie auf dem
Pumpenrotor dargestellt, gedreht werden.

> Den Schlauch kontinuierlich visuell auf
Luftfreiheit prifen.
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5.20 Druckmesseinheiten manuell offnen

A

Voraussetzung

Warnung
Blutverlustgefahr durch beschadigte Schlauchsysteme

> Vor dem manuellen Offnen den Druck im Schlauchsystem mit einer
leeren Spritze am Blasenfanger abbauen.

Ein manuelles Offnen der Druckmesseinheiten kann unter folgenden
Bedingungen notwendig sein, um das Schlauchsystem abristen zu
kdnnen:

— Netzausfall und Akku leer
— Defekt der Pneumatik

Behandlung in diesem Fall ggf. mit manueller Blutriickgabe beenden
(siehe Kapitel 5.19 auf Seite 234).

— Spritze

— Notbeliftungsset
Ubergangsstiick
Ruckschlagventil

> Eine leere Spritze Uiber das Notbelif-
tungsset mit dem Luer-Lock Anschluss an
der Geraterickseite verbinden.

PSS
\ . > Mehrfach Uber die Spritze einen Druck
=5 aufbauen, bis sich die Druckmesseinhei-
ten offnen.
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6 Reinigung / Desinfektion

A

Warnung

Kreuzkontaminierungsgefahr durch unzureichende Desinfektion
Kontaminierungsgefahr durch unzureichende Desinfektion

Es kann zur Ubertragung von Keimen kommen.

> Nach jeder Behandlung eine Oberflachendesinfektion durchfiihren.

> Geratedesinfektionen gemaf den Vorgaben in der Gebrauchsan-
weisung durchfiihren. Bei Verwendung nicht geeigneter Vorgehens-
weisen kann eine effektive Desinfektion bzw. Reinigung nicht er-
reicht werden.

> Nur die in Kapitel 6 aufgeflihrten Desinfektions- und Reinigungsmit-
tel verwenden.

6.1 Oberflachenreinigung / Oberflachendesinfektion

Zur Reinigung und Desinfektion muss das Gerat ausgeschaltet und von
Fremdspannungen getrennt werden. Nach jeder Behandlung muss
eine Oberflachendesinfektion durchgeflihrt werden. Auf Sauberkeit ist
im Bereich der Sensoren und Aktoren zu achten, da es sonst zu Funk-
tionsbeeintrachtigungen kommen kann.

Kontaminationen durch z. B. Blut und Filtrat missen sofort mit einem
mit Desinfektionsmittel getrankten Einwegpapiertuch entfernt werden.
Danach muss diese Flache nochmals einer Wischdesinfektion oder
Sprihdesinfektion unterzogen werden. Zum Reinigen keine scharfkan-
tigen Gegenstande verwenden.
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6.1.1 Bildschirm reinigen

CVWHDF Heparin

Behandiung . . -
—_ > Monitorsymbol in der MenUtaste Vorbe-
gy et Sl S reiten ca. 3 Sekunden driicken.
s | AUS 1000 1000 Bildschirm wird ,deaktiviert".

> Bildschirm reinigen.

@ Hinweis
Ein deaktivierter Bildschirm wird nach Auftreten einer Meldung wieder
aktiv.

L > Monitorsymbol in der MenUtaste Vorbe-

reiten ca. 1 Sekunde driicken.
Bildschirm wird ,aktiviert”.

E

6.1.2 Abnehmbare Geratekomponenten

Folgende Komponenten sind zur Reinigung durch den Anwender ab-

nehmbar:

— Pumpenrotoren (Blutpumpe, Dialysatpumpe, Substituatpumpe, Filt-
ratpumpe)

— Waagschalen
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6.2 Desinfektions- und

Incidin Extra N

ClearSurf

ClearSurf Wipes

Freka-NOL

Reinigungsmittel

Folgende Desinfektionsmittel wurden fur den Einsatz des Gerates ge-
testet. Die angegebenen Anwendungskonzentrationen entsprechen
den Angaben der Desinfektionsmittel-Hersteller zum Zeitpunkt der Er-
stellung der Gebrauchsanweisung. Aktuelle Anwendungskonzentratio-
nen sind den Produktinformationen der Desinfektionsmittel zu entneh-
men.

Wirkstoffbasis: Aldehydfreies Praparat
Desinfektionsart: Wischdesinfektion
Anwendungskonzentration: 1 % in Wasser
Einwirkzeit: 15 min

Wirkstoffbasis: Kationische Tenside
Desinfektionsart: Wischdesinfektion
Anwendungskonzentration: 0,5 % in Wasser
Einwirkzeit: 60 min
Anwendungskonzentration: 1 % in Wasser
Einwirkzeit: 15 min

Gebrauchsfertige Tlcher

Wirkstoffbasis: Kationische Tenside
Desinfektionsart: Wischdesinfektion
Anwendungskonzentration: 1 % in Wasser
Einwirkzeit: 15 min

Wirkstoffbasis: Ethanol

Desinfektionsart: Wischdesinfektion

Anwendungskonzentration: unverdinnt

Einwirkzeit: 1 min

Empfohlene Anwendung: Verwendung von Freka-WIPES Vliestichern,
die in einem Spender mit Freka-NOL getrankt werden.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-DE 14A-2022 239



Kapitel 6: Reinigung / Desinfektion

240 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022



Kapitel 7: Funktionsbeschreibung

7 Funktionsbeschreibung

7.1 Geratefunktionen

Extrakorporaler
Blutkreislauf

Bilanzierung

Handhabung

Funktionstest

Antikoagulation

Vor Lektlre dieses Kapitels sind die medizinischen Informationen zu le-
sen (siehe Kapitel 2.6 auf Seite 19).

Das Geréat unterhalt einen pumpengetriebenen extrakorporalen Blut-
kreislauf. Es Uberwacht wahrend der Behandlung den extrakorporalen
Blutkreislauf.

Mittels Rollenpumpen werden je nach Verfahren Filtrat, Substituat, Dia-
lysat, Plasma und Spullésungen geférdert. Die gravimetrische Bilanzie-
rung erfolgt Uber integrierte Waagen, mit denen jeweils die Flussigkei-
ten gewogen und bilanziert werden. Zwei integrierte Heizungen erlau-

ben die Einstellung der gewlinschten Behandlungstemperatur und de-
ren Kontrolle Uber den gesamten Flussbereich hinweg. Dieser kann in

den entsprechenden MenUs ausgewahlt werden.

Die Anzeige der Behandlungsparameter und der Menutasten erfolgt
Uber einen groRRen Bildschirm. Die Bedienung, z. B. Auswahl der ange-
zeigten Felder, wird Uber einen Touchscreen realisiert.

Nach jedem Einschalten des Gerates wird ein automatischer Funktions-
test durchgefiihrt, der alle Betriebs-, Anzeige-, Uberwachungs- und
Alarmfunktionen prift und ihre Funktion sicherstellt. Einige dieser Tests
erfolgen auch zyklisch wahrend der Behandlung.

Das Geréat enthalt eine integrierte Spritzenpumpe zur Heparininfusion,
sowie eine Citrat- und Ca-Pumpe zur Durchflhrung der regionalen Cit-
ratantikoagulation.

Die Ci-Ca Behandlung geht mit einem relativen Ca-Entzug aus dem
Blut des Patienten einher. Deshalb erfolgt mit der integrierten Ca-Pum-
pe eine Ca-Substitution in die Ruckgabeleitung.
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7.2 Verfahrensbeschreibung

7.2.1 Kontinuierliche Nierenersatztherapie

GefaRzugang

Netto-Ultrafiltration

CRRT-Behandlungsarten

Effektivitat der CRRT-
Verfahren/Filtratfluss

Wenn Volumenentzug und/oder die Entfernung harnpflichtiger Stoffe
erforderlich ist, kdnnen die verschiedenen kontinuierlichen Nierener-
satzverfahren (CRRT = Continuous Renal Replacement Therapy) zur
Anwendung kommen. Dies gilt ebenso, wenn Elektrolytabweichungen
oder Stérungen des Saure-Basen-Status korrigiert werden sollen, und
kann die Anwendung bei bestimmten Intoxikationen umfassen, bei de-
nen das Toxin durch die Hdmofiltermembran passieren kann.

Die CRRT-Verfahren verwenden einen veno-vendsen Gefaflzugang,
d. h. das Blut wird dem Patienten aus einer Vene enthommen und nach
Behandlung auch wieder in eine Vene zurtickgegeben. Typischerweise
wird ein zentralvends gelegter Doppellumenkatheter mit groen Lumina
als Gefallzugang verwendet.

Eine Netto-Ultrafiltration wird entsprechend der klinischen Notwendig-
keit verschrieben. Sie tragt einen geringen Anteil zur Gesamt-CRRT-
Dosis bei.

Das Gerat ermdglicht eine kontinuierliche veno-vendse Hamodialyse
(CVVHD) und eine kontinuierliche Hamofiltration (CVVH). Die CVVH
kann als Pradilution CVVH (kurz: Pra CVVH) oder als Postdilution
CVVH (kurz: Post CVVH) durchgefiihrt werden. Daneben kann die Ha-
mofiltration gleichzeitig in Pra- und Postdilution (kurz: Pra-Post CVVH)
erfolgen. Schlieflich kdnnen Hamofiltration und Hamodialyse zur Ha-
modiafiltration (CVVHDF) kombiniert werden. Je nach Infusionsort des
Substituats werden Pra- und Postdilution CVVHDF unterschieden
(kurz: Préd CVVHDF und Post CVVHDF). Die Auswahl des kontinuierli-
chen Nierenersatzverfahrens und dessen patientenindividualisierte
Verschreibung obliegt dem behandelnden Arzt.

Die Effektivitat einer CRRT ist abhéangig von der Molekilmasse der zu
entfernenden Substanzen. Die Verschreibungsparameter sind spezi-
fisch fur das jeweilige Verfahren auszuwahlen und beeinflussen direkt
die Wirksamkeit der Behandlung. Die Molekil-Clearance resultiert ent-
weder aus Diffusion oder Konvektion oder einer Mischung aus beiden
Transportmechanismen. Die abgegebene CRRT-Dosis kann geringer
als die verschriebene CRRT-Dosis sein, beispielsweise aufgrund von
Behandlungsunterbrechungen. Dies ist bei der Verschreibung der
CRRT-Dosis zu beachten.

Die Verschreibungsparameter bei der CRRT sind folgende:

— Blutfluss

— Dialysatfluss

— Ultrafiltrationsziel bzw. kontinuierliche Netto UF-Rate

— Substituatflisse bei Hamofiltration oder Hamodiafiltration

— Ausgewahlter Dialysator/Hamofilter (u. a. effektive Oberflache und
Membrandurchlassigkeit)

Der verschriebene Gesamt-Filtratfluss resultiert aus der Summe aller
Flussraten und der gewuinschten Netto-Ultrafiltrationsrate. Dieser Wert
wird von der multiFiltratePRO als Filtratfluss angezeigt.
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Hamofilter

Gerinnungsneigung bei
den CRRT-Verfahren

7211 CVVH

Post CVVH

Pra CVVH

Pra-Post CVVH

Fir alle CRRT-Behandlungsarten unter Verwendung der multiFiltrate-
PRO wird ein ausreichend grofter High-Flux-Hamofilter empfohlen, der
das gewuinschte Mal an Clearance fir die ausgewahlte CRRT-Be-
handlungsart sowie Uber die erforderliche Filterlaufzeit hinweg ermog-
licht, auch wenn CVVHD als CRRT-Behandlungsart ausgewahlt wird (z.
B. AV 600S, AV 10008S).

Die Gerinnungsneigung im extrakorporalen Blutkreislauf ist bei den ver-
schiedenen CRRT-Verfahren unterschiedlich. Bei Verfahren mit Postdi-
lution kommt es je nach Verhaltnis von Filtrat- und Blutfluss und Hama-
tokrit des Patienten zu einer Hamokonzentration des Blutes am Aus-
gang des Filters. Dies wird als Ursache fiir die Beobachtung kurzerer
Filterlaufzeiten bei Post CVVH im Vergleich zu Pra CVVH angesehen.

Postdilution bedeutet, dass die Infusion des Substituats nach dem Filter
erfolgt, nachdem das Ultrafiltrat entfernt wurde. Damit geht einher, dass
das Blut im Bereich des Filterausgangs eine erhéhte Konzentration an
Zellen und EiweilRen aufweist (Hamokonzentration). Dies kann die Ge-
rinnung im extrakorporalen Blutkreislauf beginstigen. Die Hamokon-
zentration am Filterausgang (UF/BF-Verhaltnis) sollte unter Berlick-
sichtigung der arztlichen Behandlungsverschreibung nicht mehr als

30 % betragen, um ggf. kritische Hdmokonzentrationen zu vermeiden.

Bei der Pradilution wird das Substituat in den extrakorporalen Kreislauf
vor dem Filter infundiert, wodurch das Risiko einer kritischen Hamo-
konzentration vermindert wird. Dieses Vorgehen hat jedoch den Nach-
teil, dass verdunntes Blut in den Filter gelangt und somit die Toxine in
niedrigerer Konzentration vorliegen, was zur Folge hat, dass pro Liter
Ultrafiltrat weniger Toxine entfernt werden als bei Post CVVH. Die glei-
che Menge an Substituat in Pradilution ist weniger effektiv als in Post-
dilution. Dieser nachteilige Verdiunnungseffekt kann durch einen héhe-
ren Blutfluss vermindert werden. Alternativ kann ein anderes CRRT-
Verfahren gewahlt werden.

Pra CVVH + Post CVVH => Pr4-Post CVVH

Damit werden die jeweiligen Nachteile begrenzt und die Vorteile kombi-
niert. Je nach Anwendungssituation kann so eine Optimierung der Be-
handlung erreicht werden.
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Abb.: Flussbild CVVH Varianten
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Behandlungsdaten

CVVH min. max. Auflosung Einheit
Blutfluss 0 500 10 ml/min
Netto UF-Rate Aus /10 990 10 mi/h
Heparin kont. Aus /0,5 25 0,1 ml/h
Bolus-Antikoagulation Aus /0,1 5 0,1 mi
Substituat 600 4800 10 ml/h
Temperatur Aus / 35 39 0,5 °C

Abb.: Flussbild Pr&-Post CVVH
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4  Fillstandsdetektor
5  Optischer Detektor
6  Luftblasendetektor
7  Schlauchabsperrklemme (blau)
8 Waage

9 Filtrat

10 Filtratpumpe

11 Blutleckdetektor (gelb)

12 Post-Substituatpumpe

13 Heizung (weil)

14 Substituat

15 Waage

16 Pra-Substituatpumpe

17 Heizung (grin)

18 Anschluss Postdilution

19 Anschluss Pradilution

Behandlungsdaten

Pra-Post CVVH min. max. Auflésung Einheit
Blutfluss 0 500 10 ml/min
Netto UF-Rate Aus /10 990 10 ml/h
Heparin kont. Aus /0,5 25 0,1 mi/h
Bolus-Antikoagulation Aus /0,1 5 0,1 mi
Pra-Substituat 600 4800 10 ml/h
Post-Substituat 600 4800 10 ml/h
Temperatur Aus / 35 39 0,5 °C

7.21.2 CVVHD

Bei Durchfiihrung einer CVVHD erfolgt die Blutreinigung Giberwiegend
durch Dialyse. Neben der Diffusion, durch die bei diesem Verfahren
hauptsachlich Toxine entfernt werden, findet auch Konvektion statt. Un-
ter typischen CRRT-Bedingungen, d. h. der Blutfluss ist deutlich groRer
als der Dialysatfluss, kann im Normalfall von einer nahezu vollstandigen
Sattigung des Dialysats fir kleinmolekulare Toxine wie Harnstoff oder
Kreatinin ausgegangen werden. Insoweit ist die Effektivitdt der CVVHD
vergleichbar mit einer Post CVVH. Da die Geschwindigkeit der Diffusion
von der Molekilmasse abhangig ist, wird die vollstdndige Aufsattigung
des Dialysats fiir groRere, sogenannte Mittelmolekiile je nach den ver-
wendeten Blut- und Dialysatflissen und dem verwendeten Filter mogli-
cherweise nicht erreicht. Fir diese Substanzen wird dann eine niedrige-
re Clearance als bei Post CVVH erreicht (unter der Annahme gleicher
Mengen an Dialysat bzw. Substituat). Dieser Nachteil der CVVHD kann
zumindest teilweise durch Filter mit groRer aktiver Oberflache und mit
High-Flux Membranen kompensiert werden. Auf der anderen Seite er-
moglicht es die CVVHD, einen niedrigeren Blutfluss als bei Pra CVVH
und Post CVVH zu wahlen.
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Abb.: Flussbild CVVHD
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Behandlungsdaten

CVVHD min. max. Auflésung Einheit
Blutfluss mit Heparinisierung 0 500 10 ml/min
Netto UF-Rate Aus /10 990 10 ml/h
Blutfluss mit Ci-Ca Antikoagulation 0 200 10 ml/min
Citratdosis 2 6 0,1 mmol/|
Ca-Dosis 0 3 0,1 mmol/l
Heparin kont. Aus /0,5 25 0,1 mi/h
Bolus-Antikoagulation Aus /0,1 5 0,1 ml
Dialysat 600 4800 10 ml/h
Temperatur Aus / 35 39 0,5 °C

7.21.3 CVVHDF

Kombination der Grund-
verfahren

Die Grundverfahren kénnen paarweise kombiniert werden:

Préa CVVH + CVVHD => Pra CVVHDF

Post CVVH + CVVHD => Post CVVHDF

Ein Teil der erforderlichen CRRT-L6sung fir die CRRT-Zieldosis wird
als Dialysat appliziert, was die Anforderungen an den Blutfluss im Ver-
gleich zur reinen Pra oder Post CVVH reduziert. Je nach Anwendungs-
situation kann so eine Optimierung der Behandlung erreicht werden.
Beispielsweise kann bei Post CVVHDF die Filtration so hoch gewahit
werden, wie bei klinisch erreichbarem Blutfluss moglich und bzgl. der
Hamokonzentration im Filter akzeptabel ist. Der Dialyseanteil der Post
CVVHDEF steigert die Effektivitat zusatzlich, typischerweise ohne die
Anforderungen an den Blutfluss zu erhéhen, da hierdurch das UF/BF-

Verhaltnis unbeeinflusst bleibt.
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Abb.: Flussbild Post CVVHDF (Ci-Ca)
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Abb.: Flussbild CVVHDF Varianten
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Behandlungsdaten

CVVHDF min. max. Auflosung Einheit
Blutfluss mit Heparinisierung 0 500 10 ml/min
Netto UF-Rate Aus /10 990 10 ml/h
Blutfluss mit Ci-Ca Antikoagulation 0 200 10 ml/min
Citratdosis 2 6 0,1 mmol/|
Ca-Dosis 0,1 3 0,1 mmol/|
Heparin kont. Aus /0,5 25 0,1 mi/h
Bolus-Antikoagulation Aus /0,1 5 0,1 ml
Substituat 600 4800 10 mi/h
Substituat bei Ci-Ca Antikoagulation 600 2400 10 mi/h
Dialysat 600 4800 10 ml/h
Temperatur Aus / 35 39 0,5 °C

7.2.2 Therapeutischer Plasmaaustausch

Allgemeines

Extrakorporaler
Blutkreislauf und Bilan-
zierung

Plasmafilter

Ersatzlosung

Der therapeutische Plasmaaustausch ist ein etabliertes extrakorporales
Blutreinigungsverfahren, das mittels Zentrifugation oder als Membran-
plasmaseparation durchgefiuihrt werden kann. Das Gerat ermdglicht die
Durchflhrung von TPE als Membranplasmaseparation. Die therapeuti-
schen Effekte von TPE kdnnen die Entfernung pathologischer Substan-
zen, z. B. monoklonaler Autoantikérper und Paraproteine, aus dem Blut
umfassen, indem das Plasma gegen eine Ersatzlésung ausgetauscht
wird.

Der extrakorporale Blutkreislauf bei TPE unterscheidet sich nur wenig
von dem bei CRRT. Der Bilanzierkreislauf ist grundsatzlich wie bei einer
Post CVVH aufgebaut. Zur schonenden Erwarmung der Ersatzldsung,
bei der es sich um Spenderplasma handeln kann, sind jedoch zwei
Heizbeutel in Reihe vorhanden, um Risiken durch lokale Uberwarmun-
gen des Plasmas zu minimieren. Des Weiteren werden ein angepasster
TMP und Blutleckiiberwachung angewendet.

Bei TPE werden Filter mit besonders durchlassiger Membran einge-
setzt, die fir alle Plasmabestandteile, nicht jedoch die zellularen Be-
standteile des Blutes durchlassig sind und deswegen als Plasmafilter
bezeichnet werden.

Das Plasma wird bei TPE einschlief3lich der zu entfernenden Bestand-
teile abfiltriert und gravimetrisch bilanziert eine geeignete Ersatzlésung
infundiert.

Das entfernte Plasma muss entweder durch Fresh Frozen Plasma
(FFP) oder iso-onkotische kolloidale Ersatzlésungen (z. B. Albuminl6-
sungen) ersetzt werden, um den Verlust an kolloidosmotisch wirksa-
men Proteinen im Blut auszugleichen.
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Dosis

Eine Mdglichkeit ist dabei die Verwendung einer iso-onkotischen Hu-
manalbuminlésung. Einem infolge des Plasmaaustausches auftreten-
den oder unabhéangig davon bestehenden Mangel an Gerinnungsfakto-
ren (z. B. Hypofibrinogenamie) oder anderen wesentlichen Plasmabe-
standteilen kann entgegengewirkt werden, indem Fresh Frozen Plasma
(FFP) komplett oder teilweise (dann vorzugsweise zum Ende der Be-
handlung hin) als Ersatzlésung verwendet wird. Das Gerat ermdglicht
einen prazisen isovolamischen Ersatz.

In einigen Fallen, wie bei thrombotisch thrombozytopenischer Purpura
(TTP), ist neben der Entfernung pathologischer Plasmabestandteile
auch die Infusion aller Plasmabestandteile mit der Ersatzlésung ein we-
sentlicher Bestandteil der Therapie. Hier eignen sich generell plasma-
basierte Produkte wie FFP als Ersatzlésung.

Bei TPE wird typisch das 1- bis 2-fache des Plasmavolumens des Pati-
enten ausgetauscht.

Wegen der im Laufe der TPE-Behandlung abnehmenden Plasmakon-
zentration der zu entfernenden Substanzen wird die TPE nach dem ver-
schriebenen Plasmaaustausch regelmafig beendet. Soweit und solan-
ge klinisch erforderlich, erfolgen weitere TPE-Behandlungen an einem
der folgenden Tage.
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Abb.: Flussbild TPE
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Behandlungsdaten

TPE min. max. Auflésung Einheit
Blutfluss 10 300 10 ml/min
Verhaltnis Plasmarate zu Blutfluss 0 30 1 %
Plasma Aus /10 50 1 ml/min
Heparin kont. Aus /0,5 25 0,1 ml/h
Bolus-Antikoagulation Aus /0,1 5 0,1 ml
Zielvolumen Aus /10 39990 10 ml
Temperatur Aus Ein - -

Technische Besonder-
heiten

Der zu applizierende Blutfluss richtet sich nach dem verwendeten Plas-
mafilter sowie dem GeféaRzugang. Bei Hohlfaser-Filtern muss der Blut-
fluss mindestens 50 ml/min betragen, um eine Gerinnung zu vermei-
den.

Der TMP sollte wahrend der Behandlung so niedrig wie mdglich sein.
Eine belegte Membran (Clogging) fiihrt zu einem Anstieg des TMP, wo-
durch Erythrozyten erwartungsgemaf an die Filtermembran gesaugt
werden und deren Zellmembran schlielich reif3t, was zur Freisetzung
von freiem Hamoglobin (Hb) in das Filtrat fUhrt.

Warnung
Stérung der Filterfunktion durch Membran-Clogging
Patientengefahrdung durch Hamolyse oder Blutverlust

Bei einem TMP-Anstieg, herbeigefuhrt durch Membrane-Clogging, kon-
nen Erythrozyten an die Filtermembran angesaugt und zerstort werden.
Dadurch gelangt freies Hamoglobin (Hb) auf die Plasmaseite und kann
zu einem Blutleckalarm und damit zu einem Stopp der Behandlung fuh-
ren.

> Wahrend der Behandlung ist der TMP regelmaRig auf Anstieg zu
Uberprifen.

> Bei erkennbarem Anstieg sollte die Behandlung angepasst werden,
z.B. Reduktion der Filtrationsrate oder Optimierung der Antikoagula-
tion

> Wenn es zu einem Blutleckalarm kommt, muss der extrakorporale
Kreislauf getauscht werden. Die Méglichkeit, den Blutleckalarm zu
deaktivieren, soll in diesem Fall nicht genutzt werden.

Hamolyse ist eine haufig auftretende Nebenwirkung bei TPE, die zu ei-
ner rétlichen Verfarbung des Patientenplasmas fiihren kann wodurch
ein Blutleckalarm ausgeldst werden kann. Eine Hamolyse kann bei Be-
darf von einem Blutleck unterschieden werden, indem eine Blutprobe
zur Zellbestimmung enthommen wird.
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7.2.3

Antikoagulation

Hinweis

Der TMP sollte gemaf der Empfehlung fiir den verwendeten Plasmafil-
ter Uberwacht werden. Bei Anzeichen eines TMP-Anstiegs muss der
Blutfluss, die Filtrationsfraktion und die Antikoagulation erneut bewertet
werden, um eine Hamolyse zu vermeiden.

Warnung

Patientengefahrdung durch Warmeverlust iiber den extrakorpora-
len Blutkreislauf aufgrund unzureichend temperierter Plasmaer-
satzlésung

Hamodynamische Instabilitat aufgrund der Reduzierung der Kérper-
kerntemperatur

> Plasmaersatzlésung vor der Behandlung auf mindestens 20 °C er-
warmen.

> Behandlung bei einer Raumtemperatur von mindestens 20 °C
durchfihren.

> Heizung einschalten.
> Zugluft wahrend der Behandlung vermeiden.
> RegelmaRige Uberwachung der Patiententemperatur.

> Falls nétig, Einfihrung warmender Malinahmen, wie Verwendung
von Heizdecken.

Hinweis

Um Schadigungen der Eiweif3e bei Spenderplasma zu vermeiden, wur-
de die Heizleistung bei TPE-Behandlungen reduziert. Die Temperatur

an der Zugabestelle hangt unter anderem von der Umgebungstempe-

ratur ab (siehe Kapitel 12 auf Seite 297).

Zur Antikoagulation bei der TPE mit dem Gerat wird tblicherweise He-
parin verwendet. Genauere Erlauterungen (siehe Kapitel 7.3.1 auf
Seite 257), unter anderem zur Méglichkeit eines Heparinverlusts wah-
rend der TPE-Behandlung (siehe Kapitel 2.6 auf Seite 19).

Padiatrische CRRT-Verfahren

Spezieller Behandlungs-
modus fiir kleine Kinder

Bei kleinen Kindern kann die gewlinschte CRRT-Effektivitat (siehe An-
passung der CRRT- Verschreibung bei Kindern in der Tabelle weiter
unten) mit dem besonders dafiir entwickelten Schlauchsystem realisiert
werden. AuRerdem wurde das blutseitige Fillvolumen des Schlauch-
systems gegeniber dem Standardverbrauchsmaterial reduziert. Mit
dem padiatrischen Schlauchsystem kénnen die Verfahren Paed
CVVHD 8 kg bis 16 kg und Paed CVVHD 16 kg bis 40 kg eingesetzt
werden.
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Abb.: Flussbild Paed CVVHD
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Behandlungsdaten

Paed CVVHD 8 kg bis 16 kg min. max. Auflosung Einheit
Blutfluss 0 100 10-50in 1 ml/min
50-100in 5
Netto UF-Rate Aus /10 200 10 ml/h
Heparin kont. Aus /0,5 25 0,1 mi/h
Dialysat 380 1000 10 mi/h
Temperatur Aus / 35 39 0,5 °C
Paed CVVHD 16 kg bis 40 kg min. max. Auflésung Einheit
Blutfluss 0 200 10-50in 1 ml/min
50-100in 5
100-200 in 10
Netto UF-Rate Aus /10 400 10 ml/h
Heparin kont. Aus /0,5 25 0,1 mi/h
Dialysat 380 1500 10 ml/h
Temperatur Aus / 35 39 0,5 °C

7.3 Antikoagulation

Erfordernis der Antikoagu-
lation

Alle Behandlungen

Bei der Durchfiihrung extrakorporaler Blutbehandlungen istim Normal-
fall eine Antikoagulation des Blutes erforderlich. Sie dient der Verhinde-
rung von Gerinnung im extrakorporalen Blutkreislauf und dem Errei-
chen angemessener Laufzeiten der eingesetzten Filter.

Die Antikoagulation sollte in regelmafRigen Intervallen Gberwacht wer-

den. Eine haufigere Uberwachung der Antikoagulationseffizienz ist nor-
malerweise nach Dosisanpassung des Antikoagulans und unmittelbar

nach Behandlungsbeginn erforderlich.

7.3.1 Systemische Antikoagulation

Systemische Antikoagu-
lanzien

Zur systemischen Antikoagulation kénnen verschiedene Substanzen
verwendet werden. Substanz (z. B. unfraktioniertes Heparin (UFH) oder
niedermolekulares Heparin (NMH), Heparinoide, Pentasaccharide oder
direkte Thrombin-Inhibitoren), Dosis und Art der systemischen Antiko-
agulation sind vom behandelnden Arzt auf Einzelfallbasis zu entschei-
den. Ein Patient, der bereits eine systemische therapeutische Antiko-
agulation erhalt, benotigt moglicherweise keine zusétzliche Antikoagu-
lation.
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Heparin priming

Heparindosis/-dosierung

Uberwachung

Integrierte Heparinpumpe
zur Antikoagulation

Die unten stehenden Informationen beziehen sich hauptsachlich auf
Heparin.

Heparin priming wird moéglicherweise fir den verwendeten Filter bend-
tigt oder empfohlen. Soweit klinisch nicht anders indiziert, kann fur das
priming des Kreislaufs heparinisierte isotonische Kochsalzlésung (z. B.
5000 IE/I) verwendet werden (siehe die Gebrauchsanweisung des ver-
wendeten Filters).

Die Heparindosis ist vom verantwortlichen Arzt unter Berlicksichtigung
des Zustands und der klinischen Situation des Patienten (z. B. Zeitraum
nach der Operation, Blutungsrisiko, Thromboembolie-Risiko, Kérperge-
wicht des Patienten) zu verschreiben. Die verschriebene Heparindosis
kann aus einem Bolus gefolgt von einer kontinuierlich verabreichten
Dosis bestehen. Hierzu muss die Fachinformation beziehungsweise
die Gebrauchsanweisung des verwendeten Heparins bzw. des Fil-
ters/Adsorbers beachtet werden.

Die Koagulation soll in regelmaRigen Abstanden unter Berlicksichti-
gung des Blutungsrisikos und von Veranderungen der Heparindosis
kontrolliert werden (z. B. durch Messung der aktivierten Gerinnungszeit
(ACT) oder aktivierten partiellen Thromboplastinzeit (aPTT)).

Eine Heparinpumpe zur kontinuierlichen Infusion von Antikoagulanzien
ist im Gerat integriert. Eine Infusionsleitung fur Antikoagulanzien ist im
Schlauchsystem enthalten. Der pH-Wert der Losung muss dafir < 10
sein. Die kontinuierliche Infusion kann mit Beginn der Behandlung ge-
startet werden. Ein verschriebener Anfangsbolus kann tber die Hepa-
rinpumpe verabreicht werden. Anschlielend kann wahrend der Be-
handlung ein Bolus ber die Heparinpumpe gegeben werden. Die inte-
grierte Heparinpumpe unterbricht die Infusion bei Behandlungsunter-
brechungen automatisch.

Abb.: Schematische Darstellung der systemischen Antikoagulation
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Legende Schlauchabsperrklemme (rot)
Blutpumpe
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Antikoagulationsfreie Wenn die CRRT-Behandlung ohne Antikoagulans durchgefihrt wird,
Durchfiihrung der CRRT kann die Leistung des Hamofilters friih nachlassen und es kann haufi-
ger zu Gerinnung im extrakorporalen Kreislauf kommen.

@ Hinweis
Das Ausmal von Clogging und Gerinnung hangt vom Grad der Koagu-
lopathie des Patienten ab.

(LIS Tipp

\@ll Durch Auswahl von CVVHD oder einer Behandlungsart mit einer Pradi-
lutionskomponente Iasst sich die Filterdurchlassigkeit bei antikoagulati-
onsfreier Durchfihrung der CRRT mdglicherweise verbessern.

7.3.2 CVVHD oder postCVVHDF mit dem Ci-Ca Protokoll (regionale
Citratantikoagulation)

Warnung

A Kontaminierungsgefahr durch zur Infusion ungeeignete Lésun-
gen, welche nicht zum ausgewahlten Behandlungsverfahren pas-
sen

> Bei einem Verfahrenswechsel ggf. die Lésungen austauschen, so
dass sie zum ausgewahlten Behandlungsverfahren und zur Antiko-
agulation passen.

> Bei den Behandlungsverfahren CVVHDF oder CVVH nur zur Infusi-
on zugelassene Lésungen verwenden.

Warnung
A Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

Wenn die Bilanzierung zu haufig unterbrochen wird (z. B. durch haufige
Bilanzierungsalarme), kann dies zu einer unerwiinschten Citratbelas-
tung des Patienten fihren, die zu metabolischer Alkalose und Hyperna-
tridmie fuhren kann.

Beachten: Bei Jeder Unterbrechung des Filtratflusses wird auch die
Calcium-Substitution unterbrochen.

> Ausgleichsunterbrechungen, insbesondere bei Citrat-Antikoagulati-
on sind auf ein Minimum zu halten.
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7.3.2.1 Behandlungsverschreibung und Grundlagen

Ci-Ca Protokoll

Ci-Ca CVVHD

Bei der multiFiltratePRO ist eine integrierte regionale Citratantikoagula-
tion mit den CRRT-Behandlungsarten CVVHD und Postdilution
CVVHDF moglich.

Das integrierte Protokoll fir RCA wird als Ci-Ca Protokoll bezeichnet
(Ci-Ca CVVHD bzw. Ci-Ca postCVVHDF). In die multiFiltratePRO muss
das entsprechende Schlauchsystem eingelegt werden, das Uber eine
integrierte Citratleitung im Vorpumpsegment des Zugangssystems
(,Zugangsleitung®) und eine integrierte Calciumleitung im Rickgabe-
system (,Ruckgabeleitung®) verflgt.

Bei RCA bindet Citrat ionisiertes Calcium im extrakorporalen Blut und
bildet Calcium-Citrat-Komplexe. Die daraus resultierende Absenkung
der ionisierten Ca-Konzentration fiihrt zur Hemmung verschiedener
Schritte in der Gerinnungskaskade. Beim Ci-Ca Protokoll wird ein we-
sentlicher Teil der Ca-Citrat-Komplexe Uber den Filter entfernt. Die rest-
liche Citratmenge, die ,Citratlast”, wird in den Kdrper des Patienten in-
fundiert und dort zu Bicarbonatpuffer metabolisiert. Ein ausreichend
groRer High-Flux-Hamofilter muss verwendet werden, der den Trans-
port von Pufferbasen und Ca-Citrat-Komplexen nicht begrenzt. Der ma-
ximale Blutfluss ist auf 200 ml/min begrenzt, um die Citratlast zu redu-
zieren. Da der Blutfluss Ublicherweise im unteren Blutflussbereich die-
ser Filter eingestellt wird, ist die Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Filters zur unteren Blutflussgrenze zu beachten.

Das Ci-Ca Protokoll erfordert eine Kombination aufeinander abge-
stimmter LOsungen, die in einem bestimmten Verhaltnis verwendet wer-
den sollten (siehe die Beispiel-Systemeinstellungen unten):

— Eine konzentrierte Trinatriumcitratlésung (4 % w/v oder 136 mmol/I,
kurz: ,Citratldsung®)

— Ein Ca-freies Dialysat mit angepassten Natrium- und Bicarbonat-
konzentrationen, um der Verwendung der Citratldsung Rechnung zu
tragen (kurz: ,Ci-Ca Dialysate®)

— Eine konzentrierte Calciumlésung (kurz: ,Ca-Lésung®)

— Ein Substituat mit einer Ca-Konzentration von ublicherweise
1,5 mmol/l (z. B. Hamofiltrationslésung fiir die Infusion; nur bei Ci-Ca
postCVVHDF)

Unterstitzt typische verschriebene Dosen bis ca. 2500 ml/h. Bei Bedarf
sind auch hoéhere Dosen bis ca. 4000 ml/h méglich. Die Clearance von
Mittelmolekulen lasst sich durch Auswahl eines Cut-Off-Hamdfilters, z.
B. EMiC2, verbessern. Da Ca-Citrat-Komplexe und Pufferbasen relativ
kleine Molekile sind, ergeben sich dhnliche Clearances mit EMiC2 und
einem standardmaRigen High-Flux-Hamofilter, wie er fiur CRRT ver-
wendet wird, weshalb dasselbe Ci-Ca CVVHD-Protokoll verwendet
werden kann.

Kombination 1 Kombination 2 Kombination 3

Blutfluss

80 ml/min

100 ml/min

120 ml/min

Citratdosis (4 % Citrat)

4,0 mmol/l

4,0 mmol/l

4,0 mmol/l
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Kombination 1

Kombination 2

Kombination 3

Dialysatfluss 1600 ml/h 2000 ml/h 2400 ml/h
Substituatfluss - - -
Ca-Dosis 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l

Ci-Ca postCVVHDF

Gilt fur die AV-Filter AV 600S und AV 1000S sowie EMiC2.

Beispiel-Systemeinstellungen fiir Ci-Ca CVVHD: Der Dialysatfluss wird
standardmaRig auf 33 % des Blutflusses eingestellt. Dieses Verhaltnis
wird auf der Bedienoberflache der multiFiltratePRO angezeigt. Da der
Dialysatfluss in ml/h und der Blutfluss in ml/min angegeben werden,
entspricht dies einem Zahlenverhaltnis zwischen Dialysat- und Blutfluss
von ,20:1%. Die Citratdosis wird im Verhaltnis zum Blutfluss verschrie-
ben, die Ca-Dosis im Verhaltnis zum Filtratfluss.

Hier wird die verschriebene Dosis gegentber CVVHD um 50 % erhdht,
jedoch der gleiche Blutfluss beibehalten. Unterstitzt typische verschrie-
bene Dosen bis ca. 3750 ml/h. Bei Bedarf sind auch héhere Dosen bis
ca. 6000 ml/h mdglich. Die Erhdhung der abgegebenen Dosis kann et-
was geringer ausfallen, wenn die vollstandige Aufsattigung des Efflu-
ents ihre Grenzen erreicht. Der AV 1000S oder ein gleichwertiger Ha-
mofilter ist zu verwenden. Der EMiC2 darf bei dieser Behandlungsart
nicht eingesetzt werden, da er zu Gbermafligen Albuminverlusten fuh-
ren kann.

Kombination 1 Kombination 2 Kombination 3
Blutfluss 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Citratdosis (4 % Citrat) 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l
Dialysatfluss 1600 ml/h 2000 ml/h 2400 ml/h
Substituatfluss 800 ml/h 1000 ml/h 1200 ml/h
Ca-Dosis 1,7 mmol/| 1,7 mmol/l 1,7 mmol/|

Beispiel-Systemeinstellungen fiir Ci-Ca postCVVHDF: Der Dialysat-
fluss wird standardmaRig auf 33 % des Blutflusses eingestellt. Dieses
Verhaltnis wird auf der Bedienoberflache der multiFiltratePRO ange-
zeigt. Da der Dialysatfluss in ml/h und der Blutfluss in ml/min angege-
ben werden, entspricht dies einem Zahlenverhaltnis zwischen Dialysat-
und Blutfluss von ,20:1“. Der Substituatfluss sollte 17 % des Blutflusses
betragen. Da der Substituatfluss in ml/h und der Blutfluss in ml/min an-
gegeben werden, entspricht dies einem Zahlenverhaltnis zwischen
Substituat- und Blutfluss von ,10:1%. Die Hdmokonzentration am Filter-
ausgang (UF/BF-Verhaltnis) sollte nach Mdglichkeit 20 % nicht tber-
steigen. Ergibt sich infolge des notwendigen Ca-Flusses und einer kli-
nisch erforderlichen Ultrafiltration am Filterausgang eine Hamokonzen-
tration tber 20 %, so kann der Substituatfluss entsprechend reduziert
werden. Die Citratdosis wird im Verhaltnis zum Blutfluss verschrieben,
die Ca-Dosis im Verhaltnis zum Effluentfluss. Bei der Berechnung des
erforderlichen Ca-Losungsflusses wird die Ca-Infusion mit dem Substi-
tuat automatisch beriicksichtigt.
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Umstellung von RCA auf
Heparin Antikoagulation

A

Bei bestimmten klinischen Zustanden (wie einer schweren Dysnatria-
mie, Citratakkumulation usw.) ist eine Umstellung von RCA auf Heparin
Antikoagulation erforderlich.

Warnung

Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts auf-
grund von falsch ausgewahltem Dialysat und Substituat

> Die Flussverhaltnisse der Lésungen zueinander auf den Blutfluss
abstimmen.

Hinweis

@

Trotz Citratantikoagulation kann es im Lauf der Behandlung im
Schlauchsystem lokal zu Gerinnung und Gerinnselbildung kommen.
Das Schlauchsystem, insbesondere im Bereich von venéser Kammer
bis zur Konnektion der Riickgabeleitung mit dem GefalRzugang, regel-
mafig optisch prifen. Cassette im Fall optisch erkennbarer Gerinnsel-
bildung ("weilRer Streifen") wechseln.

7.3.2.2 Losungen fir das Ci-Ca Protokoll

Folgende Lésungen eignen sich fir die Verwendung mit dem Ci-Ca

Protokoll:

CRRT-Verfahren

Citratlosung

HF-L6sung / Dialysat

Ca-Losung

Ci-Ca CVVHD

4 % NasCitrat (entspre-
chend 136 mmol/l Citrat)

1,5-Liter-Beutel

Ci-Ca Dialysate K2,
Ci-Ca Dialysate K4,
Ci-Ca Dialysate K2 Plus,
Ci-Ca Dialysate K4 Plus
je 5-Liter-Beutel

CaCl,-Lésung mit geeig-
neter Konzentration (50
bis 500 mmol/I Ca-lo-
nen);

bevorzugt ca. 100 mmol/|

Ci-Ca postCVVHDF

4 % NasCitrat (entspre-
chend 136 mmol/l Citrat)

1,5-Liter-Beutel

Ci-Ca Dialysate K2,
Ci-Ca Dialysate K4,
Ci-Ca Dialysate K2 Plus,
Ci-Ca Dialysate K4 Plus
je 5-Liter-Beutel

Zusatzlich ein Ca-halti-
ges, Bicarbonat-gepuffer-
tes Substituat

CaCl,-Lésung mit geeig-
neter Konzentration (50
bis 500 mmol/l Ca-lo-
nen);

bevorzugt ca. 100 mmol/l

CRRT-L6sungen

Es wird empfohlen, die Ci-Ca Dialysate getrennt von anderen Dialyse-
und Hamofiltrationsldsungen zu lagern, um eine versehentliche Ver-
wechslung zu vermeiden.
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@ Hinweis
Stets das Etikett lesen, bevor eine Lésung an den Patienten oder den
extrakorporalen Kreislauf angeschlossen wird, um sicherzugehen, dass
die richtige Verschreibung appliziert wird. Vor Verabreichung missen
die verwendeten Losungen eine Temperatur von mindestens +20 °C
aufweisen, um den integrierten Aufwarmprozess der multiFiltratePRO
zu unterstitzen

@) Hinweis
Abhangig von den klinischen Anforderungen sollte die Dialysat- und
Hamofiltrationslésung unmittelbar vor Verwendung auf ca. 36,5 °C bis
38,0 °C erwarmt werden. Die Temperatur ist dementsprechend einzu-
stellen.

Citrat- und Ca-Lésungen Die Citrat- und Ca-Ldsungen mussen zur Infusion geeignet sein. Je
nach lokal verwendeter Citrat- und Ca-Lésung werden die Konzentrati-
on der Citrat- bzw. Ca-lonen sowie die Volumen der betreffenden L6-
sungen intern im Gerat hinterlegt und kénnen im Menu "Ci-Ca Beutel-
wechsel" eingesehen werden. Die Ersthinterlegung erfolgen durch den
technischen Service. Falls verfiigbar, sind gebrauchsfertige Citrat- und
Ca-Lésungen zu verwenden, sodass keine Verdinnung auf die End-
konzentration erforderlich ist. Fir den Anschluss an die integrierte Cit-
rat- und Ca-Leitung des multiFiltratePRO SecuKit Schlauchsystems
werden Produkte mit geeigneten Konnektoren bevorzugt (siehe
Kapitel 8 auf Seite 279).

Als Citratlésung ist bei Ci-Ca CVVHD und Ci-Ca postCVVHDF jeweils
nur 4%ige NasCitratlésung zulassig, die 136 mmol/l Citrationen enthalt.

Die Konzentration der verwendeten Ca-Lésung kann grundsatzlich zwi-
schen 50 und 500 mmol/I liegen. Empfohlen wird eine Ca-Lésung mit
ca. 100 mmol/l Calcium. Héhere Ca-Konzentrationen fuhren zu niedri-
gen Ca-Flussen und kénnen wegen der dann geringeren Durchmi-
schung an der Ca-Infusionsstelle die Gefahr von lokal entstehenden
Gerinnseln steigern. Auch wenn Calciumchlorid oder Calciumgluconat
generell als Konzentrate erhaltlich sind, die auf die gewiinschte Kon-
zentration verdinnt werden kdnnen, wird eine Calciumchloridlésung
bevorzugt.

Es wird dringend empfohlen, fir alle Ci-Ca Behandlungen im Kranken-
haus eine festgelegte Ca-Lésung zu verwenden. Spatere Anderungen
wirden eine entsprechende Anpassung der Gerateeinstellungen und
der applizierten Ca-Losung erfordern, um Sicherheitsrisiken aufgrund
von Unstimmigkeiten der Ca-Konzentrationen zu vermeiden.

@ Hinweis
Es ist zu prifen, dass die Ca-Konzentration in der Lésung mit der Ein-
stellung im Setup und den angezeigten Daten am Bildschirm Gberein-
stimmt.
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A

A

Ci-Ca Dialysate

A

Substitutions-Losung

Warnung

Patientengefahrdung durch fehlerhafte Ci-Ca Antikoagulation und
Verdnderungen des Saure-Basen-Status

Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

> Es st zu prifen, dass die verwendete Citrat- und Ca-Ldsung mit der
Einstellung im Setup und den angezeigten Daten am Bildschirm
Ubereinstimmt.

Warnung
Patientengefahrdung durch Reduzierung der Kérpertemperatur

Bei zu gering temperierten Citrat- und Ca-Ldsungen kann es zur Unter-
kiihlung des Patienten kommen.

> Die verwendeten Lésungen missen Raumtemperatur aufweisen.

> Lagertemperatur entsprechend wahlen oder Behaltnisse vor dem
Einsatz temperieren.

Um den Citrat-Wirkmechanismus im Hamofilter effektiv nutzen zu kon-
nen, enthalten die Ci-Ca Dialysate kein Calcium (0 mmol/| Ca2+). Da
eine Natriumcitratlésung zur Citratkoagulation appliziert wird, ist grund-
satzlich eine Hypernatriamie mdéglich. Entsprechend muss die Natrium-
konzentration in allen Ci-Ca Dialysaten niedrig sein. Zum Ausgleich der
indirekten Pufferzufuhr durch die 4%ige Trinatriumcitratiésung muss
auch die Bicarbonatkonzentration reduziert werden. Die Ci-Ca Dialysa-
te sind an die Dialyseleitung des multiFiltratePRO Schlauchsystems an-
zuschlief3en. Einige Ci-Ca Dialysate verfligen Uber eine Farbcodierung
(z. B. gelber Konnektor), um einen richtigen Anschluss zu gewahrleis-
ten.

Warnung
Blutverlustgefahr durch Koagulation

Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts auf-
grund von falsch ausgewiahltem Dialysat

Durch Ca-haltiges Dialysat bei einer Ci-Ca Behandlung kann es zur Ko-
agulation und / oder Hyperkalzdmie kommen.

> Eine Behandlung in Verbindung mit Citratantikoagulation nur mit Ca-
freiem Dialysat durchfiihren.

Das Ci-Ca postCVVHDF-Protokoll ist fuir die Verwendung mit den Bicar-
bonat-gepufferten Hamofiltrationslésungen vorgesehen. Da diese L6-
sungen gewdhnlich Calcium enthalten (z. B. 1,5 mmol/l Ca2*), ist
grundsatzlich Gerinnung in der Riickgabeleitung und in der vendsen
Kammer des Kreislaufs moglich. Eine vergleichsweise starkere Redu-
zierung des Post-Filter-ionisierten Calciums (0,20 bis 0,29 mmol/l) ver-
ringert die Gerinnungsneigung in Zusammenhang mit der Infusion der
HF-L6sung. Die etwas héhere Citratdosis (5 mmol/l Blut) in Kombinati-
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on mit dem Bicarbonatgehalt der HF-Lésung (z. B. 35 mmol/l) gleicht
auch den vergleichsweise héheren Entzug von Citrat (indirekte Puffer-
base) und Bicarbonat (direkte Pufferbase) im Filter durch die zusatzli-
che diffusive und konvektive Effluentdosis aus. Die Verwendung eines
solchen Substituats mit 1,5 mmol/l Ca und 35 mmol/l Bicarbonat wird
empfohlen.

Warnung
A Patientengefiahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts auf-
grund von falsch ausgewahltem Substituat

Durch einen falschen Calciumgehalt im Substituat bei einer Ci-Ca Be-
handlung kann es zu einer Stérung des Elektrolythaushalts kommen.

> Eine Behandlung in Verbindung mit Citratantikoagulation nur mit Ca-
haltigem Substituat durchfiihren.

> Es ist zu prifen, dass die verwendete Ca-Lésung mit der Einstel-
lung im Setup und den angezeigten Daten am Bildschirm Uberein-
stimmt.

7.3.2.3 Therapieeinstellungen und Uberwachung mit dem Ci-Ca Protokoll

Citratlosung Der primare beabsichtigte Effekt der 4%igen Citratldsung besteht darin,
eine Antikoagulation im extrakorporalen Kreislauf entsprechend einer
verschriebenen Citratdosis zu erreichen. Ein Teil des Citrats wird mit
dem Effluent direkt entfernt, ein anderer Teil wird systemisch infundiert.
Unter Normalbedingungen wird das infundierte Citrat metabolisiert, wo-
bei als sekundarer Effekt Bicarbonat gebildet wird.

Dosierung Die Citratdosis ist definiert als die infundierte Menge Citrationen (in
mmol) pro Liter behandeltes Blut und hat deswegen formal die Einheit
einer Konzentration. Die Citratdosis kann zwischen 2 und 6 mmol/l ein-
gestellt werden. Bei Ci-Ca CVVHD ist gewohnlich ein Startwert von
4,0 mmol/I Blut angemessen, bei Ci-Ca postCVVHDF ein etwas héhe-
rer Startwert von 5,0 mmol/l. Dieser etwas héhere Startwert im Ver-
gleich zur Ci-Ca CVVHD kompensiert die Wirkung der Hamofiltrations-
komponente der Ci-Ca postCVVHDF auf den Saure-Basen-Status und
wirkt einem friihzeitigen Anstieg der ionisierten Ca-Konzentration nach
Infusion des Ca-haltigen Substituats in Postdilution entgegen.

Unter normalen Umsténden sollte diese Citratdosis in einem Post-Fil-
ter-ionisierten Ca-Spiegel von 0,25 bis 0,35 mmol/l Blut bei Ci-Ca
CVVHD und 0,21 bis 0,29 mmol/l Blut bei Ci-Ca postCVVHDF resultie-
ren. Absenkung auf Werte unter 0,35 mmol/l ionisiertem Calcium im ex-
trakorporalen Blutkreislauf (nach dem Filter) ist nur noch mit einer ge-
ringen Gefahr von Gerinnung im extrakorporalen Blutkreislauf verbun-
den.

Die Citratdosierung sollte innerhalb von 3 bis 5 mmol/l bei CVVHD und
3 bis 5,5 mmol/ bei postCVVHDF liegen, um das Risiko einer Hypo-
oder Hypernatriamie zu reduzieren. Wenn der Startwert nicht im ge-
wiinschten Post-Filter-ionisierten Ca-Spiegel resultiert, ist die Dosie-
rung entsprechend der unten stehenden Tabelle anzupassen.
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A

Post-Filter-Ca-Anpas-

Um Unterbrechungen der Citratantikoagulation zu minimieren, wird die
Citratinfusion wahrend Bilanzierungsalarmen und den meisten Beutel-
wechseln noch fir eine kurze Zeitspanne weitergefuhrt.

Warnung
Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

Wenn die Bilanzierung zu haufig unterbrochen wird (z. B. durch haufige
Bilanzierungsalarme), kann dies zu einer unerwiinschten Citratbelas-
tung des Patienten fihren, die zu metabolischer Alkalose und Hyperna-
triamie fihren kann.

Beachten: Bei Jeder Unterbrechung des Filtratflusses wird auch die
Calcium-Substitution unterbrochen.

> Ausgleichsunterbrechungen, insbesondere bei Citrat-Antikoagulati-
on sind auf ein Minimum zu halten.

Die Anforderungen fur die Messung des Post-Filter-ionisierten Calci-

sungen ums sind zu finden: (siehe Kapitel 7.3.2.4 auf Seite 273). Anpassun-
gen der Citratdosis verandern den ionisierten Ca-Spiegel im Kreislauf
(gewohnlich nach dem Filter gemessen) innerhalb weniger Minuten
(nachdem das extrakorporale Blutvolumen durch den applizierten Blut-
fluss ersetzt wurde). Die Citratdosis kann in Schritten von 0,1 mmol/I
angepasst werden. Nach einer Anderung der Citratdosis kann die neue
Einstellung bereits wenige Minuten spater geprift werden und ggf. eine
weitere Anpassung erfolgen.
e Heparin — — : Ci-Ca CVVHD: Schemata fir die Anpassung
- == == ‘ der Citratdosis (abhangig von den lokalen Er-
vy S W S v fahrungen kann es empfehlenswert sein, an-
. AUS 17 4,0 % dere Werte zu definieren, die eine Alarmie-
e — oo wor | rung des Arztes veranlassen). Bei Post-Filter-
E — w"wm.? g ionisierten Ca-Messwerten unter 0,20 mmol/l
= 0 e L R AR _ oder Uber 0,35/ 0,40 mmol/l (Anforderungen
L 40% | G mozmon _— fiir die Messung siehe Kapitel 2.6.10) sind die
[VGEEERIN  Enerung um .1 ol — Lésungen und Einstellungen sorgfaltig zu
||| SaE e, — priifen.
= MR Avsenbuns om0 it =N
|
PEF ||| dememtrommnmsee s a
3 B o gl S . VvV
= Q
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Ci-Ca postCVVHDF: Schemata fir die An-

CVWHDF Heparin 20 ® & W Omn |
L Behandiung { \ i . . . .
— g = Flembeushuncusl passung der Citratdosis (abhangig von den
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- = 100 | . . . .
B 1.7 B0 : sein, andere Werte zu definieren, die eine
o — S 0 | Alarmierung des Arztes veranlassen). Bei
o 0 : ; Post-Filter-ionisierten Ca-Messwerten unter
om0 __Postiar  edening de iratdoais ..
s e A R L — 0,20 mmol/l oder Gber 0,35/ 0,40 mmol/l (An-
w —_ ir di i i
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und Aezt infamiseen ﬁ - . . .
M s an o e = 2.6.10) sind die Losungen und Einstellungen
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— | O e '
e s
praF - Zielbersich und Anpassungsschrte missen ﬁ
A5 = durch Arzt festgelegt warden und sind an die
- Winesche Sguaton anzupassen|
- Details siche Gebrauchsamweisung E

Ca-Losung

Dosierung

Der primare beabsichtigte Effekt der Ca-Ldsung besteht darin, die Ca-
Verluste auszugleichen, die aus der Entfernung von Ca-Citrat-Komple-
xen Uber den Filter resultieren. Ohne oder bei nur unzureichender Ca-
Substitution wiirde der Patient eine negative Ca-Bilanz aufweisen, die
zu einer klinisch relevanten Hypocalciamie fiihren kann. Die Ca-Lésung
wird systemisch Uber den vendsen Blutschlauch unmittelbar vor An-
schluss an den vendsen Lumenkatheter infundiert. Die Ca-Substitution
muss an den Bedarf des Patienten angepasst werden, um eine Hypo-
oder Hypercalciamie zu vermeiden. Die infundierte Menge an Calcium
muss dementsprechend angepasst werden, um die systemisch ionisier-
te Ca-Konzentration (iCa) zu steuern (siehe Tabelle unten).

Hinweis

Nach dem Calciumzulauf kann sich in der vendsen Rickgabeleitung
und in den Katheter hinein ein Fibrinstreifen ausbilden. Die Behandlung
muss dann beendet und der Blutkreislauf ausgetauscht werden. Eine
regelmaRige Uberwachung ist erforderlich. Berichte legen nahe, dass
das Risiko fUr eine Ausbildung von Fibrinstreifen grof3er ist, wenn das
Post-Filter-iCa Uber dem empfohlenen Bereich liegt.

Die Ca-Dosis ist definiert als die infundierte Menge Ca-lonen (in mmol)
pro Liter gebildetes Effluent. Die Ca-Dosis (im Display: Calcium / Filtrat)
ist bei Ci-Ca CVVHD im Bereich von 0,0 bis 3,0 mmol/l einstellbar. Bei
Ci-Ca postCVVHDF entspricht die Ca-Dosis der gesamten Ca-Infusion,
also der Summe der Ca-Infusion mit Ca-Lésung und mit Ca-haltigen
Substituat, in Relation zum Filtratfluss. Da mit dem Substituat zwingend
Calcium infundiert wird, sind abweichend von der Ci-Ca CVVHD bei der
Ci-Ca postCVVHDF sehr kleine Werte der Ca-Dosis nicht einstellbar.
Insbesondere eine Ca-Dosis von 0,0 mmol/l bei Ci-Ca postCVVHDF ist
nie einstellbar. Die obere Einstellgrenze ist mit 3,0 mmol/l identisch.
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Kontrolle der Ca-Substi-
tution

Ca-Bilanz im Serum

Heparin

Zur Dosierung der Ca-Lésung definiert der Anwender die Ca-Substitu-
tion proportional zur Effluentrate und passt sie an, um die gewlinschte
systemisch ionisierte Ca-Konzentration zu erreichen. Bei systemisch io-
nisierten Ca-Konzentrationen im Normbereich zu Beginn der Behand-

lung und unter Verwendung der Beispiel-Systemeinstellungen liegt eine
geeignete Anfangsdosis bei 1,7 mmol Calcium pro Liter Effluent. Dies

ist der empfohlene Startwert fur alle Ci-Ca Behandlungen, der theore-

tisch den erwarteten Ca-Verlusten ins Effluent unter typischen Behand-
lungsbedingungen entspricht. Die Erfahrung zeigt, dass individuelle Un-
terschiede zwischen den Patienten bestehen. Dies erfordert Anpassun-
gen der Ca-Dosis Giberwiegend in der ersten Behandlungsphase. Des

Weiteren kann es bei manchen Patienten, nach Ermessen des behan-
delnden Arztes, hilfreich sein, die Zielbereiche zu andern.

Die direkte Kopplung der Ca-Dosis an den Filtratfluss hat zur Folge,
dass die Ca-Substitution unterbrochen wird, sobald der Filtratfluss
stoppt, wodurch auch die Bilanzierung unterbrochen wird. Auf3erdem
wird die Ca-Dosis automatisch an die Effektivitat der Behandlung ange-
passt, also z. B. bei erhdhtem Ca-Entzug infolge einer Erh6hung des
Dialysatflusses wird die Ca-Substitution automatisch gesteigert.

Die angemessene Ca-Substitution wird durch regelmaRige Kontrollen
des systemisch ionisierten Calciums bestimmt.

Hinsichtlich der Blutprobe zur Kontrolle des systemisch ionisierten Cal-
ciums sind die Hinweise zur Probeentnahme / systemischen Blutprobe
zu beachten (siehe Kapitel 7.3.2.3 auf Seite 265).

Soweit klinisch nicht anders indiziert, sollen Werte des systemisch ioni-
sierten Calciums im Normbereich angestrebt werden.

Es kann bis zu 12 Stunden oder léanger dauern, bis eine Anderung der
Ca-Dosis ihre volle Wirkung auf die Konzentration an systemisch ioni-
siertem Calcium zeigt und ein neues Gleichgewicht erreicht ist. Nach
Anpassungen fiir Messwerte, die moderat aufRerhalb des zulassigen
Bereichs liegen, sollte die nachste Anpassung normalerweise nicht in-
nerhalb der ndchsten 6 bis 8 Stunden erfolgen.

Ci-Ca CVVHD: Aligemein empfohlene Sche-

CVVHD Behandiung LS, ! :
- == g mata zur Anpassung der Ca-Dosis, die der
- e St S i verschreibende Arzt an den Bedarf des Pati-
P = 1,7 4,0 100 | Anai
. : ﬁ enten anpassen kann (abhangig von den lo-
e - K e kalen Erfahrungen kann es empfehlenswert
o w— m,-m.,.-.o : a sein, andere Werte zu definieren, die eine
&0 el L _ - : Benachrichtigung des Arztes veranlassen).
L 40% | O A0 dmo E Bei systemisch ionisierten Ca-Messwerten
Catm Aremsatod = unter 1,00 mmol/l oder tber 1,35 mmol/l sind
Kaing Andarun; . N . e
- R Eﬂmmf;'“'"'w =5 die Lésungen und Einstellungen sorgfaltig zu
o “'“ g 4 o prifen. Bestimmte Klinische Zustande der
PraF | Zioberecn und ampassungsschrte missen o === Patienten kénnen jedoch ebenfalls eine aus-
W Hinache St mpasse == ¥ E reichende Erklarung fir solche Messwerte
- Details siche Gebrauchsamweisung " A
E P a— sein.
——
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Ci-Ca postCVVHDF: allgemein empfohlene

CVWHDF Heparin 20 ® & W Omn |
: Behandiung ( \ I . .
e el A RIS Schemata zur Anpassung der Ca-Dosis, die
- Heparin Ca-Dosis Citratdosis Blutfluss | .
.~ e ki i | der verschreibende Arzt an den Bedarf des
= 30 30/ A|'E|'|s mir :!n 7|I‘.|1I \1|50I IDE lut 100 i . . .
. : : Patienten anpassen kann (abhangig von den
= e | lokalen Erfahrungen kann es empfehlenswert
o KN K2 in, andere Werte zu definieren, die ei
— ' sein, andere Werte zu definieren, die eine
Lm0 Systemisches  Andenung der CaDusis e B ’ . ’
&0 bt b b — Benachrichtigung des Arztes veranlassen).
40 % i O il _ - Bei systemisch ionisierten Ca-Messwerten
- I xa 8 :
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gads= Hiiscne Skuaion g reichende Erklarung fiir solche Messwerte
- Details siche Gebrauchsanweisung E .
sein.

Verzogerter Effekt bei
geanderter Ca-Dosis

@

Hohe Ca-Dosis:
Mégliche Citratakkumu-
lation

Niedrige Ca-Dosis:
Médglicherweise Hinweis
auf eine belegte Membran

Hinweis

Anders als bei der Anderung der Citratdosis kann der Effekt einer geén-
derten Ca-Dosis erst einige Zeit nach Anderung beurteilt werden.

Dies liegt daran, dass sich im systemischen Verteilungsvolumen erst
ein neues Gleichgewicht einstellen muss. Je nach Effektivitat der
CRRT-Behandlung und der GréRe des Patienten (bzw. seines Vertei-
lungsvolumens fir Calcium) sieht man erste Effekte zwar bereits nach
wenigen Stunden, der volle Effekt ist jedoch erst nach etwa einem Tag
beurteilbar.

Diese Zeitverzégerung muss insbesondere dann beachtet werden,
wenn mehrere gleichgerichtete Anderungen kurz nacheinander vorge-
nommen werden, da es dann moglicherweise zu einer tberschiel’en-
den Antwort kommt (z. B. einer Hypercalcidmie bei mehreren Erhéhun-
gen der Ca-Dosis kurz nacheinander).

Wenn zur Stabilisierung des systemisch ionisierten Calciums eine Ca-
Dosis uber 2,1 mmol/l erforderlich ist, liegt moglicherweise eine Citrat-
akkumulation vor. Das Gerat weist bei Einstellung derart hoher Ca-Do-
sierungen darauf hin und empfiehtl die Messung des Gesamt-Ca. Mehr
Informationen Uber die Citratakkumulation: (siehe Kapitel | auf

Seite 277)

Wenn zur Stabilisierung des systemisch ionisierten Calciums eine Ca-
Dosis von weniger als 1,3 mmol/l ausreichend ist, ist dies moglicherwei-
se ein Hinweis auf eine belegte Membran (clotting) mit reduzierter Per-
meabilitat fir Ca-Citrat-Komplexe. Mehr Informationen Uber clotting:
(siehe Kapitel | auf Seite 276)
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Ci-Ca Dialysate Der beabsichtigte Effekt der Ci-Ca Dialysate besteht darin, die ge-
wiinschte Clearance mit der angestrebten CRRT-Effektivitat zu errei-
chen.

Metabolische Kontrolle Nach Bestimmung der Ci-Ca Dialysate dosis sollte der Blutfluss norma-

lerweise auf das Dreifache dieses Flusses (QD/QB-Verhaltnis 33 %)
eingestellt werden. Abweichungen davon sind méglich, beispielsweise
wenn ein anderer Wert fir das Serumbikarbonat angestrebt wird. Die
empfohlenen Kombinationen (siehe Kapitel 7.3.2.1 auf Seite 260) soll-
ten im Normalbetrieb als Ausgangspunkt eingehalten werden, da sich
aufgrund eines unpassenden Dialysatfluss-Blutfluss-Verhaltnisses eine
metabolische Alkalose oder Azidose entwickeln kann. Es muss beach-
tet werden, dass eine Erhéhung des Dialysateflusseine Verschiebung
in Richtung Azidose verursacht. Dies unterscheidet sich von der An-
wendung mit anderen Losungen (mit z. B. 35 mmol/l Bicarbonat), wel-
che mit CRRT ohne Antikoagulation oder in Kombination mit systemi-
scher Antikoagulation verwendet werden.

Der Einfluss auf den metabolischen Saure-Basen-Status des Patienten

kann durch das Verhaltnis zwischen Blutfluss (d. h. Infusion von Puffer-

basen) und Ci-Ca Dialysatefluss (d. h. Entfernung von Pufferbasen)

verandert werden. Wenn das Dialysatfluss-Blutfluss-Verhaltnis wah-

rend des Betriebs angepasst werden muss, haben die folgenden Schrit-

te theoretisch einen Effekt auf die Bicarbonatkonzentration im Serum

von ca. 4 mmol/l (siehe Abbildung unten):

— Eine Anderung eines der Flows bei Ci-Ca CVVHD/Ci-Ca EMiC2 um
20 %

— Eine Anderung eines der Flows bei Ci-Ca postCVVHDF um 30 %

Je nach GroRe des beabsichtigten Effektes kdnnen auch kleinere oder
gréRere Anderungsschritte erforderlich sein.

@ Hinweis
Bei Anderung des Blutflusses, auch zur Anpassung des Séure-Basen-
Status, muss bei Ci-Ca postCVVHDF auch der Substituatfluss mit an-
gepasst werden.

Saure-Basen-Status im Es kann mehrere Stunden dauern, bis eine Anderung des Dialysatfluss-

Serum Blutfluss-Verhaltnisses ihre volle Wirkung zeigt, da die stiindliche
CRRT-Dosis im Verhaltnis zum effektiven Verteilungsvolumen von Bi-
carbonat im Patienten gering ist. Nach Anpassungen fir Messwerte, die
moderat aufRerhalb des zulassigen Bereichs liegen, sollte die nachste
Anpassung normalerweise nicht innerhalb der nachsten 6 bis
8 Stunden erfolgen. Dies muss insbesondere dann beachtet werden,
wenn mehrere gleich gerichtete Anderungen kurz nacheinander vorge-
nommen werden, da es dann moglicherweise zu einer lberschiellen-
den Antwort kommt. Bei einer unerwiinschten Fehlregulierung des Sau-
re-Basen-Status sollten auch andere Einflussfaktoren in Betracht gezo-
gen werden.
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Elektrolytkontrolle

Erwartete Bicarbonatkonzentration im Serum
bei Ci-Ca CVVHD in Relation zum Blut- und
Dialysatfluss. Die Abbildungen stellen ein nu-
merisches Modell mit einer Citratdosis von
4,0 mmol/l bzw. 5,0 mmol/l, einer Ca-Dosis
von 1,7 mmol/l, einem Substituatfluss von

17 % des Blutflusses bei Ci-Ca postCVVHDF
sowie einer Netto-Ultrafiltration von 100 mi/h
dar (nur zur Orientierung).

Erwartete Bicarbonatkonzentration im Serum
bei Ci-Ca postCVVHDF in Relation zum Blut-
und Dialysatfluss. Die Abbildungen stellen
ein numerisches Modell mit einer Citratdosis
von 4,0 mmol/l bzw. 5,0 mmol/l, einer Ca-Do-
sis von 1,7 mmol/l, einem Substituatfluss von
17 % des Blutflusses bei Ci-Ca postCVVHDF
sowie einer Netto-Ultrafiltration von 100 mi/h
dar (nur zur Orientierung).

Es sind Ci-Ca Dialysate mit unterschiedlichen Konzentrationen an Kali-

um, Phosphat und Magnesium verflgbar. Viele Patienten leiden an-
fangs aufgrund des akuten Nierenversagens bzw. der akuten Nierener-
krankung moglicherweise an Hyperkalidamie, Hypermagnesiamie
und/oder Hyperphosphatémie. Diese Werte kdnnen sich wahrend der
Behandlung andern. Es wird empfohlen, die Verschreibung des jeweili-
gen Ci-Ca Dialysates entsprechend dem Krankheitsverlauf des Patien-
ten und dem Plasmaserumspiegel von insbesondere Kalium und Phos-
phat auszuwahlen. Alternativ kann der Patient eine separate (kontinu-
ierliche) Infusion der bendtigten Elektrolyte erhalten.
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Ca-haltiges Substituat

Metabolische Kontrolle

Elektrolytkontrolle

Magnesium bildet ahnlich wie Calcium dialysierbare Komplexe mit Cit-
rat. Aullerdem ist zu erwarten, dass das Citrat einen Teil des proteinge-
bundenen Magnesiums in Magnesium-Citrat-Komplexe umwandelt, fur
welche die Membran durchlassig ist. Dies ist bei der Magnesiumkon-
zentration der Ci-Ca Dialysatevarianten zu beriicksichtigen. CRRT ent-
fernt Phosphat sehr effizient aus dem Blut, daher enthalten manche Ci-
Ca Dialysatevarianten eine Phosphatkonzentration innerhalb des
Normbereichs fur Serumphosphat.

Die Ci-Ca Dialysate bieten nicht die Flexibilitat bei der Natriumzufuhr,
die Patienten mit einer schweren Dysnatriamie moglicherweise bendti-
gen. In solchen Fallen werden eine Umstellung auf eine systemische
Antikoagulation sowie individuell angepasste Natriumkonzentrationen
der Substitutionsldsung/CRRT-Lésung empfohlen.

Fir Ci-Ca postCVVHDF wird neben den auch fir Ci-Ca CVVHD beno-
tigten Lésungen zusatzlich ein Ca-haltiges, Bicarbonat-gepuffertes
Substituat bendtigt.

Es ist zu beachten, dass eine Veranderung des Substituatflusses

(35 mmol/l Bicarbonat) bei Ci-Ca postCVVHDF theoretisch nur einen
beschrankten Einfluss auf die resultierende Bicarbonatkonzentration im
Serum hat und daher nicht zur gewollten Anderung der Bicarbonatkon-
zentration im Serum verwendet werden sollte.

In Bezug auf die Kaliumkontrolle sind fir Ci-Ca Dialysate und Substitu-
tionslésungen, die bei Ci-Ca post CVVHDF angewendet werden, unter-
schiedliche Kaliumkonzentrationen verfiigbar. Da der Dialysatfluss ho-
her ist als der Substituatfluss, hat die Kaliumkonzentration des verwen-
deten Ci-Ca Dialysates einen héheren Einfluss als die des Substituats.
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7.3.2.4 Uberwachungsverfahren und -hiufigkeit im Normalbetrieb

@:

@D

G

Post-Filter-ionisiertes
Calcium / Antikoagulation

Probenentnahme

Hinweis

Wahrend der Ci-Ca Behandlung sind der systemische Saure-Basen-
Status, das systemisch ionisierte Calcium und das Post-Filter-ionisierte
Calcium regelmaRig zu kontrollieren. Die erforderliche Frequenz der re-
gelmaRigen Bestimmungen ist abhangig von der klinischen Situation
des Patienten.

Hinweis

Es ist unbedingt darauf zu achten, die Messungen des systemisch ioni-
sierten Calciums und des Post-Filter-ionisierten Calciums nicht zu ver-
wechseln.

Hinweis

Bei jeder unklaren Situation, die mdglicherweise mit einer abnormalen
systemisch ionisierten Ca-Konzentration oder einer Stérung des Saure-
Basen-Status in Zusammenhang steht, sollten diese Parameter umge-
hend gepriift werden.

Warnung

Patientengefihrdung durch nicht verfiigbare Blutwert-Uberwa-
chung, z.B. zeithahe Messung des systemisch ionisierten Calci-
ums

Patientengefahrdung durch fehlerhafte Ci-Ca Antikoagulation und
Veranderungen des Saure-Basen-Status

Patientengefiahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

> Das Analysegerat zur Bestimmung des Saure-Basen-Status und der
ionisierten Ca-Konzentration muss wahrend der Behandlung in un-
mittelbarer Nahe zur Verfligung stehen, damit die Ergebnisse direkt
verfligbar sind.

Zur Uberwachung der Antikoagulation im Kreislauf hat sich der Post-Fil-
ter-ionisierte Ca-Spiegel als nutzlich erwiesen. Dazu sind die obigen
Schemata zur Anpassung der Citratdosis zu beachten.

Zur Uberwachung der Antikoagulation / des ionisierten Calciums im ex-
trakorporalen Kreislauf sollte die Probenentnahmestelle nach dem Fil-
ter ("blaue" Probenentnahmestelle) in der Riickgabeleitung des multi-
FiltratePRO Schlauchsystems verwendet werden. Er befindet sich nach
dem Hamofilter und vor der Infusion von Ca- oder Substitutionsldsung.
Das zu entnehmende Volumen hangt vom erforderlichen Probenvolu-
men fiir das Blutgasanalysegerat ab.
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Erstmessung

@

Haufigkeit von Folge-
messungen

Alternative Uberwa-
chungsverfahren

Elektrolyt- und S&ure-
Basen-Status im Patien-
tenserum

Die Konfiguration der Ci-Ca Behandlung ist vor Behandlungsbeginn
sorgfaltig zu tGberprifen und mit einer Erstmessung des Post-Filter-io-
nisierten Calciums zu bestatigen. Durch Messen des citratinduzierten
Abfalls der ionisierten Ca-Konzentration im extrakorporalen Kreislauf
kann der korrekte Aufbau des Systems (Citratlésung ordnungsgeman
an die Citratleitung angeschlossen) bestatigt werden.

Sollte dieser Abfall nicht vorhanden sein, muss die Konfiguration erneut
Uberprift werden, da ein Verwechseln von beispielsweise der Citrat-
und Ca-Lésung zu schweren Elektrolytungleichgewichten und Saure-
Basen-Stoérungen fuhren kann. Dartber hinaus kann die Citratlésung
nicht ihre antikoagulative Funktion innerhalb des Filters ausuben.

Die Verwendung von Ca-haltigem Dialysat kann dafir verantwortlich
sein, dass der Abfall der Post-Filter-ionisierten Ca-Konzentration gerin-
ger ist als erwartet.

Warnung
Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

Bei einer Verwechslung der Losung kann es zu einer Hypo- / Hyperkal-
zamie kommen.

> Die Post-Filter Ca-Konzentration ist 5 Minuten nach Einschalten der
Ci-Ca Antikoagulation und danach zyklisch zu prifen.

Hinweis

Wenn bei der ersten Messung 5 min nach Behandlungsbeginn keine
deutliche Absenkung des Post-Filter-ionisierten Calciums erkennbar
ist, muss die Behandlung sofort unterbrochen werden. Mdglicherweise
liegt ein Aufbaufehler vor, insbesondere ein Vertauschen von Citrat-
und Ca-Ldésung ist zu prufen.

Das Post-Filter-ionisierte Calcium sollte routinemaRig alle 6 bis

8 Stunden und wenn klinisch erforderlich geprift werden. Unter stabilen
Bedingungen sollte das Post-Filter-ionisierte Calcium alle 8 bis

12 Stunden kontrolliert werden. Der Effekt von Citratdosis-Anpassun-
gen kann nach einigen Minuten Uberpruft werden. Gewdhnlich sind

5 Minuten fur einen kompletten Austausch des Blutes im extrakorpora-
len Blutkreislauf ausreichend.

Alternativ kann zur Uberwachung der Antikoagulation im Kreislauf die
aktivierte Gerinnungszeit (ACT) verwendet werden. Derzeit steht je-
doch kein Schema fir die Anpassung der Citratdosis basierend auf der
ACT zur Verfugung. Andere Messgrofien fir die Antikoagulation, wie
die aktivierte partielle Thromboplastinzeit (aPTT) und Prothrombinzeit
(PR/INR), beinhalten typischerweise citratantikoagulierte Blutproben
und eignen sich daher nicht zur Uberwachung der Citratantikoagulation.

Bei der regionalen Citratantikoagulation sind der Saure-Basen-Status
und der Elektrolythaushalt (Natrium, Kalium, Calcium, Magnesium,
Phosphat) des Patienten engmaschig zu kontrollieren. Mdgliche Trends
in Bezug auf metabolische Stérungen sowie Verschiebungen im Elekt-
rolythaushalt sollen so rechtzeitig erkannt und korrigiert werden.
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Vor der Behandlung

Messhaufigkeit

Probenentnahme

Systemischer Saure-Basen-Status und systemisch ionisiertes Calcium
sollen vor Beginn der Behandlung geprift werden. Soweit klinisch nicht
anders indiziert, sollte eine Hypocalcidmie vor Beginn der Ci-Ca Be-
handlung ausgeglichen werden.

lonisiertes Calcium, pH und Bicarbonat, Natrium und Laktat des Patien-
ten sind je nach klinischer Notwendigkeit mindestens 1 Stunde vor Be-
ginn der Behandlung zu messen. Weitere mogliche Messfrequenzen
sind beispielsweise alle 6 bis 8 Stunden bei CVVHD und postCVVHDF.
Eine intensivere Uberwachung kann erforderlich sein. Die genaue H&u-
figkeit hangt vom Zustand des Patienten und davon ab, wie schnell die
Behandlung zu Anderungen des Blutvolumens und der Blutzusammen-
setzung beim Patienten fihrt (z. B. CRRT-Dosis in Relation zur Patien-
tengrofie). Darlber hinaus ist bei der CRRT-Behandlung eine regelma-
Rige Kontrolle der Vitalzeichen (wie Blutdruck und Herzrhythmus), des
Flissigkeitsstatus und der Volumenreagibilitdt sowie der Kérperkern-
temperatur des Patienten erforderlich.

Zur Uberwachung sollte eine systemische Blutprobe, vorzugsweise aus
einem verfugbaren arteriellen Zugang, verwendet werden. Ist ein sol-
cher arterieller Zugang nicht verfligbar, kann stattdessen eine zentral-
oder periphervenése Blutprobe verwendet werden. Die Verwendung
der Probenentnahmestelle ("rote" Probenentnahmestelle) an der Zu-
gangsleitung des multiFiltratePRO Schlauchsystems ist suboptimal und
sollte nur gewahlt werden, wenn keine anderen Optionen verfugbar
oder praktikabel sind. Wird sie dennoch verwendet, muss die Blutprobe
langsam und bei laufender Blutpumpe aus der Probenentnahmestelle
(rot) der Zugangsleitung entnommen werden.

Hinweis

Bei Verwendung der Probenentnahmestelle an der Zugangsleitung
muss darauf geachtet werden, dass die Blutpumpe wahrend der Pro-
benentnahme lauft und die Blutprobe nur langsam aspiriert wird, um
eine Zumischung von Citrat aus der Citratinfusion zu vermeiden. Selbst
unter Beobachtung ist eine unbemerkte Rezirkulation an der Katheter-
spitze maoglich, die zu einem falsch niedrigen systemisch ionisierten
Calcium und moglicherweise stark schwankenden Messwerten fihrt.
Dies kann falschlicherweise die Entscheidung veranlassen, die Ca-Do-
sis fur den Patienten zu erhéhen.

> Unerwartet niedrige ionisierte Ca-Messwerte sind nochmals zu pri-
fen, z. B. mit einer peripheren Venenpunktion.

Hinweis

In Situationen mit erhéhter Gefahr fur Rezirkulation, z. B. bei vertauscht
angeschlossenen Kathetern oder femoraler Katheterlage, darf die Pro-
benentnahmestelle an der Zugangsleitung nicht benutzt werden. Uner-
wartet niedrige Messwerte des systemisch ionisierten Calciums von
dort gewonnenen Proben miissen grundsatzlich durch Messung einer
separat systemisch gewonnenen Probe gepriift werden.
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Warnung
A Patientengefahrdung durch fehlerhafte Ci-Ca Antikoagulation und
Verdnderungen des Saure-Basen-Status

Patientengefahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts
> Hinweise zur Probenentnahme beachten.

> Bei stark schwankenden Messwerten der Elektrolyte bzw. des Sau-
re-Basen-Status ist ein Arzt hinzuzuziehen.

7.3.2.5 Ungewohnliche Situationen wahrend der Behandlung

° Clotting trotz RCA

Clotting und Clogging sind zwei verschiedene Beeintrachtigungen der
Hohlfasermembran-Funktion. Bei einer belegten Membran (Clogging)
lagern sich Bestandteile aus dem Patientenblut an der Membran ab und
blockieren den Transport geldster Stoffe durch die Membran. Die diffu-
sive und konvektive Permeabilitdt der Hdmofiltermembran ist nach ei-
ner gewissen Behandlungszeit vermindert. Der Blutfluss entlang den
Hohlfasern bleibt groftenteils unbeeintrachtigt, sodass sich ein nur ge-
ringer oder kein Effekt auf die Driicke im extrakorporalen Blutkreislauf
ergibt.

Bei einer belegten Membran (Clogging) aufert sich dieser beeintrach-

tigte Stofftransport durch die Membran wie folgt:

— Hypercalciamie und/oder abnehmender Bedarf fir eine Ca-Substitu-
tion aufgrund einer verminderten Entfernung von Ca-Citrat-Komple-
xen

— Alkalose aufgrund einer verminderten Entfernung von Ca-Citrat-
Komplexen und Metabolisierung von mehr Citrat, wodurch zusatzli-
ches Bicarbonat gebildet wird

— Verminderte Entfernung von urdmischen Toxinen (Harnstoff, Krea-
tinin)

— Hypernatridmie aufgrund einer verminderten diffusiven Natriument-
fernung

LI Tipp

\NIZ Die multiFiltratePRO macht auf eine mogliche Membranbelegung auf-
merksam, indem ein entsprechender Hinweis angezeigt wird, wenn
eine Ca-Dosis unterhalb des erwarteten Bereichs (1,3 bis 2,1 mmol/l)
eingestellt wird. Die Notwendigkeit einer Ca-Dosis < 1,2 mmol/l kann
ein Hinweis auf einen belegten Filter sein.

Eine frihe Membranbelegung kann vom Patienten abhangen.

Nachfolgende vorsorgliche Kreislaufaustausche in festgelegten Inter-
vallen, z. B. alle 24 Stunden, kénnen in Erwagung gezogen werden. Da-
durch lassen sich weitere Episoden mit verminderter Clearance, Alka-
lose und Hypercalciamie potentiell vermeiden.
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Vorgehensweise bei
belegter Membran

(Clogging)

Warnung

A Verlust der Filterleistung durch Membran-Clogging aufgrund redu-
zierter Entfernung von Calcium, Citrate, Natrium, uramische Toxi-
ne etc.

Patientengefiahrdung durch fehlerhafte Ci-Ca Antikoagulation und
Verdnderungen des Saure-Basen-Status

Patientengefiahrdung durch Stérung des Elektrolythaushalts

Infolge der reduzierten Filterleistung kann es zu Hyperkalzamie, meta-
bolischer Alkalose, Hypernatridmie und unzureichender Behandlungs-
effektivitdt kommen. Bei eingeschranktem Citratstoffwechsel ist das Ri-
siko einer Citratakkumulation erhdht.

> Wahrend der Behandlung ist die Konzentration des Saure-Basen-
Staus und des ionisierten Calciums regelmaRig zu Gberwachen.

> BeiHyperkalzamie oder ungewdhnlich niedriger Calciumsubstitution
in Kombination mit Alkalose muss Clogging in Betracht gezogen und
dann gegebenenfalls der extrakorporale Kreislauf ersetzt werden.

) Citratakkamulation

Unzureichende Metaboli- Das systemisch infundierte Citrat wird normalerweise rasch metaboli-

sierung des Citrats und siert. Bei Vorhandensein oder Entwicklung einer Citratstoffwechselsto-

Citratakkumulation rung ist die Metabolisierung langsamer. Dies resultiert in erhdhter sys-
temischer Citratkonzentration. Da die systemische Citratkonzentration
in der Klinik nur in Ausnahmefallen gemessen werden kann, wird sie in-
direkt anhand ihrer Wirkungen beurteilt.

Das systemisch akkumulierte Citrat bindet ebenfalls Calciumionen. In
Folge erhoht sich das Verhaltnis von Gesamt-Ca zu ionisiertem Calci-
um. Dieser Anstieg geht anfangs auf einen Abfall der systemisch ioni-
sierten Ca-Konzentration zuriick. Das Protokoll empfiehlt in diesem Fall
eine Erhdéhung der Ca-Dosis. Eine am Gerat eingestellte hohe Ca-Do-
sis kann Zeichen einer moglichen Citratakkumulation sein.

Nach Stabilisierung des systemisch ionisierten Calciums durch eine
entsprechende Ca-Substitution zeigt sich die Erhdhung des Verhaltnis-
ses von Gesamt-Ca zu systemisch ionisiertem Calcium als erhdhtes
Gesamt-Ca. Dies entspricht bei einer Citratakkumulation mehr im Blut
zirkulierenden Ca-Citrat-Komplexen.

Als weitere Folge einer Citratakkumulation ist eine geringgradige meta-
bolische Azidose zu erwarten. Diese kann jedoch auch durch eine Viel-
zahl anderer Ursachen entstehen und ist somit nicht spezifisch fiir eine
Citratstoffwechselstorung.
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@:

@

Alkalose / Hypercalciamie
nach Beendigung der
Citratantikoagulation

Hinweis

Die multiFiltratePRO macht auf eine mogliche Citratakkumulation auf-
merksam, indem ein entsprechender Hinweis angezeigt wird, wenn
eine Ca-Dosis oberhalb des erwarteten Bereichs (1,3 bis 2,1 mmol/l)
eingestellt wird. Die Notwendigkeit einer Ca-Dosis = 2,2 mmol/l kann
ein Hinweis auf eine Citratakkumulation sein.

Hinweis

Es kann keine Ca-Dosis > 3,0 mmol/l ausgewahlt werden. Eine Ande-
rung der Behandlung in ist in Erwagung zu ziehen. Als kurzfristige L6-
sung weiteres Calcium manuell verabreichen.

Auch nach Beendigung der Behandlung werden die akkumulierten Ca-
Citrat-Komplexe vom Patienten metabolisiert. Infolge davon kann es zu
einer Alkalose und einer Hypercalcidmie kommen. Soweit klinisch erfor-
derlich, kénnen diese Risiken durch Fortsetzung der CRRT-Behand-
lung ohne Citratantikoagulation, bis sich das Verhaltnis von Gesamt-Ca
zu systemisch ionisiertem Calcium normalisiert, reduziert werden.
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8 Verbrauchsmaterial, Zubehor,
Zusatzausrustung

A

Symbole auf Verbrauchs-
material:

Warnung

Fir dieses Gerat enthalt Kapitel 8 eine Aufstellung derjenigen Ver-
brauchsmaterialien und Zubehdérartikel, die fir dieses Gerat geeignet
sind und mit diesem sicher verwendet werden kénnen.

Fir andere als die dort aufgefiihrten Verbrauchsmaterialien und Zube-
horartikel kann der Hersteller dieses Gerates fur die Eignung zur Ver-
wendung mit diesem Gerat nicht einstehen. Der Hersteller dieses Ge-
rates kann auch keinerlei Aussagen hinsichtlich der Sicherheit und
Leistungsfahigkeit des Gerates bei der Verwendung mit anderen als
den dort aufgefiihrten Verbrauchsmaterialien und Zubehorartikeln tref-
fen.

Werden andere Verbrauchsmaterialien und Zubehorartikel verwendet,
muss zuvor deren Eignung gepruft werden. Dies kann z.B. mithilfe der
Angaben in den Gebrauchsanweisungen der betreffenden Verbrauchs-
materialien und Zubehdorartikel erfolgen.

Fir Schaden, die auf die Verwendung ungeeigneter Verbrauchsmateri-
alien und Zubehdrartikel zurtickzufihren sind, kann der Hersteller die-
ses Gerates keinerlei Haftung ibernehmen.

Warnung

Patientengefahrdung durch unsachgemafen Gebrauch von Ver-
brauchsmaterialien

Bei unsachgemaflem Gebrauch von Verbrauchsmaterialien kann eine
Behandlung nicht ordnungsgemaf und sicher durchgefuhrt werden.

> Die Gebrauchsanweisungen der verwendeten Verbrauchsmateriali-
en beachten.

Warnung

Blutverlustgefahr durch Gerinnung im extrakorporalen Blutkreis-
lauf

Blutflussraten unterhalb des empfohlenen Blutflussbereichs des Filters
kénnen zu Gerinnung im extrakorporalen Kreislauf fihren.

> Der Koagulationsstatus des Patienten ist regelmafig zu kontrollie-
ren.

Auf Wunsch stellt der lokale Service Informationen tber weiteres Zube-
hor, Verbrauchsmaterial und sonstige Zusatzausriistungen zur Verfi-

gung.

Bei Verwendung des Verbrauchsmaterials ist auf nachfolgende Symbo-
le besonders zu achten.
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Einmalartikel
Kennzeichnung durch Symbol:

2

Nur einmal verwenden.

Verwendbarkeitsdauer
Kennzeichnung durch Symbol:

d

Verwendbar bis

Langzeitbetrieb
Kennzeichnung durch Symbol:

MAX
72 h/
125011

Angabe der max. Betriebsdauer und der max. Férdermenge

8.1 Verbrauchsmaterial

8.1.1 multiFiltratePRO Behandlungskits

Artikel

Information

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HD EMiC®2

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD Behandlungscassette mit Ultraflux®
EMIC®2

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HD 1000

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD Behandlungscassette mit Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HDF 1000

multiFiltratePRO Ci-Ca® HDF Behandlungscassette mit Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit HDF 1000

multiFiltratePRO Behandlungscassette fiir HDF, HD, HF mit Ultraf-
lux® AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit HDF 600

multiFiltratePRO Behandlungscassette fur HDF, HD, HF mit Ultraf-
lux® AV 600 S

multiFiltratePRO-Kit TPE P1 dry

multiFiltratePRO Behandlungscassette flir TPE mit Plasmaflux®
P1 dry

multiFiltratePRO-Kit TPE P2 dry

multiFiliratePRO Behandlungscassette fir TPE mit Plasmaflux®
P2 dry
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Artikel Information
multiFiltratePRO-Kit Paed CVVHD multiFiltratePRO Behandlungscassette fiir Paediatrisches CRRT-
Verfahren

multiFiltratePRO-SecuKit Ci-Ca® HD 1000 | multiFiltratePRO Ci-Ca® HD Behandlungscassette mit Ultraflux®

AV 1000 S

g'\ljll_tiF(éltratePRO—SecuKit Ci-Ca® HD multiFiltratePRO Ci-Ca® HD Behandlungscassette mit Ultraflux®
IC™2 EMiC®2

multiFiltratePRO-SecuKit Ci-Ca® HDF multiFiltratePRO Ci-Ca® HD Behandlungscassette mit Ultraflux®

1000 AV 1000 S

multiFiltratePRO-SecuKit Ci-Ca® HD 400 | multiFiltratePRO Ci-Ca® HD Behandlungscassette mit Ultraflux®

AV 400 S
multiFiltratePRO-SecuKit Ci-Ca® HDF 400 | multiFiltratePRO Ci-Ca® HD Behandlungscassette mit Ultraflux®
AV 400 S
8.1.2 Hamo-/Plasmafilter
® Hamofilter
Artikel Information
Ultraflux® AV 400 S Ultraflux® Hamofilter, dampfsterilisiert, 0,7 m? Oberflache, Frese-
nius Polysulfon® Membran, Blutflllvolumen 52 ml
Ultraflux® AV 600 S Ultraflux® Hamofilter, dampfsterilisiert, 1,4 m? Oberflache, Frese-
nius Polysulfon® Membran, Blutfullvolumen 100 mi
Ultraflux® AV 1000 S Ultraflux® Hamofilter, dampfsterilisiert, 1,8 m? Oberflache, Frese-
nius Polysulfon® Membran, Blutfillvolumen 130 ml
) Plasmafilter
Artikel Beschreibung
plasmaFlux® P1 dry Plasmafilter (trocken ausgeliefert), dampfsterilisiert, 0,3 m? Ober-
flache, Blutfillvolumen 35 ml, Fresenius Polysulfon® Membran
pIasmaFqu® P2 dry Plasmafilter (trocken ausgeliefert), dampfsterilisiert, 0,6 m? Ober-
flache, Blutfillvolumen 67 ml, Fresenius Polysulfon® Membran
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8.1.3 Isotonische NaCl-Losungen

Es sind geeignete NaCl-Lésungen zu verwenden. Unter Anderen fur
das Spilen des Schlauchsystems.

8.1.4 Dialysat- und Hamofiltrationslésungen

Artikel

Information

Ci-Ca® Dialysate K2

Ca-freies Dialysat fur die regionale Citratantikoagulation, 5-1-Dop-
pelkammerbeutel mit 2 mmol/l Kalium

Ci-Ca® Dialysate K4

Ca-freies Dialysat fur die regionale Citratantikoagulation, 5-1-Dop-
pelkammerbeutel mit 4 mmol/l Kalium

Ci-Ca® Dialysate K2 Plus

Ca-freies Dialysat fUr die regionale Citratantikoagulation, 5-I-Dop-
pelkammerbeutel mit 2 mmol/l Kalium und 1,25 mmol/l Inorganic
Phosphat

Ci-Ca® Dialysate K4 Plus

Ca-freies Dialysat fur die regionale Citratantikoagulation, 5-1-Dop-
pelkammerbeutel mit 4 mmol/l Kalium und 1,25 mmol/l Inorganic
Phosphat

multiPlus K* 2 mmol/l

Phosphathaltiges Bicarbonat-gepuffertes Dialysat, 5-1-Doppelkam-
merbeutel mit 2 mmol/I Kalium und 1 mmol/l Inorganic Phosphat

8.1.5 Citratlosung

Artikel

Information

4 % Citratlésung

Fresenius Original-Lésung
Trinatriumcitratldsung zur regionalen Citratantikoagulation, 1,5-I-
Beutel

8.1.6 Einmalspritzen

Artikel

Information

Typ Fresenius Medical Care 30 ml

Innendurchmesser: 22,00 mm

Typ Fresenius Injectomat 50 ml

Innendurchmesser: 28,84 mm

Typ B. Braun Perfusor 50 ml

Innendurchmesser: 27,79 mm
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Hinweis

Die nachfolgend genannten MaRe wurden von verschiedenen Mustern
genommen.

Fresenius Medical Care kann jedoch nicht verantwortlich gemacht wer-
den fiir etwaige Anderungen von SpritzenmaRen.

Artikel

Information

Typ B. Braun Omnifix 30 ml

Innendurchmesser: 22,04 mm

Typ B. Braun Omnifix 50 ml

Innendurchmesser: 27,79 mm

Typ BD Perfusion 50 ml

Innendurchmesser: 27,79 mm

Typ BD Plastipak 50 ml

Innendurchmesser: 26,47 mm

8.1.7 Sonstige Einmalartikel

Artikel

Information

Dialysatanschluss CAVH/D - CVVH/D

Fresenius Original-Einmalartikel
Adapter zum Anschluss eines Substituatsystems (mit "male" Kon-
nektor) an den Hamofilter, z.B. bei Verfahrenswechsel

Adapter 2 x HF female/4 x HF male

Fresenius Original-Einmalartikel
Zum Anschluss von 4 Lésungsbeuteln an ein Substituat- oder Dia-
lysatsystem

PF-Adapter HF female / Luer-Lock female

Fresenius Original-Einmalartikel
Adapter zum Anschluss von Infusionsgeraten an HF-Systeme

Adapter HF female / Luer-Lock male

Fresenius Original-Einmalartikel
Zum Anschluss von Lésungsbeuteln an Substituatsystem

HF female / Anstechdorn Adapter

Fresenius Original-Einmalartikel
Zum Anschluss von Lésungsbeuteln mit Septum an Substituatsys-
teme

Adapter Hansen male / Luer-lock male

Fresenius Original-Einmalartikel
Adapter zum Aufbau einer Pra-Post CVVH Behandlung

Anstechdorn

Fresenius Original-Einmalartikel
Anstechdorn / Luer-Lock female

Anstechdorn beliftet

Fresenius Original-Einmalartikel
Anstechdorn beliftet / Luer-Lock female

SN-Adapter Luer-Lock

Fresenius Original-Einmalartikel
Bei Verwendung von zwei Filtratbeuteln
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Artikel

Information

le / 1x Luer-Lock male

Y-Adapter Filtratbeutel 2x Luer-Lock fema-

Fresenius Original-Einmalartikel
Bei Verwendung von zwei Filtratbeuteln

Adapter Luer-Lock female

Fresenius Original-Einmalartikel
Zum Verbinden von 2 Luer-Lock male Anschliissen

Adapter Luer-Lock male

Fresenius Original-Einmalartikel
Zum Verbinden von 2 Luer-Lock female Anschlissen

Leerspulbeutel 2000 ml

Fresenius Original-Einmalartikel
2000-ml-Leerspuilbeutel mit Anschluss Luer-Lock female

Filtratbeutel 10 Liter

Fresenius Original-Einmalartikel
Filtrat-Auffangbeutel mit Ablasshahn, Anschluss Luer-Lock male

Filtratbeutel 10 Liter single-use

Fresenius Original-Einmalartikel
Filtrat-Auffangbeutel mit Luer-Lock male fir single-use

Druckableitung

Fresenius Original-Einmalartikel
Komplette Druckableitung mit Filter, Anschluss Luer-Lock male,
30 cm, blau

Scherenklemme

Fresenius Original-Einmalartikel
Zum Abklemmen der Leitungen

Freka-Flex-Uberleitung

Fresenius Original-Einmalartikel
Infusionssystem mit Rollenklemmen und Tropfkammer

Verldngerung 75 cm

Fresenius Original-Einmalartikel
Schlauchverlangerung mit male / female Luer-Lock

Rezirkulationskonnektor

Fresenius Original-Einmalartikel
Schlauchverbinder mit 2 female Luer-Lock und Ose

8.2 Zusatzausrustung

Artikel

Information

Potenzialausgleichskabel

Fresenius Original-Zubehor
Lange: 4 m

Potenzialausgleichskabel

Fresenius Original-Zubehor
Lange: 8 m

Personalrufkabel

Fresenius Original-Zubehor

Zubehortasche ohne Inhalt

Fresenius Original-Zubehor

LAN-Verbindungskabel

Abschirmung: CAT5 oder besser
Lange: 3 m
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Artikel Information

Netzkabel Fresenius Original-Zubehor
Lange: 3 m

Netzkabel Fresenius Original-Zubehor
Lange: 7 m

Plasmabeutelhalter Fresenius Original-Zubehor
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9 Installation

9.1 Anschlussbedingungen

9.1.1 Raumliche Umgebung

Fir die raumliche Umgebung ist Folgendes zu beachten:

9.1.2 Versorgungsnetz

Kein Spritzwasserbereich

Decken, Wandflachen, Fulbdden: glatt, flissigkeitsdicht, scheuer-
bestandig, nass desinfizierbar

Auf ausreichende Tragfahigkeit der Boden achten

Platzbedarf je Gerét ca. 1 m?

Sicherheitsbeleuchtung (fiir 1 Stunde Stromausfall)

Abstande zu Bereichen wie Kernspintomographen / MRT

Anforderungen an das Versorgungsnetz:

Anforderungen der IEC 60364-7-710 Raumgruppe 1 missen beach-
tet werden.

Netzunterbrechungen < 20 ms

VorschriftsmaRiges Erdungssystem muss installiert sein.
Netzsteckdose mit Schutzleiteranschluss muss vorhanden sein.
Leitungsquerschnitt und Leitungsléangen zur Netzsteckdose missen
so bemessen werden, dass in allen Fallen die Einhaltung der Span-
nungstoleranz und die Funktion der Schutzeinrichtungen gewahr-
leistet ist. Empfehlung fur Leitungsquerschnitt zur Steckdose: min-
destens 3 x 1,5 mm? Cu bei 220 V—240 V und mindestens

3 x 2,5 mm? Cu bei Spannungen < 220 V).

Einzelabsicherung jedes Stromkreises mit Leitungsschutzelemen-
ten, die im Fehlerfall selbsttatig und ausreichend schnell abschalten
(Empfehlung: 16 A bei 220 V-240 V und 20 A bei Spannungen
<220V).

Maximal je 1 Gerat pro Steckdose und Stromkreis.
Mehrfachsteckdosen und Verlangerungskabel dirfen nicht verwen-
det werden.

Fehlerstromschutzeinrichtungen ("FI"), die im Fehlerfall vor geféhrli-
chen Korperstromen schutzen. Je Gerat bzw. je Stromkreis eine
Fehlerstromschutzeinrichtung (FI kleiner gleich 30 mA).
Uberspannungs- / Blitzschutz in der Haupt- und Notstromversor-
gung.

Anschlussbolzen fur einen zusatzlichen Potenzialausgleichsleiter
muss vorhanden sein.
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9.1.3

9.2

Elektrische Anlage

A

Stromversorgungsnetz
Elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV)

Schutzleiter

Netzanschlussleitung

Potenzialausgleich

Ableitstrome

Warnung
Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag

Bei Fehlen des Schutzleiteranschlusses kann es zu einem elektrischen
Stromschlag kommen.

> Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter anschlief3en.

Beim Anschluss des Gerates an ein Stromversorgungsnetz missen die
besonderen nationalen Festlegungen beachtet werden.

Bei Installation und Inbetriebnahme zu beachten: (siehe Kapitel 12.5
auf Seite 299)

Bei Verwendung von Geraten der Schutzklasse | ist die Giite des
Schutzleiters der Installation wichtig.

Wird dieNetzanschlussleitung gewechselt, darf nur die im Ersatzteilka-
talog aufgefiihrte, vom Hersteller freigegebene Netzanschlussleitung
verwendet werden. Zusatzliche Verlangerungskabel oder Vielfachste-
cker / -kupplungen diirfen nicht verwendet werden.

Der Potenzialausgleich ist unter Verwendung des vom Hersteller freige-
gebenen Zubehdrs an der Riickseite des Gerates anzuschlieflen, wenn
es die gesetzlichen Bestimmungen des Aufstellungsortes vorschreiben.

Es besteht die Gefahr, die zulassigen Ableitstrome zu liberschreiten,
falls Zusatzgerate, die nicht im Zubehor enthalten sind, an das Geréat
angeschlossen werden.

Installations- / Erstinbetriebnahmevoraussetzung

@J

Hinweis

Um die Gefahr des Einsatzes falscher Citrat- bzw. Ca-Behaltnisse zu
reduzieren, sollte im gesamten Krankenhaus oder einer vergleichbaren
Organisationseinheit nur jeweils eine Gebindeart (Gebindegréfe und
Konzentration) fur eine Behandlung eingesetzt werden. Im Setup aller
Geréate dieser Organisationseinheit sind die gleichen Einstellungen der
Citrat- bzw. Ca-Gebinde abzulegen.

Wird das Gerat von einem kiihlen Raum in einen warmeren gebracht,
so muss das Gerat vor dem Einschalten erst ca. 2 Stunden temperiert
werden.
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Laden des eingebauten
Akkus

Der Akku ist nach Erhalt des Gerates wie folgt zu laden:

— Das Gerat Uber die Netzanschlussleitung mit dem Versorgungsnetz
verbinden.

— Das Gerat mit dem Netzschalter einschalten.

— Das Gerat 10 Stunden eingeschaltet lassen.

9.3 Wichtige Informationen zur Erstinbetriebnahme

Nur fiir die Erstinbetrieb-
nahme

Umgebungsbedingungen

Qualifikation des Priifers

Technische Daten

Unterlagen

Die folgenden Informationen sind nur fur die Erstinbetriebnahme be-
stimmt. Fir die Wiederinbetriebnahme stillgelegter oder voriibergehend
stillgelegter Gerate haben diese Informationen keine Giiltigkeit.

Temperaturschwankungen beim Transport kdnnen zu Kondenswasser-
bildung auf Strom fiihrenden Teilen fuhren. Bei grolRen Temperaturun-
terschieden ist vor Inbetriebnahme eine ausreichende Zeit zur Akklima-
tisierung sicherzustellen.

Die Erstinbetriebnahme ist vom Service des Herstellers oder einer von
ihm ermachtigten Person durchzufihren.

Die Erstinbetriebnahme dirfen nur Personen durchfiihren, die aufgrund
ihrer Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische Tatigkeit
gewonnenen Erfahrungen befahigt sind, solche Kontrollen ordnungsge-
maf durchzufihren. AuRerdem dirfen die Personen, die die Prifungen
durchfiihren, hinsichtlich dieser Kontrolltatigkeit keinen Weisungen un-
terliegen.

Die Angaben zu den Technischen Daten sind zu beachten.

Das Erstinbetriebnahmeprotokoll und weitere Erlauterungen zur Durch-
fuhrung befinden sich im Service Manual.

Auf Wunsch sind Protokolle lieferbar.

Die Durchfuhrung der Erstinbetriebnahme muss ins Medizinprodukte-
buch eingetragen werden.
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10 Transport/ Lagerung

A

10.1 Ortsveranderung

Fortbewegung

Transportrichtung

Uberwinden von Hinder-
nissen

Warnung

Verletzungsgefahr durch Kippen des Gerites

Kippgefahr durch Schieben und Anlehnen oder
Neigung > 5°

Seitliche Krafteinwirkung oder eine Neigung > 5° kann zum Kippen und
zum Rutschen des Gerates fuhren.

> Angaben zu Ortsveranderung und Transport beachten.

> Auf sicheren Stand des Gerates achten.

Hinweis
Die Waagen diirfen nicht zum Schieben und Ziehen des Gerates ver-
wendet werden.

Zum Schieben und Ziehen sind ausschlie3lich die beiden Griffe an der
Front- und Rickseite zu verwenden.

Das Gerét ist nicht zum Tragen geeignet. Missen Héhenunterschiede
Uberwunden werden, ist ein Lift, eine Rampe oder Vergleichbares zu
verwenden.

Eine Ortsveranderung nach Inbetriebnahme des Gerates darf nur inner-
halb eines Gebaudes oder einer Station durchgefihrt werden.

Das Gerat ist mit einem Fahrwerk ausgestattet, sodass ein Ortswechsel
problemlos durchzufiihren ist. Das Fahrwerk besteht aus 4 Radern mit
je einer Bremse. Die hinteren Rader kdnnen in Fahrtrichtung festgestellt
werden.

Mithilfe der Griffe an der Front- und Rickseite kann das Geréat in jede
Richtung geschwenkt, gedreht oder geschoben werden.

Das Gerat am Schiebegriff an der Frontseite fassen und mit der Riick-
seite voran schieben. Auf Hindernisse in Transportrichtung ist zu ach-
ten.

Bis zu einer Hohe von 1 cm.
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o - Um Beschadigungen oder das Umkippen des
'i Gerates zu vermeiden, muss Folgendes be-
i achtet werden:

> Am Schiebegriff auf der Frontseite fassen

: 2 e und langsam an das Hindernis heranfah-
\ Lo P} - - ren.
S| »

B > Das Hindernis iiberfahren, dabei mit ei-
nem Ful an der Stange des GeratefulRes
schiebend unterstitzen.

Sichern Das Gerét ist in seiner Endposition und im Betrieb immer mit allen
Bremsen zu sichern.

() Folgendes ist zu beachten, wenn sich das Gerat bereits im Vorbereiten befindet
Voraussetzung fiir eine — Der Funktionstest ist abgeschlossen.
Ortsverdnderung — Die Schlauchsysteme (Cassette) sind eingelegt, gefillt und gespult.

— Die Behandlungsdaten sind eingegeben.

— Das Gerat befindet sich im Status "Rezirkulieren".

— Den Filterhalter nach vorne klappen.

— Den Monitor nach hinten umklappen.

— Die Gewichte an den Infusionsstangen und auf den Waagen dirfen
nachfolgende Angaben nicht Gberschreiten; hierbei sind bevorzugt
die hinteren Haken der Infusionsstangen zu verwenden:

Infusionsstange (links) 5,5 kg

Je Substituat / Dialysat Waage 12 kg

Infusionsstange (rechts) 5,5 kg
Unterbrechung der Versor- Die Unterbrechung der Versorgungsspannung erfolgt durch Ziehen des
gungsspannung Netzsteckers. Das Gerat zeigt Netzausfall an. Mit der Taste Audio Pau-

sierend kann das akustische Signal fur 2 Minuten unterdrickt werden.
Die Ortsveranderung ist schnellstmdglich durchzufthren, weil die Ener-
gieversorgung durch den Akku zeitlich begrenzt ist.

Kontrolle nach der Insbesondere sind die Anwendungsregeln in Kapitel 4.1 zu beachten.
Ortsverdnderung
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10.2 Transport

10.3 Lagerung

@D

Pflege des eingebauten
Akkumulators

Warnung
Luftemboliegefahr durch Luft im Schlauchsystem

Blutverlustgefahr durch nicht korrekt geschlossene Konnektions-
stellen

> Nach Ortsveranderung priifen:

— Der korrekte Sitz der Verschraubungen.

— Der Filtratbeutel muss frei hangen und darf mit keinem anderen Ge-
genstand in Berihrung kommen.

— Die Schlauchsysteme (Cassette) und die Loésungsbeutel visuell auf
Beschadigungen, Dichtheit und korrekten Sitz.

Generell ist das Gerat ohne Aufriistung oder belastete Waagen zu
transportieren.

Nach einer Ortsveranderung, die Uber die in dem vorherigen Abschnitt
beschriebenen hinausgeht, muss eine erneute Inbetriebnahme durch-
gefihrt werden.

Wird das Geréat transportiert, ist eine Originalverpackung zu verwenden
und darf nur vom Hersteller oder durch von ihm ermachtigte Personen
durchgefiihrt werden.

Hinweis

Um sicherzustellen, dass der interne Akku immer geladen und einsatz-
bereit ist, muss das Gerat mit Netzspannung versorgt werden und der
Netzschalter muss eingeschaltet sein.

Das Geréat ist stehend in einem gut durchlifteten Raum mit geringen
Temperaturschwankungen zu lagern.

Der Akku ist nach Erhalt des Gerates wie folgt zu laden:

— Das Gerat Uber die Netzanschlussleitung mit dem Versorgungsnetz
verbinden.

— Das Gerat mit dem Netzschalter einschalten.

— Das Gerat 10 Stunden eingeschaltet lassen.

Diesen Vorgang alle sechs Monate wiederholen, wenn das Gerat nicht
betrieben wird.
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10.3.1 Lagerbedingungen

Temperatur
relative Luftfeuchte

Luftdruck

-20 °C bis +60 °C
30 % bis 75 %, kurzzeitig 95 %

500 hPa bis 1060 hPa

10.4 Umweltvertraglichkeit / Entsorgung

A

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hygienischen
MaRBnahmen

Es besteht die Mdglichkeit, dass das Gerat bei der Riicknahme konta-
miniert ist.

> Die verantwortliche Organisation muss den flr die Zerlegung und
Entsorgung des Gerates zustandigen Entsorgungsbetrieb vor Be-
ginn der Entsorgungsmalnahmen dariber informieren, dass bei der
Zerlegung geeignete Vorsichtsmallnahmen, wie das Tragen per-
sonlicher Schutzausristung, einzuhalten sind.

Das Gerat wird in den Mitgliedstaaten der EU gemal der "Directive on
waste electrical and electronic equipment" (WEEE-Richtlinie) zuriickge-
nommen. Dabei sind die lokalen gesetzlichen Bestimmungen zu beach-
ten.

Vor der Rlickgabe oder Entsorgung ist von der verantwortlichen Orga-
nisation sicherzustellen, dass alle am Gerat angebrachten Verbrauchs-
materialien entfernt sowie eine Desinfektion des Gerates gemaR Her-
stellerangaben durchgeflihrt wurde (siehe Kapitel 6 auf Seite 237).

Die verantwortliche Organisation muss weiterhin den fir die Zerlegung
und Entsorgung des Gerates zustandigen Entsorgungsbetrieb vor Be-
ginn der Entsorgungsmaflnahmen Uber Folgendes informieren:

— Informationen Uber verwendete Batterien und Materialien sind die-
ser Gebrauchsanweisung zu entnehmen (siehe Kapitel 12.12 auf
Seite 315).

— Batterien und Akkumulatoren sind ordnungsgemaf nach den loka-
len gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

— Das Gerat enthalt Elektronikboards und einen LCD-Bildschirm.

— Auf Anfrage von Entsorgungsbetrieben werden vom Hersteller wei-
tere Informationen zur Verfligung gestellt.
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11 Sicherheitstechnische Kontrollen /
WartungsmafRnahmen

11.1

Wichtige Informationen zu Sicherheitstechnischen
Kontrollen / WartungsmaBnahmen

Sicherheitstechnische
Kontrollen (STK)

WartungsmaBnahmen
(WA)

Qualifikation des Priifers

Technische Daten

Unterlagen

Die ersten STK sind spatestens vor Ablauf des 24. Folgemonats nach
der ersten Inbetriebnahme nach Auslieferung ab Werk erforderlich. Alle
weiteren STK sind spatestens vor Ablauf des 24. Folgemonats nach der
letzten durchgeflhrten STK erforderlich.

Bei den WA handelt es sich um eine Empfehlung des Herstellers. Die
WA dienen der Vermeidung von Stérungen und sollten erstmalig spa-
testens vor Ablauf des 24. Folgemonats nach der ersten Inbetriebnah-
me nach Auslieferung ab Werk durchgefihrt werden. Alle weiteren WA
sollten spatestens vor Ablauf des 24. Folgemonats nach den letzten
durchgefihrten WA durchgefuhrt werden.

Die Prufungen sind vom Service des Herstellers oder einer von ihm er-
méachtigten Person durchzufihren.

Die Prufungen dirfen nur Personen durchflhren, die aufgrund ihrer
Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische Tatigkeit ge-
wonnenen Erfahrungen befahigt sind, solche Kontrollen ordnungsge-
maf durchzuflihren. AuRerdem dirfen die Personen, die die Prifungen
durchfihren, hinsichtlich dieser Kontrolltatigkeit keinen Weisungen un-
terliegen.

Die Angaben zu den Technischen Daten sind zu beachten.
Die STK, die WA und weitere Erlauterungen zur Durchflihrung befinden
sich im Service Manual.

Auf Wunsch sind Protokolle lieferbar.

Die Durchfuihrung der STK muss ins Medizinproduktebuch eingetragen
werden.
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12

12.1

12.2

12.2.1

Technische Daten

Abmessungen und Gewicht

Abmessungen Hohe: ca. 167 cm

Gewicht

Breite: ca. 65 cm
Tiefe: ca. 69 cm (ohne Filterhalter)

Gewicht: ca. 95 kg
Sichere Arbeitslast: 45 kg
Maximales Gesamtgewicht: ca. 140 kg

Typenschild (Kennzeichnung des Gerates)

Typenschild des Gerates

Das abgebildete Typenschild ist nur ein Muster. MaRgebend sind die
auf dem Typenschild des Gerates angegebenen Daten.

15
1 ——+Type: multi (Version multiFiitra#ePRO) | 1IP21 ; 14
2 —[sN] 0FT00000 0000 C € 5 13
=
3 ] 150 kg p -
Operating conditions: E 12
4 ———— J,wc 1060 hPa 75% — 1
15°C 700 hPa 30% =2 10
Storage conditions:
5 — | 60°C 1060 hPa 75%
A [2) Q
5°C 500 hPa 30% = 9
6 2020-03-23 i
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kréner-Str. 1 {.[11] 04039361063726
7 61352 Bad Homburg L21_] OFT00000
GERMANY (11) 200323
8
Legende 1 Typenbezeichnung

2 Seriennummer
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12.2.2 Spannungsschild

12.3

Legende

3  Maximales Gesamtgewicht (Leergewicht plus sichere Arbeitslast)

4  Betriebsbedingungen (Temperaturbereich, Luftdruck, relative
Luftfeuchte)

5 Lagerbedingungen (Temperaturbereich, Luftdruck, relative Luft-
feuchte)

6  Herstellungsdatum

7  Herstellersymbol

8  Herstelleradresse

9  Produktidentifizierungsnummer (Unique Device Identification)

10 Medizinprodukt (Medical Device)

11 Typ des Anwendungsteils (Grad des Patientenschutzes): Typ B

12 Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten

13 CE-Kennzeichnung

14 Grad des Schutzes gegen das Eindringen von Fremdkdrpern und
Flussigkeit
2: Schutz gegen Bertihrung und Fremdkérper ab einem Durch-
messer von 12,5 mm
1: Schutz gegen senkrecht fallende Wassertropfen

15 Ausstattungscode (EC: Equipment Code)

Das abgebildete Spannungsschild ist nur ein Muster. Mal3gebend sind
die auf dem Spannungsschild des Gerates angegebenen Daten.

-

1 Input: 100- 127V~ 50 Hz -‘ill- 3
200 - 230 V~ 50 Hz <
100- 127 V~ 60 Hz

2 12-44 A

\,

1 Anschlusswerte
2  Stromaufnahme
3 Typ des Anwendungsteils (Grad des Patientenschutzes)

Elektrische Sicherheit

Gerateschutz gegen elekt-
rischen Schlag

Anwendungsteil

Typ des Anwendungsteils
(Grad des Patienten-
schutzes)

Klassifizierung gemaf EN 60601-1, IEC 60601-1

Schutzklasse |

Das Anwendungsteil besteht, abhadngig vom Behandlungsverfahren,
aus dem extrakorporalen Blutkreislauf, dem Dialysat-, dem Substituat-
und dem Plasmakreislauf sowie allen damit dauerhaft in einer leitfahi-
gen Verbindung stehenden Komponenten.

200 bis 230 V AC, 50 Hz gilt Typ CF
100 bis 127 V AC, 50 Hz gilt Typ CF
100 bis 127 V AC, 60 Hz gilt Typ CF
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Defibrillationsgeschiitztes
Anwendungsteil

Grad des Schutzes gegen

das Eindringen von Fremd-
korpern und Flissigkeit

Ableitstrome

240 V AC, 50 Hz gilt Typ BF
200 bis 240 V AC, 60 Hz gilt Typ BF

Das Anwendungsteil ist defibrillationsgeschiitzt, unabhangig vom ver-
wendeten Einmalartikel

IP21, Symbol: IP21

2: Schutz gegen Beriihrung und Fremdkdrper ab einem Durchmesser
von 12,5 mm

1: Schutz gegen senkrecht fallende Wassertropfen

gemaf EN 60601-1

12.4 Elektrische Versorgung

Netzspannung

Netzanschluss
Stromaufnahme
Stromversorgung
(intern)
Netzschalter

Akkumulator

100 bis 240 V AC, 50 bis 60 Hz

(maRgebend ist die auf dem Typenschild des Gerates angegebene
Netzspannung, Stromaufnahme und Frequenz.)

16 A bei 230 V, Bestimmung nach VDE 0100 Teil 710

max. 4,4 A (bei 240 V AC)
max. 12 A (bei 100 VV AC)

+24 VV DC % 5 %, 35 A kurzschlussfest
800 W Gesamtausgangsleistung

allpolig, gleichzeitig abschaltend

Bleiakkumulator (wartungsfrei)
2x12V, 27,2 Ah

12.5 Angaben zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit
(IEC 60601-1-2:2014)

Die Angaben beziehen sich auf die Forderungen der IEC 60601-1-
2:2014.

Die Angaben sind guiltig fir Gerate ab dem Herstellungsdatum 2019.

12.5.1 Mindestabstande zwischen Strahlungsquelle und medizinisch-elektrischem

Gerat

Medizinisch-elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der Elektromag-
netischen Vertraglichkeit (EMV) besonderen VorsichtsmalRnahmen.
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Warnung
A Patientengefdahrdung durch Fehlfunktion des Gerates

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate einschlieflich deren
Zubehor, wie z.B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht
in einem geringeren Abstand als 30 cm (bzw. 12 Inch) zu den vom Her-
steller bezeichneten Teilen und Leitungen des Gerates verwendet wer-
den. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerk-
male des Gerates fihren.

> Mit tragbaren HF-Kommunikationsgeraten immer einen Abstand
von mindestens 30 cm zum Geréat einhalten.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate kénnen z.B. die nachfolgend ge-
nannten Strahlungsquellen (Geratebeispiele) sein:

Handy, Smartphone, Tablet-PC, Schnurlostelefon, Notebook/Laptop,
Funktastatur, Funkmaus, Funklautsprecher, Funkfernbedienung (Die
geratespezifische Funkfernbedienung des Herstellers ist nicht betrof-
fen.)

Warnung
A Patientengefahrdung durch Fehlfunktion des Gerates

Die Verwendung von anderem als in der Gebrauchsanweisung aufge-
fuhrtem elektrischem Zubehor und Leitungen kann zu einer erhéhten
elektromagnetischen Stéraussendung oder einer reduzierten elektro-
magnetischen Storfestigkeit des Gerates fuhren.

> Nur vom Hersteller freigegebenes Zubehor und freigegebene Lei-
tungen verwenden.

Warnung
A Patientengefahrdung durch elektromagnetische Unvertraglichkeit
zwischen Geriten

Die elektromagnetische Strahlung eines anderen Gerates kann eine
Fehlfunktion des Gerates verursachen.

> Das Gerat nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gesta-
pelt angeordnet verwenden.

Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gestapelt erforderlich
ist:

> Das Gerat beobachten, um den bestimmungsgemafien Betrieb zu
prufen.
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12.5.2 Leitlinien und Herstellererklarung zur EMV

® Elektromagnetische Aussendungen

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendungen

Das Gerat multiFiliratePRO ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung be-
stimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerates multiFiltratePRO sollte sicherstellen, dass es in einer sol-
chen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs- Uberein- Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

messungen stimmung

HF-Aussendungen nach Gruppe 1, Das Gerat multiFiltratePRO verwendet HF-Energie ausschliel3-

CISPR 11 Klasse A lich zu seiner internen Funktion. Daher ist seine HF-Aussen-
dung sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass benachbar-

Aussendungen von Ober- | Klasse A

schwingungen nach
IEC 61000-3-2

Aussendungen von Span-
nungsschwankungen/Fli-
cker nach IEC 61000-3-3

Stimmt Gberein

te elektronische Gerate gestort werden.

Das Gerat multiFiltratePRO ist fur den Gebrauch in anderen
Einrichtungen als dem Wohnbereich und solchen geeignet, die
unmittelbar an ein 6ffentliches Versorgungsnetz angeschlossen
sind, das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken ge-
nutzt werden.

Die durch Aussendungen bestimmten Eigenschaften des Gera-
tes gestatten seine Verwendung im industriellen Bereich und in
Krankenhausern. Bei Verwendung im Wohnbereich bietet die-
ses Gerat moglicherweise keinen angemessenen Schutz von
Funkdiensten. Der Anwender muss gegebenenfalls Abhilfe-
maflnahmen wie Umsetzung oder Neuausrichtung des Gerates
treffen.
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® Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat multiFiltratePRO st fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung be-
stimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerates multiFiltratePRO sollte sicherstellen, dass es in einer sol-
chen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung —

prifungen Priifpegel mungspegel Leitlinien

Entladung statischer | £8 kV Kontakt- 18 kV Kontakt- FulRbdden sollten aus Holz oder Beton

Elektrizitat (ESD) entladung entladung bestehen oder mit Keramikfliesen verse-

nach IEC 61000-4-2 | £15 kV Luft- +15 kV Luft- hen sein. Wenn der FuBboden mit synthe-
entladung entladung tischem Material versehen ist, muss die

relative Luftfeuchte mindestens 30 % be-
tragen.

Schnelle transiente
elektrische Stor-
gréRen/Bursts nach

12 kV fur Netz-
leitungen
11 kV fir Eingangs-

12 kV fur Netz-
leitungen
+1 kV fir Eingangs-

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

+2 kV Spannung
AulRenleiter - Erde

+2 kV Spannung
AulRenleiter - Erde

IEC 61000-4-4 und Ausgangslei- und Ausgangslei-

tungen tungen
StoRRspannun- +1 kV Spannung +1 kV Spannung Die Qualitat der Versorgungsspannung
gen/Surges nach AuBenleiter - Au- AuBenleiter - Au- sollte der einer typischen Geschafts- oder
IEC 61000-4-5 Renleiter Renleiter Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbrii-
che, Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspan-
nung nach

IEC 61000-4-11

0 % U+ fur 0,5 Perio-
den bei 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270
und 315 Grad

0 % U+ fur 1 Periode

70 % U+ fur 25 Peri-
oden

0 % U~ fur 250 Peri-
oden (5 s)

0 % U fur 0,5 Perio-
den bei 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270
und 315 Grad

0 % U+ fur 1 Periode

70 % U+ flr 25 Peri-
oden

0 % U~ fur 250 Peri-
oden (5 s)

Bei Unterbrechungen der Energieversor-
gung Ubernimmt der Akkumulator des Ge-
rates multiFiltratePRO kurzzeitig und ver-
zogerungsfrei die Energieversorgung fur
Teile des Systems.

Die Qualitat der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfre-
quenz (50/60 Hz)
nach IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten
den typischen Werten, wie sie in der Ge-

schéafts- und Krankenhausumgebung vor-
zufinden sind, entsprechen.

Anmerkung: U+ ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stoérfestigkeit

Das Gerat multiFiliratePRO ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung be-
stimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerates multiFiltratePRO sollte sicherstellen, dass es in einer sol-

chen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung —
priufungen Prifpegel mungspegel Leitlinien
Geleitete HF-Stor- 3 Vit 3 Vit

grélRen nach
IEC 61000-4-6

150 kHz bis 80 MHz
6 Vg in ISM Fre-

6 Vg in ISM Fre-

quenzbandern zwi- | quenzbandern
schen 150 kHz und
80 MHz

Gestrahlte HF-Stor- | 3 V/m 3V/m

gréfRen nach
IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,7 GHz

Anmerkung: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Grofien wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

Y Priiffestlegungen fiir die STORFESTIGKEIT von UMHULLUNGEN gegeniiber hochfrequenten
drahtlosen Kommunikationseinrichtungen
Priif- Frequenz- Funkdienst Modulation Maximale Entfer- Storfestig-
frequenz band Leistung nung keitsprif-
pegel
MHz MHz w m V/m
385 380 bis 390 TETRA 400 Pulsmodulation 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 bis 470 GMRS 460, Pulsmodulation 2 0,3 28
FRS 460 18 Hz
710 704 bis 787 LTE Band 13, | Pulsmodulation 0,2 0,3 9
17 217 Hz
745
780
810 800 bis 960 GSM800/900, | Pulsmodulation 2 0,3 28
TETRA 800, 18 Hz
870 iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 bis 1990 GSM 1800; Pulsmodulation 2 0,3 28
CDMA 1900; 217 Hz
1845 GSM 1900;
1970 DECT;
LTE Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
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Prif- Frequenz- Funkdienst Modulation Maximale Entfer- Storfestig-
frequenz band Leistung nung keitspriif-
pegel
MHz MHz w m Vim
2450 2400 bis 2570 Bluetooth, Pulsmodulation 2 0,3 28
WLAN 802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 bis 5800 | WLAN 802.11 Pulsmodulation 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5500
5785

12.6 Betriebsbedingungen

Betriebstemperaturbe-
reich

Luftdruck
relative Luftfeuchte

Aufstellhohe

Neigung bei Betrieb

Belastung je Infusions-
stange

Belastung der Waagen

Belastung des Plasmabeu-
telhalters

12.7

Temperatur
relative Luftfeuchte

Luftdruck

Lagerbedingungen

+15 bis +35 °C

700 bis 1060 hPa

30 % bis 75 %, kurzzeitig 95 %

Empfohlene maximale Aufstellhdhe bis 3000 m

Die tatsachliche max. Aufstellhéhe ist vom Luftdruck abhangig und
kann entsprechend variieren. Ein Unterschreiten des min. zuldssigen
Luftdrucks kann eine eingeschrankte Verflugbarkeit des Systems oder
Verzoégerungen beim Offnen der Druckmesseinheiten verursachen.
Maximaler Neigungswinkel im Betrieb: 5°

Maximal: 5,5 kg

Maximal: 12 kg je Waage 1 und Waage 2

Maximal: 24 kg in Summe Waagen 3 und 4

Maximal: 8 Plasmabeutel je 320 ml
Maximale Belastung eines Hakens: 2 Plasmabeutel je 320 ml

-20 °C bis +60 °C
30 % bis 75 %, kurzzeitig 95 %

500 hPa bis 1060 hPa
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12.8 Externe Anschlussmoglichkeiten

Warnung
A Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag

Kommt der Patient unmittelbar oder tiber den Anwender in Kontakt mit
den Steckerkontakten bzw. Buchsenkontakten des Gerates, kann dies
zu einem elektrischen Stromschlag fiihren.

> Wahrend der Behandlung nicht die Steckerkontakte bzw. Buchsen-
kontakte des Gerates beriihren.

Andere, zusatzliche Gerate, die an dieses Gerat angeschlossen wer-
den, missen nachweisbar den giiltigen IEC oder ISO Normen entspre-
chen (z.B. IEC 60950-1 fir Einrichtungen der Informationstechnik).

Weiterhin missen alle Gerate-Konfigurationen den normativen Anfor-
derungen fir medizinische Systeme Kapitel 16 und Anhang | zur
EN 60601-1:2006 entsprechen.

Der Anschluss des Gerates an ein IT-Netzwerk, das Komponenten ent-
halt, die nicht vom Hersteller installiert und validiert worden sind, kann
zu unbekannten Risiken fiir Patienten, Anwender oder Dritte fiihren.
Diese Risiken muissen von der verantwortlichen Organisation identifi-
ziert, analysiert, evaluiert und kontrolliert werden. Eine Hilfestellung
hierzu bieten u.a. die IEC 80001-1:2010 und die Anhadnge H6 und H7
zur EN 60601-1:2006.

Anderungen an einem vom Hersteller des Gerétes installierten und va-
lidierten IT-Netzwerk kénnen zu neuen Risiken fiihren und bediirfen da-
her einer erneuten Analyse. Zu nennen sind vor allem:

— Anderungen der IT-Netzwerk Konfiguration

— Anschluss von zusatzlichen Komponenten und Geraten an das IT-
Netzwerk

— Entfernen von Komponenten und Geraten aus dem IT-Netzwerk

— Durchfiihrung von Updates oder Upgrades von Komponenten und
Geraten im IT- Netzwerk

Es wird darauf hingewiesen, dass lokale Gesetze gegeniiber obigen
normativen Anforderungen Vorrang haben. Bei Riickfragen ist der loka-
le Service zu kontaktieren.

Entsprechende Dokumente fiir die Netzwerkanbindung sind auf Anfra-
ge erhaltlich.

LAN Schnittstelle zum Austausch von Daten.
Durch Ubertrager galvanisch getrennt.
Anschlussbuchse: RJ 45
Abschirmung: CAT5 oder besser
Lange: 3 m
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RS232

Service / Diagnose

Alarmausgang

Serielle Schnittstelle ist wahrend einer Behandlung im bestimmungsge-
maRen Gebrauch deaktiviert.

Durch Optokoppler galvanisch getrennt.

Anschlussbuchse: DSUB 9-polig

Lange einer seriellen Leitung: max. 3 m, geschirmt

Serielle Schnittstelle zur Diagnose.
Nur durch Service zu 6ffnen und zu verwenden.
Anschlussbuchse: DSUB 15-polig

Hier kann eine externe Alarmanzeige (Personalruf) angeschlossen wer-
den (potenzialfreier Alarmausgang Wechselkontakt maximal 24 V /

24 W).

Anschlussbuchse: 5-poliger Diodenstecker Uber abgeschirmte Leitung,
Abschirmung muss beidseitig geerdet sein.

Es darf ausschlieBlich das vom Hersteller freigegebene Zubehdér und
Kabel verwendet werden.

Die erfolgreiche Signallibertragung an eine externe Alarmanzeige wird
vom Gerat nicht Uberwacht. Die Erzeugung der optischen und akusti-
schen Alarme am Gerat wird durch den Anschluss einer externen
Alarmanzeige nicht beeinflusst.

Warnung
Patientengefdahrdung durch nicht wahrgenommene Alarmsignale

Aufgrund der nicht sicheren Ubertragung von Alarmsignalen zu exter-
nen Alarmanzeigen kann diese externe Alarmierung im Fehlerfall aus-
fallen.

> Nur so weit vom Gerat entfernen, dass jederzeit die Alarmsignale
des Gerates wahrgenommen werden kdnnen.

12.9 Betriebsprogramme

Funktionstest

Vorbereiten

Schlauchsystem fiillen

Spiilen

Zirkulieren

Automatischer Test zum Priifen der Betriebs- und Schutzsysteme.
Der Funktionstest ist nach einem Netzstart (nicht Netzausfall) zwingend
durchzufihren.

Definiert durch den Optischen Detektor unter dem Blasenfénger in der
Rickgabeleitung. Vorbereiten ist beendet, sobald der Optische Detek-
tor im Schlauchsystem erstmals Blut erkennt.

Automatisches Fillen und Entliiften der Schlauchsysteme. Das Fillen
wird automatisch beendet.

Spllvolumen: 300 bis 5000 ml, einstellbar unter Systemparameter.
UF-Spulen: 300 bis 2000 ml, einstellbar unter Systemparameter.

Nach Ablauf des Spiilens kann der Blutkreislauf im ,Kurzschluss® bis
zur Patientenkonnektion zirkulieren.
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Patientenkonnektion Anhéangen des Patienten

Behandlung Die Behandlung startet, sobald der Optische Detektor im Schlauchsys-
tem Blut erkennt.

Behandlungsunterbre- Mit der Funktion Behandlungsunterbrechung ist es méglich, den Patien-

chung ten wahrend der Behandlung vom Gerat zu diskonnektieren.

— Kurzzeitige Behandlungsunterbrechung ohne Blutrickgabe

— Behandlungsunterbrechung mit Blutriickgabe

Behandlungsende / Blutriickgabe dauert, bis Optischer Detektor kein Blut mehr erkennt, da-
Blutriickgabe nach in kleinen Schritten verlangerbar.
Systemparameter Nach dem Funktionstest und der Therapievorwahl kénnen im SETUP

die Lautstarke fir das akustische Signal, die Tastenténe und die Stan-
dardwerte fur die Behandlung eingestellt werden.

12.10 Bilanzier-/ Dialysatkreislauf und Schutzsysteme

Blutleck- / Himolysede- Optisches Absorptionsverfahren (Rot / Griin-Verhaltnis).

tektor (gelb) Filtratflussabhangige Ansprechschwelle von < 0,5 ml Blutverlust pro Mi-
nute (einschliel3lich Messtoleranz).
Die Ansprechschwelle ist ausgelegt auf einen maximalen Filtratfluss
und einen Hamatokrit von 32 %. Dies entspricht einem mdglichen Blut-
verlust von maximal 0,5 ml/min.
Prinzipielle Messgenauigkeit £0,1 ml/min.

Bei paediatrischen Verfahren und dem hier mdglichen maximalen Filt-
ratfluss ist die Ansprechschwelle so ausgelegt, dass bei einem Hama-
tokrit von 32 % ein Blutverlust > 0,1 ml/min erkannt wird.

Flussraten Abhangig vom Behandlungsverfahren:
Blutfluss* 0/ 10 bis 500 ml/min £10 %
Substituatfluss* 0/ 10 bis 80 ml/min
Dialysatfluss* 0/ 6,3 bis 80 ml/min
Citratfluss* 0/ 10 bis 600 ml/h
Ca-Fluss* 0/ 1 bis 100 mi/h
Ultrafiltrationsrate (UF-Rate) 0/ 10 bis 180 ml/min
Filtratfluss 0/ 10 bis 180 ml/min
Netto UF-Rate 0/ 10 bis 990 ml/h

Pumpentyp: Schlauchrollenpumpen, gefederte Rollen, voll okkludie-
rend.
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Ultrafiltration* / Netto
Flissigkeitsentzug

Bilanzier- / Dialysat-
kreislauf

Max. Bilanzierungsfehler
wahrend der Behandlung

Fehlbilanzierung

Die Fordergenauigkeit der Pumpen ohne Regelung durch die Waagen
betragt £ 10%. Im geregelten Modus (Behandlungsarten mit Waagen-
Bilanzierung) entspricht die Einzelférdergenauigkeit der Waagenge-
nauigkeit. Die Summenférdergenauigkeit entspricht in diesem Fall der
angegebenen Bilanzgenauigkeit.

Die gesamte Ultrafiltration ergibt sich als UF-Rate automatisch aus den
eingestellten Parametern Substituatfluss, netto UF-Rate und Antiko-
agulationsfluss.

Der Netto Flissigkeitsentzug des Patienten ist tiber die netto UF-Rate
anwahlbar.

Das Verhaltnis UF-Rate / effektiver Blutfluss (UF/BF) wird wahrend der
Behandlung auf maximalen Grenzwert Gberwacht. Bei einem Missver-
haltnis (Gefahr hoher Aufkonzentration des Blutes) wird nach ca.

5 Sekunden eine Warnung ausgegeben.

Volumenfehler < 1%, bezogen auf die geférderten Gesamtmengen (ab-
hangig von der Behandlungsart), bei einer maximalen Gerateschrag-
stellung bis 5°.

Bei Standard-Anwendungsparametern und Bedingungen ergibt sich bei
HDF-Behandlungen eine max. Bilanzierungenauigkeit von ca. 30 ml/h.

Bei Ci-Ca Anwendungen kann zusatzlich ein Fehler, abhangig von den
hierbei zugefiihrten Volumina, auftreten (siehe Genauigkeit Citrat- und
Ca-Pumpe auf Seite 12-12).

500 g bei Erwachsenen
50 g bei padiatrischen Verfahren

Bei Erreichen bzw. Erkennen dieses max. Bilanzierungsfehlers auf-
grund Summation erkannter Einzelabweichungen oder einer gravieren-
den Fehlfunktion einer Bilanziberwachung wird die weitere Bilanzie-
rung automatisch gesperrt.

Im Normalbetrieb (Waagenbilanzierung fehlerfrei aktiv) fiihren bereits
Gewichtsabweichungen von wenigen Gramm (flussabhangig) vom
Sollwert zu Bilanzwarnungen. Im Fehlerfall (Waagendefekt oder kleine-
re Undichtigkeiten) sind gréRere Abweichungen mdéglich.

— Max. Bilanzabweichung < 100 mi/h

— GroRere Abweichungen werden innerhalb eines max. Fehlvolumens
von 500 g bei Erwachsenen oder 50 g bei padiatrischen Verfahren
erkannt (Funktionstest der Waagen)

— Bei Erreichen des max. Behandlungsfehlers wird die weitere Bilan-
zierung automatisch gesperrt.

F = Fyr + Fsug + Fantik (siehe auch Bilanzier- / Dialysatkreislauf)

F = Fehlbilanzierung

Fur = Fehler Ultrafiltration

Fsug = Fehler Substitution

Fantik = Fehler der Antikoagulation bei Heparin oder Ci-Ca
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Waagensystem Maximale Tragkraft: 12 kg je Waage
Wagebereich: 0 bis 12 kg
Auflésung: 1 g
Maximale Linearitatsabweichung (Genauigkeit): <+1 % oder 1 g (Es gilt
immer der groRere Wert)

Substituat- / Dialysat- Behandlungsarten: alle Behandlungsverfahren mit Ausnahme TPE und
temperatur* Paed CVVHD

— Einstellbereich: Aus; 35 bis 39 °C

— Auflésung: 0,5 °C

— Bei Umgebungstemperaturen > 20 °C und der Verwendung von L6-
sungen, die Umgebungstemperaturen aufweisen, wird die einge-
stellte Temperatur im Normalbetrieb (aktive Bilanzierung / alarmfrei-
er Zustand) mit einer Genauigkeit von +1,5 °C / -3 °C erreicht.

— Bei Umgebungstemperaturen < 20 °C sind aufgrund von Warmever-
lusten auch gréRere Abweichungen nach unten méglich. Hier mus-
sen ggf. zusatzliche externe Malinahmen ergriffen werden.

Es bestehen zwei Alarmschwellen. Bei kurzzeitiger Uberschreitung ei-
ner Zugabetemperatur von 42 °C startet ein Verzdgerungsvolumen
ohne unmittelbaren Alarm. Bei Uberschreitung von 120 ml oder bei Er-
reichen einer Zugabetemperatur von 46 °C erfolgt ein Alarm mit Stopp
der FlUssigkeitszufuhr, der bestatigt werden muss. Ein automatischer
Restart erfolgt erst nach Unterschreitung der Temperaturalarmschwel-
le.

Behandlungsart: Paed CVVHD
— Einstellbereich: Aus; 35 bis 39 °C
— Auflésung: 0,5 °C

— Bei Umgebungstemperaturen > 20 °C und der Verwendung von L6-
sungen, die Umgebungstemperaturen aufweisen, wird bei Dialysat-
flussraten > 600 ml/h die eingestellte Temperatur im Normalbetrieb
(aktive Bilanzierung / alarmfreier Zustand) mit einer Genauigkeit von
+1,5 °C/-3 °C erreicht.

Bei Dialysatflussraten < 600 ml/h wird an der Zugabestelle (An-
schlussstelle der Dialysat-Leitung am Dialysator) eine Temperatur
von wenigstens 33 °C erreicht.

— Bei Umgebungstemperaturen < 20 °C und/oder Zugluft sind auf-
grund von Warmeverlusten auch gré3ere Abweichungen nach un-
ten moglich. Hier missen ggf. zusatzliche externe MalRnahmen er-
griffen werden.

Spenderplasma - Tempe- Behandlungsart: TPE:

ratur® (FFP) Bei Umgebungstemperaturen von 20 °C bis 35 °C wird bei eingeschal-

teter Substituat- bzw. Plasmaheizung (aktive Bilanzierung / alarmfreier
Zustand) eine Temperatur zwischen 25 °C und 38 °C an der Zugabe-
stelle erreicht.

Temperatursensor Temperatursensor zur Messung der Umgebungstemperatur.
Umgebung Eingangstemperatur dient zur Regelung der integrierten Heizungen.
Eine externe Zusatzheizung ist hiervon unabhangig.
Genauigkeit +1 °C
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Mikroschalter Heizung

Uberwachung der Heizbeutel auf druckbedingte Ausdehnung oder feh-
lerhaftes Einlegen.

(* = wesentliche Leistungsmerkmale zur IEC 60601-1)

12.11 Extrakorporaler Blutkreislauf und Schutzsysteme

Druckmessung Riickgabe-
leitung

Zugangsdruck

Riickgabedruck
(Schutzsystem gegen
Blutverlust in die
Umgebung)

Pra-Filterdruck

Ein vollgelaufener Hydrophobfilter in der Rickgabedruckableitung wird
erkannt, wenn keine Druckschwankungen mehr am Riickgabedruck-
sensor (blau) erkannt werden.

Anzeigebereich: =300 bis +300 mmHg
Auflésung: 5 mmHg
Genauigkeit: 10 mmHg

Kein Blut erkannt:
Grenzwertfenstergrofie Zugangsdruck: —300 bis +300 mmHg

Blut erkannt:
Grenzwertfenstergrofie Zugangsdruck: +40 bis +200 mmHg

Standardwert im User-Setup einstellbar,
Werkseinstellung: +200 mmHg

Bei Unterschreiten des unteren Grenzwertes des Zugangsdrucks wird
die Klemme der Zugangsleitung nicht geschlossen, damit sich der
Druck im System abbauen kann. Bei jedem weiteren Druckalarm
schlief3t die Klemme.

Anzeigebereich: =100 bis +500 mmHg
Auflésung: 5 mmHg
Genauigkeit: 10 mmHg

Kein Blut erkannt:
Grenzwertfenstergrofie Rickgabedruck: —100 bis +500 mmHg

Blut erkannt:
Grenzwertfenstergrofle Riickgabedruck: +40 bis +200 mmHg

Standardwert im User-Setup einstellbar,

Werkseinstellung: +100 mmHg

Fensterlage einstellbar Gber den Bereich von +10 bis +500 mmHg

(im Alarmfall auf -100 bis +500 mmHg umschaltbar, wenn Aufweitung
der unteren Bereichsgrenze des Riickgabedrucks im Service-Setup er-
laubt)

Werkseinstellung: Aufweitung unteres Bereichsende des Riickgabe-
drucks deaktiviert.

Anzeigebereich: —50 bis +750 mmHg
Auflésung: 5 mmHg
Genauigkeit: 10 mmHg

Kein Blut erkannt:
Grenzwertfenstergrofie Pra-Filterdruck: —50 bis +750 mmHg

Blut erkannt:
Grenzwertfenstergrofie Pra-Filterdruck: +40 bis +200 mmHg
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Standardwert im User-Setup einstellbar,
Werkseinstellung: +200 mmHg

TMP (CRRT) Anzeigebereich: =300 bis +500 mmHg
Untere Alarmgrenze: —60 mmHg
Obere Alarmgrenze: +520 mmHg
Genauigkeit: 20 mmHg
Anzeige nur im Behandlungsbildschirm / Druckverlauf
Der TMP wird nach folgender Formel berechnet und angezeigt:

TMP = ((Pyen + PpraF) / 2) — Py + Offfset

TMP = Transmembrandruck

Pyen = Ruckgabedruck

PorsF = Pra-Filterdruck

PF" = Filtratdruck

Offset = 20 mmHg (Korrektur von hydrostatischen Druckunterschieden)

TMP (TPE) Anzeigebereich: —60 bis +270 mmHg
Grenzwertfenster
Unterer Grenzwert: =60 mmHg
Oberer Grenzwert: +50 mmHg bis Maximal oberer Grenzwert
Maximal oberer Grenzwert kann im User Setup zwischen +50 und
+100 mmHg festgelegt werden

Genauigkeit: 20 mmHg

Der TMP wird nach folgender Formel berechnet und angezeigt:

TMP = ((Pyen + PpraF) / 2) — P + Offset

TMP = Transmembrandruck

Pyen = Ruckgabedruck

PorsF = Pra-Filterdruck

PF" = Filtratdruck

Offset = 20 mmHg (Korrektur von hydrostatischen Druckunterschieden)

Blutpumpe Gefederte Rollen, voll okkludierend, druckbegrenzt auf 2 bar bei Stan-
dard-Pumpsegmentschlauch 6,4 x 1,8 (mit den vorgeschriebenen
Schlauchsystemen).

Warnung
A Patientengefiahrdung durch unzureichende Entgiftung

Wenn der Zugangsdruck vor der Blutpumpe extreme Negativwerte an-
nimmt, kdnnen der Blutfluss und damit die Wirksamkeit der Behandlung
vermindert werden.

> Durch geeignete MalRnahmen am Zugang einen extrem negativen
Zugangsdruck vermeiden.

Forderrate:

CRRT: 10 bis 500 ml/min

CRRT mit Citratantikoagulation: 10 bis 200 ml/min
TPE: 10 bis 300 ml/min

Auflésung: 10 mi/min

Forderrate:
Paed CVVHD 8 kg — 16 kg: 10 bis 100 ml/min
Paed CVVHD 16 kg — 40 kg: 10 bis 200 ml/min
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Fillstandsdetektor

Optischer Detektor

Luftblasendetektor

Auflésung:

Forderraten von 10 ml/min bis 50 ml/min sind mit einer Auflésung von
1 ml/min einstellbar.

Forderraten von 50 ml/min bis 100 ml/min sind mit einer Aufldsung von
5 ml/min einstellbar.

Forderraten von 100 ml/min bis 200 ml/min sind mit einer Aufldsung
von 10 ml/min einstellbar.

Flussgenauigkeit tber den

Druckbereich > —300 mmHg <10 %
Standard-Pumpsegmentschlauch 6,4 x 1,8 mm

Systemgenauigkeit des geférderten Blutvolumens: £10% Uber die ge-
samte Behandlungsdauer betrachtet und gliltig in typischen Behand-
lungssituationen.

Blutpumpen-Stillstandsalarm

Zeitgesteuerte Stillstandsiiberwachung als Schutzsystem gegen Blut-
verlust durch Koagulation.

Alarmverzégerung bei Stillstand der Blutpumpe:

1 Minute (wahrend der Behandlung)

3 Minuten (wahrend Konnektion und Diskonnektion des Patienten)
Alarmwiederholung bei weiterem Stillstand der Blutpumpe: alle 60 s

Verfahren:
Kapazitive Messung

Schaltpunkt 13 mm, +4 mm von der Oberkante

Verfahren: Infrarot-Transmission

Unterscheidet zwischen:
— Kein Blut erkannt (NaCl-Lésung oder Luft im Schlauchsystem)
— Blut erkannt (Blut im Schlauchsystem)

Verfahren:
Ultraschalltransmissionsmessung am Schlauch

Erkennung von:
— Luftblasen
— Mikroblasen

Luftalarm bei:

— Mikroblasen

— Blutfluss < 100 ml/min:
Luftblase: Volumen > 20 pl

— Blutfluss > 100 ml/min:
10 Luftblasen mit einem Luftblasenvolumen von je > 20 pl bis < 50 pl
oder 1 Luftblase mit einem Luftblasenvolumen von > 50 pl

Die angegebenen Daten beziehen sich auf den ungunstigsten Fall bei
einem Blutfluss von 0 bis 500 ml/min unter Verwendung der fir das Ge-
rat zugelassenen Schlauchsysteme.

Volle Empfindlichkeit bei max. Blutfluss ab Patientengewicht = 45 kg.

Um im unglnstigsten Fehlerfall (abgefallener Pegel im Blasenfanger)
und geringerem Patientengewicht die gleiche Empfindlichkeit beizube-
halten, die max. Blutpumpenrate gemaf folgender Tabelle wahlen.
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Heparinpumpe

Akustisches Signal

Ci-Ca Tropfenzahler

Citratpumpe

Ca-Pumpe

Allgemeiner Grenzwert: 0,03 (ml/min) / kg

Patientenge- Max. Luftmenge bei Limitierung des max.

wicht geringster Gefahr- Blutflusses (Bed.:
dungsgrenze Feucht)

8 kg 0,24 ml/min 91,6 ml/min

9 kg 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 ml/min 458 ml/min

ab 45 kg > 1,35 ml/min > 500 ml/min

Pumpentyp: Spritzenpumpe

Forderrate: 0,5 bis 25 ml/h

Auflésung: 0,1 ml/h

Genauigkeit: £5 % fur die Foérderrate 1 bis 25 mi/h und einer Messzeit

von 2 Stunden bis 1,2 bar Gegendruck. Bei Férderraten < 1,0 ml/h kann
die Toleranz die angegebenen +5 % ubersteigen.

Bolusgabe: 0,1 bis 5 ml in 0,1-ml-Schritten (voreingestellte max. zu ver-
abreichende Bolusmenge sind 5 ml. Dieser Parameter kann in System-
parameter auf kleinere Volumina voreingestellt werden).

Bolusrate: 30 ml/min

Einstellbereich des Schalldruckpegels des akustischen Alarms:
Lautstarkebereich: 50 bis 80 dB 5 dB

Werkseinstellung: > 65 dB

Alarm hoher Prioritat 60 bis 80 dB +5 dB

Alarm mittlerer Prioritat 60 bis 80 dB 15 dB

Messbereich: 0 bis 4 Tropfen/Sekunde (unabhangig fur Citrat und Cal-
cium)
Messprinzip: optisch

Zur korrekten Tropfenerkennung muss der Flissigkeitspegel im Be-
reich bzw. unterhalb der aufgebrachten Markierung liegen.

Pumpentyp: Rollerpumpe
Fordergenauigkeit: 10 %
Forderrate: 10 bis 600 mi/h in Abhangigkeit vom Verhaltnis Citrat / Blut.

Einstellbare Dosis;

Konzentration Citrat pro Liter geférdertem Blut: 2 bis 6 mmol/l in Schrit-
ten von 0,1 mmol/l

Standardwert: 4,0 mmol/I

Pumpentyp: Rollerpumpe

Fordergenauigkeit: 10 %; bei Férderraten < 6 mi/h kann die Abwei-
chung +20 % betragen

Forderrate: Aus; 1 bis 100 ml/h in Abhangigkeit vom Verhaltnis
Calcium / Filtrat.
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Ci-Ca Fillstandsdetektor

Cassettendetektor

Einstellbare Dosis;

Konzentration Calcium pro Liter Filtrat: 0 bis 3 mmol/l in Schritten von
0,1 mmol/I

Standardwert: 1,7 mmol/l

Wahrend des Ein- / Ausfadelns der Ci-Ca Pumpsegmente sowie des
Fillens der Ci-Ca Leitungen drehen sich die Ci-Ca Pumpen mit héhe-
ren Forderraten (400 mi/h).

Funktion: Erkennung bzw. Unterscheidung einer gefiillten oder leeren
Ci-Ca Tropfkammer (unabhangig fur Citrat und Calcium).
Messprinzip: optisch

Zur automatischen Erkennung des gefiillten Zustandes muss der Flis-
sigkeitspegel im Bereich bzw. oberhalb der aufgebrachten Markierun-
gen liegen.

Unterscheidung zwischen Cassetten mit und ohne Ci-Ca System mit-
tels farbsensitiven Sensors und einer auf den Cassetten angebrachten
Farbmarkierung.

Cassette ohne Ci-Ca (ab 40 kg Patientengewicht): Blaue Markierung
Ci-Ca Cassette: Gelbe Markierung

Paed Cassette ohne Ci-Ca (von 8 kg bis 40 kg Patientengewicht): Ma-
genta Markierung
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12.12 Verwendete Materialien

® Kunststoffe und GieRharze

Abkiirzung Material

ABS (PBT+ABS)-GF20 ALTECH PBT+ABS A
2020/620 GF20 UV Albis RAL 9001-GL
cremeweiss WT1028-08, Albis
(PC+ABS)-GF8 FR ROMILOY 9035 GF8
UV Romira RAL 9001-GL cremeweiss
16882, Romira
ABS-SE Osstyrol Hagedorn Plastirol
RAL 9001-GL cremeweiss MB Hacoplast
HP 45427-1, Habich’s S6éhne

Vinyl ERT-SOAF-VSGN-10046
ERT-SOAF-VW-10635

Duplobond Duplobond 360.2 Plus, Polyethylenpa-
pier, Reinacylat, 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 mittel Moosgummi

Iglidur Iglidur J
Iglidur W300

Kaptonfolie Polyimidfolie Typ MT50SK

LD-PE Polyethylen LD-PE (SK-03)

Lupolen Lupolen 1800 H farblos

NBR N7LM (70 Shore A)

PAG6.6 PA6.6 natur
PA6.6 schwarz

PAG PA6 GF15
PA6 GF10/GK20 (Frianyl)
PA6 G schwarz
PA6-(GF10+GB20) NILAMID B3
GFB1020 WT 9001/F Celanese RAL
9001-GL cremeweiss

PAG6 GF30 Ultramid A3EG6 schwarz
Ultramid A3K

PBT PBT glasfaserverstarkter Kunststoff
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Abkiirzung

Material

PEEK

Polyetheretherketon

PET

PET (P) natur creme weil}

PETG

Polyethylenterephthalat cremeweif}

POM

Hostaform C 13021

Polyacetal natur

Polyacetal cremeweill RAL 9001
POM -C GF 25

PP

Hostacom G2UQO2

Polyester

Polyester 100 %, Cu+Ni

PU

8052 weil’ (ahnlich RAL 9001)
MG 804 GR schwarz

MG 804 GF schwarz

GM959 weil’ (ahnlich RAL 9001)
PX 515 cremeweild RAL 9001
SG95 transparent

PT

PT WN1452 VZ

PVC hart

PVC hart

PVC weich

PVC weich 65 +/- Shore A

PVCU

PVCU

Pocan

Pocan KU2-7125

Santoprene

Santoprene 271-80 R
RAL_7038_achatgrau
Santoprene 271-73, 73 +-5 Shore A
RAL_7038_achatgrau

Silikon Elastosil

LR 3003-50 45° Shore A achatgrau
RAL7038

LR 3003-70 Shore natur, transparent
LR 3003-70, achatgrau RAL 7038
LR 3003-60 Shore A cremeweild RAL
9001-GL

P60 (MVQ)

WEHA-SI 5250 Achatgrau 7038

Silikon

Silikon-Kautschuk-Isolierschlauche ge-
webelose Typ SIL (F163.900)
Silikon-Kautschuk-Isolierschlauche
Silikon beschichtetes Papier

TPE

Alruna W50 RAL 9001
Alruna W60 RAL 9001

Vliesstoff

Vliesstoff, Acryl copolymer

Zytel

Zytel (Nylon)

316 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022




Kapitel 12: Technische Daten

Metalle, Glas, Graphit, Keramik

Abkiirzung

Material

Al

Aluminium

Al Cu Mg Pb eloxiert E6 EV1 farblos
Al Mg3 F25 DIN 1784

Al Mg Si 0,5 F22

Al Mg 1 F21

Al Mg 1 F21 bandeloxiert 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 Strip

Bimetal Strip

Cu

Kupfer

EP GC

Epoxid-Glashartgewebe, EPGC 202 DIN
7735, Typ.2372.1 Starke 0.5mm

Federstahl

Federstahl blank, DIN471 Form A

Floatglas

Floatglas

Messing 58

CuZn39Pb3

Messing

CuZn39Pb3 F44
Messing DIN 9021

Stahl

Stahl 8 vz. Blau passiviert, DIN 985
1.3541(X47Cr14 DIN EN ISO 683-17)
1.0330(ST12), Blech DIN EN ISO 10131
1.0330(ST12ZE), elektrolytisch verzinkt
verzinkt, chromatisiert

Stahl zublau 5 y, gestanzte Ausfiihrung
Festigkeitsklasse 5.8, bruniert, einsatz-
gehartet EHT 0,2-0,4 mm

Stahl 45H A2-2, DIN 914

Stahl 9 S MnPb 28 K

Stahl 8.8, ISO 7380m galv. verzinkt
Stahl 8.8 verzinkt, DIN 7985

Edelstahl

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 (Federdraht)

A1, A2, A4 DIN 965-TX

Weillblech

1.0375
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Y Elektro

Baugruppentype Material

Thermistor Silizium

Kupfer

Silber

PTFE

Epoxidharz

Plattform-Wagezelle Aluminium, Silikongummi, PVC

Netzschalter Thermoplast-Gehause

Kupfer

Zinn

Kontaktbronze

glasfaserverstarkte Thermoplaste

Netzteil Aluminium

FR-4 (LP-Basismaterial)

Kupfer

Zinn

Silizium

Polyester

Polyurethan

Eisenkerne

Ferritkerne

PVvC

Noise Filter Eisenkerne

Ferritkerne

Kupfer

Zinn

PVC

Polyester

Steckverbinder Kupfer + Zinn

glasfaserverstarkte Thermoplaste

Kabel Kupfer
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Baugruppentype

Material

PVC

Teflon

Elektronik

Elektronikboards

LCD-Bildschirm

glasfaserverstarkte Thermoplaste

Ferritkerne

Kupfer

Zinn

Silizium

Lithium-Batterien

Blei-Akkumulatoren

Antrieb

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)

Glass-epoxy FR4

Polyster / PTWTR (Avery Dennisen)

Loctite 603

Hardloc rot 903686 (Denka)

Hardloc griin 906245 (Denka)

PAGG

Motorgetriebeeinheit

Polyamid, verstarkt

Stahl

Ester+Polyalphaolefindl, Lithium-Seife
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Hilfsstoffe

Baugruppentype

Material

Messing

Perfluorierter Polyether, Polytetrafluor-
ethylen (PTFE)

Urethanmethacrylat, Butylcyklohexyl-
methacrylat, Acrylsaure, Butylenglycoldi-
methacrylat, Hydroxpropylmethacrylat,
Acetylphenylhydrazin, Octylphenoxypoly
(Ethoxy) Ethanol, Cumolhydroperoxid

Hilfsstoffgruppe

Material

Filz Wolle, Viscose karbonisiert
Getriebedl Molykote L-1122
Silikonkleber DOW Corning 794F Aloxy Sealant

Silikonkautschuk

Material 70105070, Wacker Silicones E
41 transparent Alu-Tube 10 gr neutral

Doppelseitiges Klebe-
band

Klebstoff: Acrylat -A 20-Tragermaterial:
Polyurethan-Schaum (offenzellig)

Kleber Araldite 2021-1 Zahelastischer Zwei-
komponentenklebstoff auf Methacrylsau-
reesterbasis

Kleber Araldite 2029 Zahelastischer Zweikom-
ponentenklebstoff auf Methacrylsaurees-
terbasis

Kleber Araldite 2048-1 Zahelastischer Zwei-
komponentenklebstoff auf Methacrylsau-
reesterbasis

Kleber Loctite 243 (Acrylat, Demthacylatester)

Kleber Loctite 401

Kleber Loctite 406 (Cyanacrylat, Ethyl cyanacry-
lat)

Kleber Loctite 454 (Cyanoacrylate, Ethyl cyano-
acrylate)

Kleber Cyanolit

Kleber Hysol 3421
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Hilfsstoffgruppe Material

Kleber Polysiloxan

Primer Loctite 770 (Polyolfin)

Schmierdl Paraliq P460: Paraffin. Mineraldl, synth.

KW-OI, farblos-hellgelb

® Lacke

Hilfsstoffgruppe

Material

Decklack (Pulverlack)

Decklack DURAMix 331 RAL 9006 weil3-
aluminium

Decklack Freopox PB3012A RAL 9001 -
GL cremeweil}

Decklack FREOPOX PB1031A RAL
7035 lichtgrau

Nasslack Fllgrund

Fallgrund Alexit 484 signalgrau
Fallgrund Alexit 484 weil}
Alexit 342-67

Nasslack Decklack

Decklack Alexit 5300 RAL 7035 lichtgrau
Decklack Alexit 5300 RAL 9001 - GL
cremeweild

Alexit 346-18

Freopox PB 10 13 A

Druckfarbe

Bedruckung TD RAL 9005 tiefschwarz
Bedruckung TD RAL 9003 signalweiss
Bedruckung TD RAL 9029 minzgruen

Druckfarbe Decklack

TP-218 / 65-HD NT
TP-218/60
TP-218 / C-MIX 2000
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13 Definitionen

13.1 Definitionen und Begriffe

Die in dieser Gebrauchsanweisung verwendeten Begriffe entsprechen
den Festlegungen der DIN 58352. Im Folgenden sind nur die erkla-
rungsbedirftigen Begriffe erlautert.

Akkumulator Interne Notstromversorgung zum Aufrechterhalten eines zeitbegrenz-
ten Notbetriebs bei Ausfall der Netzversorgung.

Alarmfunktionskontrolle Die Alarmfunktionskontrolle ist die Prifung der Funktionstiichtigkeit der
Alarmeinrichtungen.

Alarmgrenzwert Der Alarmgrenzwert ist derjenige Messwert, bei dessen Erreichen ein
Alarm ausgeldst wird.

Ankoppeltest Der Ankoppeltest prift die korrekte Funktion der Druckmessungen iber
die Druckdome. Das Schlauchsystem wird ebenfalls gepriift.

Austauschvolumen Das Austauschvolumen ist das durch Filtration aus dem Blut filtrierte
Flissigkeitsvolumen, das im Verhaltnis 1:1 mit Substituat ausgeglichen
wird (die jeweilige Rate wird in ml/h bzw. ml/min angegeben). Die Effek-
tivitat der Behandlung wird maRgeblich durch die Hohe des Austausch-
volumens bestimmt.

Die jeweilige Rate ist das Maf} dafir, mit welcher Geschwindigkeit die-
ser Austausch vollzogen wird.

Behandlungszeit Ist die effektive Behandlungszeit ohne Meldungen und Zeiten, bei de-
nen die Bilanz ausgeschaltet ist.

Blutersatzstoff Lésungen wie Albuminlésungen mit physiologischen, kolloidalen Kon-
zentrationen oder entsprechend verdinnte Erythrozytenkonzentrate.

Blutleckiiberwachung Die Blutleckiiberwachung ist eine Vorrichtung zum Feststellen von Blut
im Filtrat bzw. Plasma.

Blutpumpe Die Blutpumpe ist eine Vorrichtung zur Férderung von Blut im extrakor-
poralen Blutkreislauf.

Ca-Fluss Ist das dem Patientenblut zugefiihrte Volumen an Ca-Lésungen pro
Zeiteinheit.

Ca-Pumpe Die Ca-Pumpe dient zur Infusion von Ca-Lésungen in das Patienten-
blut.

Citratdosis Ist die dem Patientenblut zugefihrte (Stoff-) Menge an Citratlésung. Die

Dosis wird in mmol pro Liter Blut angegeben.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022 323



Kapitel 13: Definitionen

Citratfluss

Citratpumpe

Dialysat

Diffusion

Einlegeschalter

Extrakorporaler
Blutkreislauf

Filterstandzeit

Filtrat / Filtratfluss

Filtratbeutel

Filtration

Hamodialyse

Hamofiltration

Heparinpumpe
(Antikoagulanzpumpe)

Kartenschacht

Konvektion

Ist das dem Patientenblut zugefihrte Volumen an Citratlésung pro Zeit-
einheit.

Die Citratpumpe infundiert Citratldsung in das Patientenblut.

Das Dialysat ist die bei der Hamodialyse verwendete Flussigkeit, die im
Gegenstrom, nur durch die Filtermembran getrennt, am Blut vorbeige-
leitet wird.

Die Diffusion ist der aus dem Konzentrationsgefalle eines Stoffes resul-
tierende Transport dieses Stoffes.

Die Einlegeschalter befinden sich im Pumpenbett der Citrat- und Ca-
Pumpe. Mithilfe der Einlegeschalter erkennt das System, ob das jewei-
lige Ci-Ca Pumpsegment eingelegt wurde.

Der extrakorporale Blutkreislauf ist der Teil des Blutkreislaufes, der sich
aullerhalb des Korpers befindet.

Die Filterstandzeit zeigt an, wie lange Blut durch das Schlauchsystem
flieRt. Sie istim Wesentlichen identisch zur Behandlungszeit, aber im
Regelfall gréRer als diese, da die Filterstandzeit im Gegensatz zur Be-
handlungszeit auch wahrend Unterbrechung der Bilanzierung weiter-
lauft.

Als Filtrat bzw. Filtratfluss wird die Summe aus Dialysat, Substituat, net-
to UF-Rate, Heparinfluss, Citrat- und Ca-Fluss bezeichnet. Das Filtrat
bzw. der Filtratfluss dienen als Grundlage zur Berechnung des Ca-Flus-
ses und werden vom System intern berechnet.

Der Filtratbeutel ist der Auffangbehalter fir das Filtrat (Ultrafiltrat).

Die Filtration ist der konvektive Volumenfluss von Lésungsmitteln, z. B.
Wasser durch eine Membran, einem hydrostatischen und / oder osmo-
tischen Druckgefalle folgend. Dabei werden geldste Teilchen mitge-
nommen (konvektiver Stofftransport), soweit sie nicht an der Membran
zurlickgehalten werden.

Die Hamodialyse ist der stattfindende diffusive Austauschprozess zwi-
schen einem Dialysatfluss und dem Blut in einem extrakorporalen Blut-
kreislauf.

Die Hamofiltration ist die Ultrafiltration von Plasmawasser und darin ge-
I6sten Stoffe zur Eliminierung von endogenen und exogenen Schad-
stoffen und Wasser bei gleichzeitigem vollstandigem oder partiellem Er-
satz des Ultrafiltrats durch Elektrolytlésung.

Die Heparinpumpe ist eine Vorrichtung zum Zufiihren eines Antikoagu-
lanzmittels in den Blutkreislauf.

Der Kartenschacht dient zur Aufnahme flir UserCard / ServiceCard.

Als Konvektion bezeichnet man den Transport geldster Stoffe mit dem
Lésungsmittel (Mitnahme-Effekt, z.B. Hamofiltration).
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Netto UF-Volumen

Postdilution

Post-Filter Ca-Konzent-
ration

Pradilution

Riickgabedruck
Riickgabesystem

ServiceCard

Standzeit Kit

Substituat

Systemische Ca-Konzent-
ration

UserCard

Vorbereitungszeit

Zugangsdruck

Zugangssystem

13.2 Abkurzungen

Abb.

AC

Ist das durch Filtration aus dem Blut filtrierte Flissigkeitsvolumen, das
zur Gewichtsabnahme des Patienten dient (die Entzugsrate (netto UF-
Rate) wird in ml/h angegeben).

Die Applikationsstelle des Substituats ist nach dem Hamofilter.

Mit der Post-Filter Ca-Konzentration kann die Effektivitat der regionalen
Citratantikoagulation geprift und gesteuert werden.

Applikationsstelle des Substituats ist vor dem Filter.

Der Riickgabedruck ist der in der Riickgabeleitung bestehende Druck
(z. B. im Blasenfanger).

Das Ruckgabesystem ist der Teil des extrakorporalen Blutkreislaufs
vom Ausgang des Filters bis zum Patienten.

Technikerkarte

Die Standzeit Kit zeigt an, wie lange sich das Schlauchsystem in An-
wendung befindet. Sie beginnt mit dem Start des Fillvorgangs und |6st
bei Uberschreiten der maximalen Zeitdauer oder des maximalen Blut-
volumens einen zyklischen Alarm aus. Das Set sollte in diesem Fall
schnellstmoglich gewechselt werden.

Das Substituat ist die bei der Hamofiltration verwendete Ersatzflissig-
keit.

Hier ist die systemische ionisierte Ca-Konzentration im Patienten ge-
meint. Dieser Messwert dient zur Kontrolle und Steuerung der Ca-
Substitution.

Anwenderkarte

Die Vorbereitungszeit beginnt mit dem Start des Fullvorgangs und en-
det mit der Erkennung von Blut wahrend der Patientenkonnektion. Bei
Uberschreitung der maximalen Vorbereitungszeit wird eine einmalige
Warnung ausgegeben. Ein Fortsetzen des Vorbereitens ist nach Besta-
tigung der Meldung mdglich. Die Vorbereitungszeit ist bereits Bestand-
teil der Standzeit Kit.

Der Zugangsdruck ist ein im Zugangssystem bestehender Druck zwi-
schen Gefallzugang und Pumpe.

Das Zugangssystem ist der Teil des extrakorporalen Blutkreislaufs vom
Patienten bis zum Eingang des Filters.

Abbildung

Wechselstrom
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AV

BF

Ca

Ci

CcOo2

CRRT

CVVH

CVVHD

CVVHDF

DC

ECCO2R

EKG

GFP

HD

HF

HIT

HP

HUS

iCa

IEC

IMDRF

LED

P

Pra-Post CVVH

RCA

REACH

STK

Arteriovends

Blutfluss

Calcium

Citrat

Kohlenstoffdioxid

Continuous renal replacement therapy
Kontinuierliche veno-vendse Hamofiltration
Kontinuierliche veno-vendse Hamodialyse
Kontinuierliche veno-vendse Hamodiafiltration
Gleichstrom

Extrakorporale Kohlenstoffdioxid Reduktion
Elektrokardiographie

Gefrorenes Frischplasma

Hamodialyse

Hamofiltration

Heparin-induzierte Thrombozytopenie
Hamoperfusion

Hamolytisch-uramische Syndrom
lonisiertes Calzium

International Electrotechnical Commission
International Medical Device Regulation Forum
Leuchtdiode

Druck (Pressure)

Hochvolumige kontinuierliche veno-venése Hamofiltration

Regionale Citrat Antikoagulantien

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung von Chemi-

kalien)

Sicherheitstechnische Kontrollen
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13.3 Bildzeichen

SVHC

TMP

TPE

TTP

UF

WA

Substance of Very High Concern
(Besonders besorgniserregende Stoffe)

Transmembrandruck

Therapeutic plasma exchange
Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura
Ultrafiltration

Wartungsmaflnahmen

Symbol

Beschreibung

p—

Typ des Anwendungsteils (Grad des Patientenschutzes):

Typ B

>>.

Typ des Anwendungsteils (Grad des Patientenschutzes):

Typ BF

—.

Typ des Anwendungsteils (Grad des Patientenschutzes):

Typ BF, defibrillationsgeschiitzt

Typ des Anwendungsteils (Grad des Patientenschutzes):

Typ CF

¢ ¢

=

—

Typ des Anwendungsteils (Grad des Patientenschutzes):

Typ CF, defibrillationsgeschiitzt

%
N
-

Grad des Schutzes gegen das Eindringen von Fremdkorpern und Flissigkeit
2: Schutz gegen Berlihrung und Fremdkdrper ab einem Durchmesser von 12,5

mm
1: Schutz gegen senkrecht fallende Wassertropfen

Wechselstrom

Schutzerde

Funktionserde

+[=®]

Potenzialausgleich
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Symbol

Beschreibung

A\

Gefahrliche elektrische Spannung

(

Gefahrliche elektrische Spannung

I EIN

0 AUS

Ilo EIN/AUS
Ein/Aus

Das CE-Kennzeichen dokumentiert die Ubereinstimmung mit den aktuellen

europaischen Medizinprodukte-Regulierungen.
Benannte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten
(Gerat darf nicht GUber den Hausmiill entsorgt werden.)

Warnung vor atzenden Stoffen

Blutpumpe

LAN (local area network) Netzwerkanschluss

Serviceschnittstelle

Alarmausgang

Alarmausgang

Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung

Maximales Gesamtgewicht
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Symbol

Beschreibung

Warnung vor heiler Oberflache

L

Hersteller mit Herstellungsdatum

Seriennummer

MD

Medizinprodukt (Medical Device)

UDI

Produktidentifizierungsnummer (Unique Device Identification)

Gebrauchsanweisung befolgen

Warnung vor Kippgefahr durch Schieben und Anlehnen

Warnung Allgemein

Warnung vor zu hoher Gewichtsbelastung (maximale Last beachten)

2

Betriebsstundenzahler

Druckeranschluss

Waage

&[5 QEC B B B O

RS 232 Schnittstelle

AX
2h/
2501

)

Max. Betriebsdauer und max. Férdermenge

Pfeil Drehrichtung Rotor

)

Audio pausierend
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Symbol Beschreibung

®
2

Kennzeichnung Waage 1 (griin)

Kennzeichnung Waage 2 (weil})

Rollenfixierung in Fahrtrichtung
Rollen frei schwenkbar
Rollen blockiert

Qs>

13.4 Zertifikate

Das Akutdialysesystem ist in der Europaischen Union (EU) unter der
Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation MDR) als
Klasse |Ib Medizinprodukt zugelassen.

Auf Wunsch stellt der lokale Service die aktuell giiltige Version der EC-
Zertifikate zur Verfligung.
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14 Optionen

14.1 Kapitel ohne Inhalt

Um die Benutzung der Dokumente von Fresenius Medical Care zu er-
leichtern, ist der Kapitelaufbau vereinheitlicht. Deshalb kann es vorkom-
men, dass Kapitel keinen Inhalt haben.
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15 Anhang

15.1 Hinweise zur Verwendung von ,,Freier Software*

Inhalt

A. Gerit — ,,Freie Software*

B. Hinweis gemaR Medizinprodukterecht

C. Informationen und Vermerke in Bezug auf die im Gerat enthaltene freie Software
D. Lizenztexte
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A. Gerat — ,,Freie Software*

Das Gerat enthalt unter anderem sogenannte ,freie Software®, die Lizenzbedingungen unterliegt, die von denen der
fur Fresenius Medical Care und deren Lizenzgebern geschitzten proprietaren Software abweichen.

Die Lizenzbestimmungen der freien Software sehen zum Teil vor, dass Fresenius Medical Care das Gerat nur ver-
treiben darf, wenn in der beigefligten Dokumentation bestimmte Hinweise gegeben, Lizenzbestimmungen mitge-
liefert und/oder der Quellcode dieser freien Software zur Verfliigung gestellt wird. Durch die nachfolgend in Ab-
schnitt C. und D. enthaltenen Urhebervermerke, Hinweise und Lizenztexte erfiillt Fresenius Medical Care diese
Verpflichtungen. Bitte beachten Sie, dass, wenn diese zweisprachig abgedruckt sind, die englische Fassung jeweils
mafgeblich ist.

Die Rechte, die lIhnen gemaR Abschnitt C. sowie der in Abschnitt D. enthaltenen Lizenztexte auf der Grundlage des
Urheberrechts in Bezug auf die freie Software zustehen, filhren aber nicht dazu, dass Sie am Gerat Anderungen
vornehmen und dieses danach mit diesen Anderungen weiterbenutzen kénnen. Vielmehr verbietet das Medizinpro-
dukterecht jeglichen weiteren Betrieb des Gerates, sobald die darin enthaltene Software verandert worden ist, da
ein Medizinprodukt nur in der Form betrieben werden darf, in der es zertifiziert worden ist. Aus diesem Grunde fin-
den Sie in Abschnitt B einen entsprechenden Hinweis. In einem solchen Fall wird Fresenius Medical Care auch
jeden weiteren technischen Support fiir das betroffene Geréat einstellen. Solche Anderungen und/oder Manipulati-
onen kdénnen aullerdem dazu fuhren, dass Mangelhaftungsanspriiche gegeniiber Fresenius Medical Care oder
sonstigen Verkaufern des Gerates erldschen, wenn ein Mangel darauf beruht oder beruhen kénnte. Jegliche Nut-
zung der im Gerat enthaltenen freien Software in anderer Weise als im Wege des Ablaufs beim ordnungsgemafen
Betrieb des Gerates erfolgt vollstandig auf Ihr eigenes Risiko.

Zur Klarstellung weisen wir darauf hin, dass die in Abschnitt C. enthaltenen Befugnisse nur fiir die dort aufgefiihrte
sog. ,freie Software” gelten. Die sonstige im Gerat enthaltene Software ist zugunsten von Fresenius und deren Li-
zenzgebern urheberrechtlich geschutzt und darf nur fir den bestimmungsgemafien Betrieb des Gerates verwendet
werden.

Alle verwendeten Lizenzen werden mit diesem Produkt mitgeliefert. Zusatzlich kdnnen die folgenden Lizenzbestim-
mungen aus dem Internet heruntergeladen werden.

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. Hinweis gemaR Medizinprodukterecht

Dieses Medizinprodukt wurde zusammen mit der Betriebssystemsoftware ElinOS 5.1 zertifiziert. Jede Veranderung
der in diesem Medizinprodukt enthaltenen Software, einschlie3lich der Betriebssystemsoftware, kann dazu fihren,
dass das Medizinprodukt seine Konformitat mit den Vorschriften des Medizinprodukterechts verliert und die CE-
Kennzeichnung nicht mehr fiihren darf. Wer ein Medizinprodukt ohne glltige CE-Kennzeichnung gemaf der Richt-
linie 93/42/EWG fir Medizinprodukte betreibt, macht sich strafbar. Nach dem deutschen Medizinproduktegesetz
§ 41 kann dies mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft werden. Dariber hinaus trifft den-
jenigen, der die in diesem Medizinprodukt enthaltene Software verandert oder eine derartige Veranderung zulasst,
auch die produkthaftungsrechtliche Verantwortung gegentber geschadigten Dritten.

C. Informationen und Vermerke in Bezug auf die im Geréat enthaltene freie Software

Angebot:
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Wir sind gerne bereit, Ihnen fur einen Zeitraum von drei Jahren ab dem Zeitpunkt, in dem dieses Geréat in Verkehr
gebracht wurde (d. h. Zeitpunkt des Erwerbes des Gerates) eine vollstdndige maschinenlesbare Kopie des Quell-
textes eines oder aller verwendeten und unter GPL oder LGPL stehenden freien Softwarepakete per Post auf einer
DVD zur Verfiigung zu stellen. Wir berechnen Ihnen dafiir lediglich die (iblichen Kopier- und Ubermittlungskosten.
Sofern Sie dies wiinschen, teilen Sie dies uns bitte unter Angabe des Gerate-Typs und der Gerate-Nummer per
Email/Telefax oder Post unter der in der Gebrauchsanweisung angegebenen Adresse mit.

Liste freier Softwarepakete:

Die folgende Auflistung enthalt alle im Betriebssystem verwendeten Open Source Softwarepakete, inklusive der
verwendeten Lizenz(en) unter welchen die Software weitergegeben wird sowie eventuell vorhandener Urheberver-
merke. Die Namen der Softwarepakete entsprechen der Bezeichnung in der Paketliste der verwendeten Linux Dis-
tribution "ElinOS 5.1". Die genauen Lizenztexte sind im nachsten Kapitel aufgefiihrt.

Beschreibung der Abkiirzungen:

BSD Berkeley Software Distribution (Lizenz der University of Califonia, Ber-
keley (UCB))

BZIP2 Spezielle Lizenz flr die bzip2 Bibliothek

GPL GNU General Public License

LGPL GNU Lesser General Public License (Spezielle Lizenz fiir Bibliotheken)

MIT Massachusetts Institute of Technology

PD Public Domain (Software unterliegt keiner Lizenz)

PNG Portable Network Graphics (Spezielle Lizenz fur diese Bibliothek)

ash:
Licenses: BSD

busybox:
Licenses: GPL 2

bzip2:
Licenses: BSD

e2fsprogs:
Licenses: GPL 2

fbset:
Licenses: GPL 2

gawk:
Licenses: GPL 2

gdbserver:
Licenses: GPL 2

glibc:
Licenses: LGPL
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grub:
Licenses: GPL 2

hdparm:
Licenses: BSD, Mark Lord

Kernel:
Licenses: GLP 2

libnano-X:
Licenses: MPL, GPL 2

libpng12:
Licenses: libpng License

libstdc++:
Licenses: GPL 3 with exceptions

libxml2:
Licenses: MIT

libz:
Licenses: Other uncritical OpenSource License

Itt-control:
Licenses:GPL 2

microwindows-0.92:
Licences: MPL, GLP 2

module-init-tools:
Licenses: GPL 2

nano:
Licenses: GPL 2

openssh:
Licenses: BSD

Openssl:
Licenses: dual OpenSSL, SSLeay license and Apache-style

stunnel:
Licenses: GLP 2

tinylogin:
Licenses: GPL 2

util-linux:
Licenses: GPL 2, LGPL 2, BSD, PD (check source)

vim:
Licenses: Charityware
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D. Lizenztexte

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

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.
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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.)

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, modify, 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
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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.

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.
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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.

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.
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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 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.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DE 14A-2022 341



Kapitel 15: Anhang

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 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.
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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!

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.
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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".)

"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.
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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:

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.
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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.

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.
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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.

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.
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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.

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.
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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.

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.
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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.

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.
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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.

<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.
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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.

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.
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6. Revised Versions of the GNU Lesser General Public License.

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.
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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

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:
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Copyright © 1991 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. [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
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CONSORTIUM 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 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.
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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.
You should have received a copy of the GNU Lesser General Public

License along with this library; if not, see
<http://www.gnu.org/licenses/>. */
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