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Kapitel 1: Sokordsregister

1 Sokordsregister

A

Accesstryck 307, 319

Accesstryckmatningsenhet (rod)
48

Accessystem 319

Akustisk signal 310
Anslutningskontakter 38, 39
Anslutningsmojligheter 302
Antikoagulation 255
Anvéanda korthallaren 45
Anvandaransvar 31
Anvandargranssnitt 49
Anvandargrupp 29

Anvandning av bruksanvisningen
17

Anvandningsbestammelser 59

Avbryt forberedelse 71, 94, 119,
146

B

Balansering 188, 239
Balanseringsdata 187
Balanseringsfel 188, 306
Balanseringshistorik 190
Batteri 291, 319

Begrepp 319

Behandling 304

Behandling slut/Blodretur 304
Behandlingsbegransningar 29
Behandlingsdata CVVH 243
Behandlingsdata CVVHD 246
Behandlingsdata CVVHDF 249

Behandlingsdata Pre/Post CVVH
244

Behandlingsdata, TPE 252
Behandlingsdiagram 165
Behandlingsmodul 48
Behandlingspaus 304

Behandlingspaus (cirkulation med
NaCl-l6sning) 172
Behandlingspaus (cirkulation med
recirkulationsstycke) 173

Behandlingspaus utan blodretur
171

Behandlingsterapier och
tildmpningsomraden 21

Behandlingstid 188, 319
Beskrivning av metoder 239

Betydelse av symbolen Observera
18

Betydelse av symbolen Tips 18
Bilaga 329

Bildskarm 42

Bildskarmsfel 232

Biverkningar 21

Blodlackage 229

Blodlackage-’/hemolysdetektor
304

Blodlackagedetektor (gul) 48
Blodlackagedvervakning 319
Blodpump 48, 308, 319
Blodretur 232

Byta filtratpase (TPE) 134
Byte Ca-pase 181

Byte citratpase 181

C

Ca-droppraknare (vit) 48
Ca-flode 319

Ca-nivadetektor (vit) 48
Ca-pump (vit) 48, 311, 319
Certifikat 326
CiCa-droppraknare 310
CiCa-nivadetektor 311
Cirkulation 304

Citratdos 319
Citratdroppraknare (grén) 48
Citratflode 319

Citratldsning 280
Citratnivadetektor (grén) 48
Citratpump (gron) 48, 310, 319
CRRT-behandling med CiCa 90
CRRT-varianter 240

CVVHD 244

D

Definitioner 319

Den ansvariga organisationens
uppgifter 30

Desinfektion 235
Desinfektionsmedel 237
Dialysat 280, 319
Dialysatpump 48
Diffusion 319
Driftprogram 304
Driftstid kit 319
Driftsvillkor 301

E

Elektrisk sdkerhet 296
Elektromagnetisk immunitet 299
Elektromagnetisk stralning 299
Elektrostatiska urladdningar 28
Elsystem 286

Engangssprutor 280

Ersattning 320

Extrakorporeal
blodbehandlingsmodul (CRRT) 48

Extrakorporeal blodkrets 239, 320

Extrakorporeal blodkrets och
skyddssystem 307

F

Farger pa bildskarmen 50
Filterhallare 41

Filtration 320

Filtratpase 320
Filtratpump 48

Filtrattryckets matningsenhet (gul)
48

Filtrets driftstid 188, 320
Flédeshastigheter 305
Flytta filterhallaren 45
Forberedelse 304
Foérberedelsetid 320
Foérbrukningsmaterial 278
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Forhallande mellan Ca-flode och
filtratflode 219

Forhallande mellan citratfléde och
blodflode 220

Forkortningar 321
Forloppsindikator 49
Forsta idrifttagande 287
Forvantad livslangd 30
Forvaring 291
Forvaringsvillkor 291

Fri mjukvara 329

Friskrivning fran ansvarsskyldighet
32

Funktionsbeskrivning 239
Funktionstest 239, 304

Fylla slangsystemet 304
Fyllnadsnivadetektor 48, 309

G

Gransvarden 56
Gransvardesfonster 58
Gransvardesodvervakning 56
Grepphandtag 43
Grundlaggande anvandning 52

H

Handelser 190
Hemo-/plasmafilter 279
Hemodialys 320

Hemofiltration 320
Hemofiltrationslésningar 280
Heparinpump 41, 46, 310, 320
Historik 187

Hjul med parkeringsbromsar 40
Hjulstall med bromsar 37
Hogtalare 43

|

Infusionsstang (till vanster och
hoger) 37

Installation 285

Installning med sifferknappar 53

Installning med vippkontakterna
52

Isattningsbrytare 320

K

Karlaccess 239
Kassettdetektor 48, 311
Kontextinformation 51

Kontinuerlig njurersattningsterapi
239

Kontraindikationer 26
Konvektion 320
Kopplingstest 320
Korthallare 41, 43, 320

L

Laget Vard ar aktivt 177

LAN (local area network)
natverksanslutning 39

LAN (natverk) 324
Larmfunktionskontroll 320
Larmgransvarde 320
Larmhantering 211
Larmprioritering 215
Larmschema Ett 212
Larmschema Tva 213
Larmscheman 212
Larmsystem 214
Larmtillstdnd med hog prioritet 214
Larmutgang 324

Ljud pausat 42

Luft detekterad 224
Luftdetektor 48, 309
Luftvakt 166

Mandverdon och indikeringar 42
Manuell blodretur 232
Maskinens baksida 38
Maskinens framsida 37
Maskinens funktioner 239
Material 312

Matt 295

Meddelanden 217
Menyer 166

Menyfalt 50

Menyrad 49

Mikrobrytare varmare 307
Mikrobubblor 227

Mikrobubblor identifierade efter
luftvakten 227

Miljobelastning/avfallshantering
292

Monitor 37, 42
Monitor/knappar 42
Monitorarm 43
Monitorns baksida 43

N

NaCl-l6sningar 279
Nasta aktivitet 165
Natanslutning 39
Natverk (LAN) 324
Netto-UF-volym 321

(0

Omplacering 289

Oppna tryckmatningsenheter
manuellt 233

Optisk detektor 48, 309
Ovrig utrustning 282

P

Pa/Av-knapp 55
Pasbyte 179

Pasbyte (ersattning/dialysat/filtrat)
179

Patientanslutning 304
Personallarm 39

Post-CVVH 241

Postdilution 74, 148, 321
Post-filter-Ca-koncentration 321
Potentialutjamning 39
Pre-CVVH 241

Predilution 73, 148, 321
Predilution substitutionspump 48
Pre-filtertryck 308
Pre-filter-tryckets matningsenhet
(rod) 48

Principiellt anvédndningskoncept
50

R

Regional citratantikoagulation 257
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Rekommenderade skyddsavstand
301

Rengdra bildskarmen 236
Rengoring 235
Rengdringsmedel 237
Retursystem 321
Returtryck 307, 321
Returtrycksensor (bla) 48
RS232-port 39

S

Sakerhetstekniska
kontroller/underhallsatgarder 293

Satta pa CiCa-antikoagulation 183
ServiceCard 320, 321
Serviceport 39
Skarmfelssensor 42
Slangsparrklamma (bla) 48
Slangsparrklamma (réd) 48
Spanningsskylt 38

Spolning 304

Sprutbyte 177

Stall in nivan i luftvakten 166
Stélla in nya gréansvarden 221
Stalla in tryckgransvarden 57

Stanga av CiCa-antikoagulation
182

Starta/stang av balansering 176
Statusindikator (réd-gul-gron) 42
Statusrad 49

Strémavbrott 231

Strémbrytare 39
Substitutionspump 48

Symboler 323

Systemisk antikoagulation 255
Systemisk Ca-koncentration 321
Systemparametrar 192, 304

T

Ta bort luft 224

Tangentbord 54

Teknikerkort 321

Tekniska data 295

Temperatur 78, 105, 125, 152
Temperatursensor omgivning 307

Tillbehor 282
Tillbehdrsvaska 38

TMP 308

Transport 291
Tryck-/larmférlopp 165
Tryckindikeringar 49
Tryckmatningsenheter 39
Tryckvarden 56

Typskylt 38

U

UF/BF 219
UF-hastighet 56
Ultrafiltration 305
Underhall 293
UserCard 320, 321
Utbytesvolym 321

\'

Vag 37

Vag 1 (grén) 38
Vag 2 (vit) 38
Vagsystem 306
Varmare (grén) 40
Varmare (vit) 40

Varning angaende elektrisk
sakerhet 33

Varningar relaterade till elektricitet
33

Varningar relaterade till
forbrukningsmaterial och tillbehér
34

Varningar, betydelse 18
Vikt 295
Viktig information 17

Viktig information om forsta
idrifttagande 287

Viktig information om
sakerhetstekniska
kontroller/underhallsatgarder 293

Villkor for férsta idrifttagande 286
Vippkontakter 50

Vridmonitorn 44

Vy dver maskinens hdgra sida 41
Vy éver maskinens vanstra sida 40

Y

Ytrengdring/ytdesinfektion 235
Yttre anslutningsmojligheter 302
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2 Viktig information

2.1 Anvandning av bruksanvisningen

Maskintyp

Identifikation

Sidfot

Kapitelindelning

Teckensnitt i dokumentet

Bilder

Bruksanvisningens viktiga
betydelse

Maskintypen multiFiltratePRO kommer att hanvisas till som maskin.

Identifikationen ar mojlig med féljande uppgifter pa forsattsbladet, och
om sadana finns, pa etiketterna:

— Maskinens mjukvaruversion

— Dokumentets upplaga

— Dokumentets utgivningsdatum

— Dokumentets artikelnummer

Sidfoten innehaller féljande information:

— Fdretagsnamn

— Maskintyp

— Den engelska forkortningen for typ av dokument samt den
internationella forkortningen for dokumentets sprak, t.ex. star
IFU-SV for Instructions for Use pa svenska.

— Information om upplaga, t.ex. betyder 13A-2020 upplaga 13A fran ar
2020.

— Sidbeteckningen

For att underlatta anvandningen av dokumenten fran

Fresenius Medical Care har kapitelindelningen gjorts enhetlig. Darfor
kan det forekomma att nagot kapitel inte har nagot innehall. Dessa ar
markerade.

Foljande teckensnitt kan forekomma i dokumentet:

Teckensnitt Beskrivning

Knappbenamning Knappar pa maskinen skrivs med fetstil.

Exempel: Knapp OK

Displaymeddelande | Maskinens meddelanden visas med fetstil.

n Exempel: Meddelande: Stromavbrott

> Instruktioner Instruktioner markeras med en pil >.
Instruktioner skall utféras.

Exempel: > Bekrafta uppgiften som visas
med OK.

Bilderna som anvands i dokumenten kan avvika fran originalet nar detta
inte har nagon inverkan pa funktionen.

Denna bruksanvisning ingar i de medféljande dokumenten och skall
betraktas som en viktig del av maskinen. Bruksanvisningen innehaller
alla nédvandiga instruktioner for driften av maskinen.

Bruksanvisningen maste studeras noggrant innan maskinen tas i drift.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Andringar Andringar i dokumenten sker i och med nya upplagor eller med
tillaggsblad. Generellt géller: Andringar férbehalina.

Kopiering Kopiering, &ven i delar, ar endast tillatet med skriftligt godk&nnande.

2.2 Betydelse av Varningar

Information for att géra anvandaren uppmarksam pa att svara till
livshotande personskador kan uppsta, om atgarderna for att avvérja
risken inte ar uppfyllda.

Varning
A Riskens typ och orsak

Mojliga konsekvenser nar risken uppstar.

> Atgérder for att avvarja risken.

Varningarna kan i foljande fall skilja fran det ovanstdende monstret:
— Om en varning indikerar flera risker.
— Nar en varning inte kan tilldelas nagon sarskild risk.

2.3 Betydelse av Observera

@, Observera
Information som gér anvandaren uppmarksam pa att férbiseende kan
orsaka att foljande konsekvenser férvantas:
— Skador kan uppsta pa maskinen.
— Om nédvandiga funktioner inte fungerar alls eller inte fungerar
korrekt.

2.4 Betydelse av Tips

LI Tips
\@‘ Innehaller tips for optimalt handhavande.
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2.5 Kortfattad beskrivning

Maskinen gor det mdjligt att genomfdra extrakorporeala
blodreningsprocesser. Den driver och évervakar den extrakorporeala
blodkretsen.

Pa monitorn sitter fyra knappar som maskinen skéts med. Inmatning av
behandlingsparametrar och anvandning av maskinen sker i huvudsak
via en hégupplést pekskarm. Under behandlingen visas aktuella
behandlingsparametrar.

Beroende pa behandlingen pumpar rollerpumpar blod, filtrat, dialysat,
substitutionslésning eller blodplasma och vid citratantikoagulation aven
citrat och kalcium. Vid behandling med volymersattning goérs
balanseringen gravimetriskt med hjélp av en vag, medan integrerade
varmare kan anvandas for att varma upp dialysat och
ersattningslésning, samt vid behov plasmaersattning, beroende pa
behandlingsmetoden.

| den extrakorporeala blodkretsen transporteras blodet genom ett filter
eller en adsorber. Blodet kan kontinuerligt antikoaguleras. En
luftdetektor forhindrar att luft infunderas till patienten. En
blodlackagedetektor och évervakningen av returtrycket férhindrar farlig
blodférlust. Med hjalp av évervakningen av accesstrycket kan en
fastsugning av nalen resp. katetern mot karlvaggen upptackas.

2.6 Avsett Aandamal och relaterade definitioner

2.6.1 Avsett andamal

2.6.2 Medicinsk indikation

Styrning, drift och dvervakning av extrakorporeal behandling.

— Akut njursvikt kréver kontinuerlig njurersattningsbehandling (CRRT).

— Volymoverbelastning kraver kontinuerlig njurersattningsbehandling
(CRRT).

— Vissa typer av forgiftning kraver kontinuerlig
njurersattningsbehandling (CRRT).

— Sjukdomar som kraver byte av blodplasma med TPE.

— Sjukdomar som kraver CRRT i kombination med hemoperfusion for
att avlagsna ytterligare patogener fran blodet.

— Sjukdomar som kraver CRRT i kombination med ECCO2R for att
avlagsna extra koldioxid.

— Sjukdomar som kraver CRRT, utdver extrakorporealt gasutbyte
(syresattning och dekarboxylering), med avsikt att ge extrakorporeal
hjart- och/eller lunghjalp.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-SV 14A-2022 19



Kapitel 2: Viktig information

2.6.3 Avsedd patientpopulation

CVVHD-, CVVHDF- och CVVH-behandlingar i vuxen-laget ska
anvandas for alla patienter som behéver CRRT med eller utan
systemisk antikoagulation och som vager 40 kg eller mer oavsett alder.

Ci-Ca CVVHD- och Ci-Ca post-CVVHDF-behandlinga ska anvandas for
vuxna patienter som behéver CRRT-RCA och som vager 40 kg eller
mer.

CVVHD-behandling i det pediatriska laget ska anvandas for alla
patienter som behéver CRRT med eller utan systemisk antikoagulation
och som vager mellan 8 och 40 kg oavsett alder.

TPE-behandling ska anvéndas for patienter som vager 40 kg eller mer
oavsett alder.

Den kombinerade CRRT + ECCO2R-behandlingen ska anvandas for
vuxna patienter som vager 40 kg eller mer. Dessutom maste
patientbegransningarna som definieras i den relevanta
bruksanvisningen ocksa beaktas.

Den kombinerade behandlingen med CRRT + haemoperfusion
(Cytosorb eller Seraph) ska anvandas fér vuxna patienter som vager
40 kg eller mer. Dessutom maste patientbegransningarna som
definieras i den relevanta bruksanvisningen ocksa beaktas.

Den kombinerade behandlingen med CRRT + ECMO

(med iLA Membrane Ventilator/iLA activve iLA-kit (IPS) utrustad med
en CRRT-anslutning) ska anvandas for vuxna patienter som vager
40 kg eller mer. Dessutom maste patientbegransningarna som
definieras i den relevanta bruksanvisningen ocksa beaktas.

Det saknas tillgéngliga data om anvandning av produkten hos gravida
eller ammande kvinnor. Enheten far inte anvandas under graviditet och
amning om inte kvinnans kliniska tillstand kraver behandling med
enheten.

2.6.4 Avsedd anvandargrupp och avsedd miljo

Maskinen far endast installeras och anvandas av personer som har
Iamplig utbildning, kdnnedom och erfarenhet, samt ett godkant
utbildningsbevis.

Maskinen mojliggor behandling pa intensivvardsavdelningar eller i
liknande situationer dar den maste anvandas under noggrann och
standig 6vervakning av sjukvardspersonal.

2.6.5 Prestandaegenskaper och kliniska fordelar

2.6.5.1 Prestandaegenskaper

Se funktionsbeskrivningen av behandlingen i kapitel 7 for mer
information om prestandaegenskaperna.

20
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2.6.5.2 Kliniska fordelar

Endast for CRRT

Endast for kombinerad
behandling med
hemoperfusion

Endast for kombinerad
behandling med ECCO2R

Endast for TPE

2.7 Biverkningar

Maskin- och
behandlingsrelaterade

For svart sjuka patienter med akut njursvikt, vatskedverbelastning eller
forgiftningar kan CRRT-behandlingen innebara kliniska fordelar som
t.ex. forbattrat sjukligt tillstand och battre 6verlevnadschanser tack vare
balanserad vatskestyrning. Dessutom kan syra-bas- och
elektrolytobalansen som behandling tidvis utstrackas till kontinuerlig
anvandning, vilket begransar férandringshastigheten i patienten
(hemodynamisk stabilitet med langsamma vatskestatusférandringar
och lagre risk for hjarnédem med langsamma férandringar av det
osmotiska trycket).

Den kombinerade anvandningen av CRRT inom ECMO-kretsen ger
patienterna férdelen av bada behandlingssatten via en extrakorporal
access. Den kombinerade kretsen férandrar inte den kliniska férdelen
med CRRT (vatskehantering, behandling av akut njursvikt och/eller
forgiftningar hos svart sjuka patienter) eller ECMO. Den kliniska
fordelen hos ECMO beror pa iLA-enheten som ar utrustad med CRRT-
anslutning.

De kliniska férdelarna med hemoperfusion beror pa vilken adsorber
som anvands.

Det finns endast begransade data tillgangliga om de kliniska férdelarna
med att kombinera ECCO2R med CRRT.

De kliniska férdelarna med TPE ar t.ex. forbattrat sjukdomstillstand och
battre éverlevnadschanser genom snabbare borttagning av patologiska
substanser som finns i plasman. Exempel pa indikationer i IVA-milj6 &r
TTP, HUS och férgiftningar.

organklass (IMDRF)

Biverkningar

Nervsystem

Anfall, hjarnédem, demyelinisering

Blod- och lymfsystem

Anemi, koagulationsstérningar (inkl. trombocytopeni), hypovolemi
och hypovolemisk chock (genom blodférlust, for hog ultrafiltrering),
(ihallande) hypervolemi och 6dem, hemolys (som leder till t.ex. feber
och frossa, rodnader, smartor i magen/sidan)

Immunsystem Overkanslighet/allergisk reaktion (som leder till t.ex. dyspné,
hypotoni, urtikaria, feber och frossa, rodnader, medvetsléshet,
smartor i magen/sidan), heparininducerad trombocytopeni (HIT)

Karlsystemet Blédning/blodférlust (aven: kateterrelaterad), luftemboli, trombos
och tromboembolism

Hjarta Hjartarytmi, hjartstillestand
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organklass (IMDRF)

Biverkningar

Andningssystemet

Bronkospasm, andningsstopp, pleurautgjutning (TPE)

Mag- och tarmkanalen

lllamaende, krakningar, buksmartor

Amnesomsattning och
naringsupptagning

Avlagsnande av naringsdmnen, acidos (t.ex. fran
citratackumulering), alkalos (t.ex. fran citratéverbelastning),
elektrolytavvikelser (inklusive hypokalemi) vid anvandning av
I6sningar med lag kaliumhalt, hypofosfatemi (i synnerhet vid
anvandning av fosfatfria I6sningar), systemisk hypokalcemi eller
hyperkalcemi, hypernatriemi (i synnerhet vid anvandning av RCA),
glukosavvikelser (t.ex. hos patienter med diabetes mellitus)

Det muskuloskeletala systemet

Kramper/muskelspasmer, benfrakturer

Infektioner

Bakteriell infektion (dven: kateterrelaterad) som leder till sepsis

Andra/allmanna rubbningar

Hypotoni, hypotermi, huvudvark

Ytterligare biverkningar kan férekomma for andra produkter eller
lakemedel som anvands vid behandlingen (t.ex. centrala vendsa
katetrar, adsorbers).

2.7.1 Rapportering av allvarliga handelser

Om en allvarlig handelse intraffar kopplat till maskinen, inklusive
sadana handelser som inte anges i denna broschyr, maste den
behandlande Iakaren omedelbart informeras. Inom EU maste
anvandaren rapportera alla allvarliga handelser som har intraffat
kopplat till maskinen till tillverkaren enligt informationen pa etiketten
(M ) samt till den behoériga myndigheten i den EU-medlemsstat dar
anvandaren ar etablerad.

Som en allvarlig handelse réaknas alla handelser som leder direkt eller
indirekt till att en patient, anvandare eller annan person dér, till en
tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av halsotillstandet for
patienten, anvandaren eller en tredje person eller till ett allvarligt hot mot
folkhalsan.

22
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2.7.2 Medicinsk information och forsiktighetsatgarder for att forhindra biverkningar

Alla behandlingar

Endast for CRRT

— Vid anvandning av systemisk antikoagulation och vid regional

citratantikoagulation maste behandlingarna utforas i enlighet med
ett protokoll (se kapitel 7). Om inget eller felaktigt doserad
antikoagulantia anvands kan det leda till tidig igensattning av
membranet eller koagulation (med blodférlust, om det
extrakorporeala systemet behdver bytas ut) eller till blédningar, till
exempel genom trombocytopeni eller fér hdg systemisk
antikoagulantia.

For att sakerstalla ett tillrackligt stort blodfléde under behandlingen
maste det finnas en lamplig karlaccess (t.ex. central vends
dubbellumenkateter av 1amplig storlek — se bruksanvisningen for val
av ratt storlek). Anvandningen av redan existerande arteriovendst
transplantat eller en fistel (som kravs for kronisk anvandning) i
CRRT-behandlingar kan leda till att dessa skadas. En perifer
vaskular access eller en AV-fistel (om sadan finns) kan anvandas for
TPE.

Justera vatskeordninationen enligt de aktuella serumelektrolyt- och
syrabasvardena eller till indikationen foér patienten som behandlas
och patientens koagulationsstatus (TPE). FOr att undvika allvarliga
rubbningar maste vatskebalansen, syra/bas-status,
serumelektrolyter (t.ex. Ca2+, Na+, K+, Mg2+, oorganisk fosfat) och
blodsockerhalten dvervakas med jamna mellanrum fére och under
behandlingen. Vid behov maste ordinationen justeras. Allvarliga
obalanser maste motverkas med hjalp av etablerade medicinska
procedurer. Sannolikheten &r stdrre att allvarliga rubbningar intraffar
vid anvandning av CRRT med hég volym och vid behandling av flera
plasmavolymer under TPE.

Vissa patienter kan befinna sig i ett misstankt hyperkoagulativt
tillstand (t.ex. COVID-19, HIT). Hosdessa patienter kan det
férekomma en 6kad tendens till intravaskular och extrakorporeal
koagulation. Det kan leda till fortida filterkoagulation, dalig
behandlingskvalitet och tromboemboliska handelser. | detta fall kan
en lamplig systemisk antikoagulantia krdvas. RCA kan aven
anvandas for att ytterligare forbattra filtrets dppenhet.

Patientens temperatur maste kontinuerligt dvervakas for att undvika
odnskad hypotermi. Man méaste dven ta hansyn till miljéfaktorer som
rumstemperatur och dialysatets och ersattningsldsningens
temperatur.

For hdg nettoultrafiltreringshastighet kan 6ka férekomsten av
hypotensiva handelser, vilket kan leda till 6verbelastning i
vatskebehandlingen och uppkomst av rubbningar i hjartrytmen.
Aktuella data tyder pa att patientens vikt maste tas med vid
berakningen av nettoultrafiltreringsnivaerna och att hastigheten ska
hallas pa lag niva.
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Endast for systemisk
antikoagulation

Endast for CRRT med
regional
citratantikoagulation

— Systematisk antikoagulation 6kar risken for blédningar. Det finns

ocksa risk for heparininducerad trombocytopeni, speciellt vid
anvandning av ofraktionerat heparin. Patientinformationsbroschyren
for den antikoagulation som anvands maste observeras.

Vid systemisk antikoagulation kan en férsamring av filtrets
prestanda (pa grund av t.ex. igensattning av membranet, eller
koagulation) leda till en (ihallande) metabolisk acidos och
elektrolytobalans och begransad borttagning av uremiska toxiner
(CRRT) eller férsamrad borrtagning av patologiska substanser
(TPE, HP). Det gar eventuellt att marka en 6kning i TMP. Byt vid
behov ut filtret och den extrakorporeala blodkretsen. | allvarliga fall
ar blodretur eventuellt inte mdjlig, vilket kan leda till blodférlust.

En redan existerande joniserad hypokalcemi behéver eventuellt
behandlas innan CRRT-proceduren pabdérjas for att minska risken
for kliniskt relevant hypokalcemi under de forsta
behandlingstimmarna.

Allvarlig dysnatremi kraver i allmanhet en langsam normalisering av
serumnatriumhalten hos patienten eftersom det i annat fall kan
uppsta allvarliga komplikationer, t.ex. demyelinisering eller
hjarnédem.

Hos patienter med nedsatt citratmetabolism, till exempel patienter
med nedsatt leverfunktion, hypoxemi eller rubbad syreomséttning,
kan regional citratantikoagulation leda till citratackumulation. Tecken
pa detta ar joniserad hypokalcemi, ett 6kat behov av
kalciumsubstitution, ett férhallande mellan total kalciumhalt och
joniserad kalciumhalt som ligger 6ver 2,25 eller metabolisk acidos.
Ci-Ca-dialysatflodet maste da eventuellt 6kas och blodflédet
minskas eller s maste anvandningen av natriumcitrat 4 % for
antikoagulation stoppas och ett alternativt
blodantikoagulationsmedel anvéandas. Okad évervakning
rekommenderas.

Vid anvandning av RCA kan en forsamring av filtrets prestanda (pa
grund av t.ex. tilltdppning) begransa borttagingen av uremiska
toxiner, vilket kan leda till en fér hdg citrathalt. Tecken pa en fér hog
citrathalt ar metabolisk alkalos, hypernatremi och hyperkalcemi. |
sadant fall ska den extrakorporeala blodkretsen bytas ut.

Patienter som befinner sig i en ordrlig position under en langre
period kan genomga benremodellering/demineralisering, vilket till
slut leder till benfrakturer. Vid RCA kan tidiga tecken pa joniserad
hyperkalcemi vara svara att se pa grund av att
kalciuminfusionshastigheten minskar. For patienter som far RCA i
mer an 2 veckor eller for vilka kalciuminfusionshastigheten gradvis
minskar, maste indikatorerna pa benomsattning noggrant
Overvakas.

Fibrintradar kan bildas i den vendsa returslangen efter
kalciuminloppet och in i katetern. Behandlingen maste i sadant fall
avslutas och kretsen bytas ut. Det kravs regelbunden dvervakning.
Det finns indikationer pa att risken for att fibrintradar bildas ar stérre
nar iCa-vardet efter filtret ligger utanfér det rekommenderade
intervallet.
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Endast for CRRT pa barn

Endast for CRRT i
kombinerad behandling
med hemoperfusion

Endast for CRRT i
kombinerad behandling
med ECCO2R

— Ettblodlackage i filtret som anvands, vilket kan leda till en blodférlust

pa upp till 400 ml inom 12 timmar, upptacks eventuellt inte av
maskinens blodlackagedetektor och detta kan vara av signifikant
betydelse for en pediatrisk patient. Det rekommenderas att
flitratslangen och pasen kontrolleras varannan timme for att se om
réd missfargning férekommer.
Pa grund av den relativt stora ECC-ytan och de laga dialysatflédena
innebar nedkylning av blodet en potentiell risk vid behandling av sméa
barn. Overvég att vidta motatgarder (6kning av rumstemperaturen,
externa blodvarmare, elektrisk filt etc.).
Priming med utspadda roda blodceller och/eller en ca 5 %
albuminlésning i kretsen kan vara nédvandig for att undvika
hemodilution och en efterféljande hemodynamisk instabilitet om
kretsens extrakorporeala volym 6verstiger 10 % av den cirkulerande
blodvolymen fér patienten om patienten ar anemisk och/eller
hemodynamiskt instabil. Vid utspadning av réda blodceller ar i
allmanhet en buffrad kristalloid att féredra framfér en saltldsning.
Observera aven att erytrocytkoncentrat fran donatorer kan innehalla
forhojda koncentrationer av extracellulart kalium (upp till 50 mmolfl),
vilket kan orsaka eller férvarra hyperkalemi.
Sma patienter kan uppleva 6vervatskning efter férfarandet om den
extrakorporeala blodvolymen aterfors efter att behandlingen
avslutats. Foéljande alternativ ar méjliga beroende pa patientens
hematokrit och klinisk status:
— Forsoka att uppna en nagot lagre volym for patienten innan
behandlingen avslutas.
— Endast returnera den initiala extrakorporeala blodvolymen
(morkare rod farg, outspadd).
— Eventuellt 1ata bli att returnera den extrakorporeala blodvolymen
alls.

Se till att filtret och helblodsadsorbern har kombinerats i ratt ordning
enligt tilldggsbladen i de tillhérande kiten.

Foér CRRT-behandlingslagen ar blodflédet for vuxna begransat till
500 ml/min. Ci-Ca-behandlingslaget ar vidare begransat till

200 ml/min for att inskranka citratbelastningen. Se
bruksanvisningen fér ECCO2R-filtret for information om huruvida
maskinen kan avlagsna koldioxid pa ett kliniskt relevant satt vid
dessa blodfléden. Indikationer tyder pa att ECCOZ2R inte kan uppna
en ventilation som skyddar lungorna vid blodfléden < 300 ml/min.
Se till att filtren har kombinerats i ratt ordning enligt tilldggsbladen i
det tillhdrande kiten.
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2.8

2.8.1

Endast for terapeutiskt — Den ndédvandiga kontinuerliga infusionen av den valda systemiska
plasmabyte antikoagulantian (t.ex. heparin) efter den initiala bolusen kan vara
hogre an i CRRT pa grund av forluster till den separerade plasman.

Dessa forluster beror pa plasmafiltrationshastigheten.

Antikoagulantiaprotokollet maste anpassas i enlighet med detta.

— TPE kraver en exakt isovolemisk ersattning med en kolloidhaltig
I6sning, t.ex. albumin utspatt i en [Amplig kristalloid (till ca 5 %) eller
farskfryst plasma (FFP). Om utspatt albumin inte ersatter t.ex.
plasmakoagulationsfaktorer kan detta innebara en risk for att
patienten rakar ut for transfusionsreaktioner. Om patientens
plasmavolym byts ut utan att plasmakoagulationsfaktorer ersatts
kan bade PT (INR) och aPTT 6ka markant.

— Detta ar en 6vergaende koagulopati hos i 6vrigt friska individer
dar bristerna kan aterga till det normala under efterféljande dag
aven efter en rad byten. Hos dessa patienter kan systemisk
antikoagulation reduceras i motsvarande grad mot slutet av
behandlingen for att undvika en onddig risk for blédning.

— Aven om FFP i regel endast kravs i séllsynta fall (t.ex. vid TTP),
sarskilt pa IVA, kan det finnas 6kad risk for blédning hos en
patient efter en operation eller en biopsi. FFP eller kryoprecipitat
kan eventuellt anvandas for dessa patienter, sarskilt vid de sista
volymerna av bytet. Okad évervakning rekommenderas for
patienter med 6kad risk for blédning.

Ytterligare medicinsk information kan eventuellt galla fér andra
produkter eller Idkemedel som anvands vid behandlingen.

Kontraindikationer

Produktspecifika och behandlingsrelaterade kontraindikationer

Alla behandlingar — Ofoérmaga att uppratta nédvandig vaskular access.

Endast for CRRT — Behandling med I6sningar med normal kaliumhalt (K4) vid allvarlig

hyperkalemi.

— Behandling med I6sningar med lag kaliumhalt (KO/K2) vid
hypokalemi.

— Behandling med I6sningar som innehaller fosfat vid allvarlig
hyperfosfatemi.

— Anvandning av hemofilter med hég molekylviktsgrans, t.ex. Ultraflux
EMIiC2, i CVVHDF eller CVVH.

Endast for heparin som en — En kand heparininducerad trombocytopeni typ II (HIT-II).
systemisk antikoagulantia
eller fér priming

Endast for CRRT med — En kand allvarligt férsamrad citratmetabolism (se medicinsk
regional information och forsiktighetsatgarder for att forhindra biverkningar).
citratantikoagulation
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2.8.2

Endast for kombinerade
behandlingar med
hemoperfusion eller
ECCO2R

Endast for terapeutiskt
plasmabyte

— ECCOZ2R: behovet av att tillhandahalla extrakorporeal
membransyresattning utdver borttagning av koldioxid.

— Inga kanda.

Relativa kontraindikationer

Alla behandlingar

Endast for CRRT

Endast for systemisk
antikoagulation

Endast for regional
citratantikoagulation

Endast for kombinerade
behandlingar med
hemoperfusion

Endast for kombinerade
behandlingar med
ECCO2R

Endast for terapeutiskt
plasmabyte

Prediktorer for ett daligt behandlingsresultat — behandlingsbeslut pa
individuell basis.

— Daédlig sjukdom utan rimliga férvantningar pa tillfrisknande.

— Behovet av att uppna behandlingseffekter snabbare, t.ex. vid vissa
forgiftningar, an vad som kan uppnas med CRRT-behandling.
Intermittent HD kan vara béttre lampad i dessa fall.

— Access via ett befintlig arteriovendst transplantat eller fistel som
kravs for kronisk behandling.

— Patienter med en aktiv blédning eller hog risk for blddning.
— Heparin som systemisk antikoagulantia i en k&nd heparininducerad
trombocytopeni typ | (HIT-I).

— Mitokondriell dysfunktion som eventuellt kan leda till forsamrad
citratmetabolism (t.ex. forgiftning genom paracetamol och
metformin).

— Allvarlig dysnatremi kan eventuellt hanteras battre med en annan
antikoagulationsmetod dar det &r enklare att andra effekten pa
serumnatriumkoncentrationen.

— Behovet av att férlanga behandlingen kontinuerligt Iangre an fyra
veckor.

— Om det finns ett behov av snabbare borttagning av patologiska
substanser an vad som kan uppnas i kombination med en CRRT-
behandling.

— Om det finns ett behov av att uppratta hégre blodfléden for att
maojliggdra snabbare borttagning av koldioxid n vad som gar att
astadkomma i kombination med en CRRT-behandling.

— Aktiv blédning eller en kraftigt 6kad tendens till blédning (t.ex. pa
grund av trombocytopeni) nar behandlingen utférs utanfor IVA eller
specialiserad enhet som saknar noggrann medicinsk dvervakning
och kontinuerlig dvervakning.

Ytterligare kontraindikationer kan eventuellt galla f6r andra produkter
eller lakemedel som anvéands vid behandlingen.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-SV 14A-2022 27



Kapitel 2: Viktig information

2.9 Interaktioner med andra system

Interaktioner med annan
medicinteknisk utrustning/
annan medicinsk
omgivning

Interaktioner med
lakemedel/
ndringsdamnen

— Anvandningen av en rollerpump kan ge friktion pa pumpsegmentet,

som leda till mycket sma elektrostatiska urladdningar i
slangsystemet. Genom sin laga laddningsstyrka utgor dessa ingen
direkt fara for patienter eller anvandare. Om EKG-apparater
anvands samtidigt kan dessa urladdningar i séllsynta fall leda till
periodiska stérningar av EKG-signalen. Foér att minimera dessa
storningar rekommenderas att anvisningarna fran tillverkaren av
EKG-utrustningen fdljs, t.ex.

— Korrekt placering av elektroderna.

— Anvandning av speciella elektroder med lag kontaktimpedans.

Det maste kontrolleras att blodgasanalysenheten kan mata joniserat
kalcium inom det nédvandiga omradet efter filtret. En maskin fran
Radiometer anvandes for att validera Ci-Ca-protokollet.

— Kiistalloider, (par)enteral nutrition och andra infusioner ges ofta i

samband med intensivvard. Interaktioner kan férvantas med
medicinska produkter vars syfte eller bieffekt ar att blodelektrolyter,
syrabasstatus eller vatskestatusen férandras hos patienten.

CRRT kan minska blodkoncentrationen for vissa medicinska
produkter och naringsamnen (sarskilt for sddana som har lag
proteinbindningsférmaga, liten férdelningsvolym eller en molekylvikt
som ligger under gransen for hemofiltret). Det kravs eventuellt en
ldmplig granskning av dosen for sadana medicinska produkter.
Borttagning av viktiga naringsamnen ska kompenseras med en
anpassad (par)enteral nutrition. Dessa infusioner ska helst inte ges
via accesslangen for ECC; lipid parenteral naring kan tappa till
membranet som anvands och férsamra dess kapacitet.

TPE kan andra blodplasmakoncentrationen for nastan alla
medicinska produkter och naringsé@mnen som administreras. Det
kravs eventuellt en [Amplig granskning av dosen fér sadana
medicinska produkter och medicinerna ska helst ges till patienten
nar behandlingen avslutats. Borttagning av viktiga naringsdmnen
ska kompenseras med en anpassad (par)enteral nutrition. Lipidrik
parenteral naring som administrerats fore behandlingen kan tappa
till plasmamembranet som anvands och férsdmra dess kapacitet.
Hjarttoxiciteten hos hjartglykosider, i synnerhet digoxin, kan
intensifieras vid korrigering av hyperkalemi, hypermagnesemi eller
hypokalcemi samt vid utveckling av hyponatremi eller en alkalos.
Vissa lakemedel och behandlingar kan leda till rdda missfargningar
i filtratet, vilket kan leda till att ett felaktigt positivt blodlarm avges
(som ett resultat av matprincipen for den optiska
absorptionsmetoden (férhallandet rétt/gront)). Denna effekt ar
nagonting man maste halla i huvudet innan hemodialysen pabdrjas.
En medicinsk produkt som ar kand for att ha denna effekt ar
hydroxokobalamin som anvands for att behandla cyanidférgiftning.
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2.10 Behandlingsbegransningar

Regional
citratantikoagulation

2.10.1 Anvandargrupp

Citratantikoagulationen finns tillganglig fér vuxna patienter vid CVVHD
och CVVHDF.

Maskinen far endast installeras och anvandas av personer som har
Iamplig utbildning, kdnnedom och erfarenhet, samt ett godkant
utbildningsbevis.

2.11 Var uppmarksam pa foljande vid arbete pa maskinen

A

Varning

Risk for skador pa patienten och anvandaren pa grund av felaktiga
servicearbeten pa utrustningen

Felaktiga serviceatgarder kan paverka enhetens sakerhetsfunktioner.

> |drifttagande, utbyggnader, installningar, kalibreringar,
underhallsatgarder, andringar eller reparationer ska endast
genomféras av tillverkaren eller av personer som auktoriserats av
tillverkaren.

Fortsatt information for installation (se kapitel 9 pa sidan 285).

For mer information om sakerhetskontroller och underhallsatgarder (se
kapitel 11 pa sidan 293).

Endast reservdelar som ar godkanda av tillverkaren far anvandas.

Generellt skall den elektroniska reservdelskatalogen anvandas for
identifiering och bestallning av reservdelar, matdon och hjalpmedel.

For mer information om transport och forvaring, (se kapitel 10 pa
sidan 289).
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2.12 Forvantad livslangd

Om de sakerhetstekniska kontrollerna utfors i féreskriven omfattning
och inom specificerade tidsintervall &r maskinen saker att anvanda.
Dessutom rekommenderar tillverkaren att underhallsatgarderna utférs
inom samma tidsintervall for att undvika stérningar hos maskinen pa
grund av slitage.

Den "forvantade servicelivslangden" enligt IEC 60601-1 forlangs pa sa
satt med varje sakerhetsteknisk kontroll till nasta féreskrivna
sakerhetstekniska kontroll.

2.13 Den ansvariga organisationens uppgifter

Specifikation

Traning och undervisning

Rapportering av handelser

Behandlingsinformation

Den ansvariga organisationen ansvarar for att féljande krav ar

uppfyllda:

— Att de nationella eller lokala bestammelserna for installation, drift,
anvandning och underhall beaktas.

— Att skadeférebyggande foreskrifter maste beaktas.

— Att maskinen maste befinna sig i fullgott och sakert skick.

— Att bruksanvisningen alltid maste sta till férfogande.

— Maskinen far endast anvandas under de driftsvillkor som tillverkaren
angivit.

For att 6ka behandlingskvaliteten och patientsékerheten
rekommenderar tillverkaren att man beaktar direktiv IEC / TR 62653
"Guideline for safe operation of medical devices used for haemodialysis
treatment". Direktivet beskriver kraven pa sakert och &ndamalsenligt
bruk av hemodialysmaskiner.

Innan den ansvariga organisationen kan boérja anvanda maskinen
maste den som ansvarar fér maskinens drift utbildas i handhavande av
maskinen av tillverkaren och den ansvarige maste vara val fértrogen
med innehallet i bruksanvisningen.

Maskinen far endast anvandas av personer som kan intyga att de
instruerats i hur maskinen fungerar och anvands pa ett korrekt satt.

Tillverkaren erbjuder utbildning pad denna maskin.

Vid ytterligare fragor star den lokala servicerepresentanten till
forfogande (se kapitel 2.18 pa sidan 36).

| EU-medlemsstater maste anvandaren rapportera alla allvarliga
handelser som intraffar kopplat till produkten till tillverkaren enligt
informationen pa etiketten (sl ) samt till den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dar behandlingen sker.

Det ar upp till den behandlande lakaren att bedéma pa vilket satt som
relevant behandlingsinformation ska ges till patienten.
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2.14 Anvandaransvar

A

Anvand féljande adresser for att rapportera avvikelser eller handelser
(se kapitel 2.18 pa sidan 36).

Varning
Fara for skada pa grund av fel pa maskinen

Behandling med en defekt maskin kan inte genomféras korrekt och
sakert.

> Genomfor inte nagon behandling om utrustningen ar defekt.
> Ta utrustningen ur drift och koppla bort den fran elnatet.

> Avsluta aktuell behandling och starta blodretur. Gér en manuell
blodretur vid behov (se kapitel 5.19 pa sidan 232).

> Kontakta service eller den ansvariga organisationen.

> Byt ut tillbehér nér de skadas.

Maskinen kan anses defekt om i féljande fall:

— Vid mekaniska skador

— Strémkabeln ar skadad

— Nar maskinen reagerar pa ett annat satt en férvantat
— Om maskinens prestandaegenskaperna forsamras

Beakta foljande vid inmatning av parametrar:

— De inmatade parametrarna maste verifieras av anvandaren.
Anvandaren maste alltsé kontrollera att de inmatade vardena ar
korrekta.

— Visar det sig vid kontroll att det finns avvikelser mellan 6nskade
parametrar och de som visas pa maskinen, maste installningen
korrigeras innan funktionen aktiveras.

— De angivna arvardena maste jamféras med borvardena.

— Den behandlande lakaren maste konsulteras om problemen ar
kopplade till maskin-, procedur- eller halsorelaterade.
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2.15 Friskrivning fran ansvarsskyldighet

A

Varning

Kapitel 8 (se kapitel 8 pa sidan 277) innehaller en férteckning éver
forbrukningsartiklar och tillbehér som ar lampliga fér denna maskin och
kan anvandas med den pa ett sdkert satt.

For andra forbrukningsartiklar och tillbehér &n de som anges dar kan
tillverkaren av denna maskin inte garantera lampligheten for
anvandning med den har maskinen. Tillverkaren av denna maskin kan
inte garantera att sakerhet och prestanda pa maskinen ar oférandrad
nar den anvands med andra forbrukningsartiklar och tillbehérsartiklar
an de som fortecknas dar.

Om andra forbrukningsartiklar och tillbehér anvands ska deras
lamplighet testas fore anvandning. Detta kan t.ex géras med hjalp av
data i instruktionerna for de relevanta forbrukningsmaterialen och
tillbehor.

Tillverkaren av denna enhet inte ta nagot ansvar for skador till foljd av
anvandningen av oldmpliga material och tillbehdr.
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2.16 Varningar

Foljande lista med varningar ar endast ett utdrag. Man maste kénna till
alla varningar som ndmns i denna bruksanvisning for att maskinen ska
fungera pa ett sakert satt.

2.16.1 Varningar angaende elektrisk sdkerhet

Varning
Risk for skador fran elektriska stotar
Vid franvaro av jordskyddsanslutning kan det leda till en elektrisk stot.

> Anslut endast maskinen till ett forsérjningsnat med anslutning for
skyddsjord.

Varning
Risk for skador fran elektriska stotar

Om patienten kommer i direkt kontakt eller via anvandaren med
stickkontakterna eller maskinens elektriska anslutningar, kan detta
resultera i en elektrisk stot.

> Vidror inte stickkontakten eller maskinens elektriska anslutningar
under behandlingen.

Varning
A Risk for skador fran elektriska stétar

Vid behandling av patienter med central venkateter dar kateterspetsen
ar placerad i hoger férmak, bor féljande punkter beaktas:

> Anslut maskinen (multiFiltratePRO) till potentialutjamnaren pa
maskinen.

> Alla andra, icke medicinska elektriska maskiner och medicinska
elektriska maskiner ska avlagsnas fran omradet narmast patienten
(1,5 meters avstand i alla riktningar), dar beréringsstrom eller
patientlackagestrém ar stoérre an motsvarande gransvarden for
anvandningsdelar av typ CF.
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Berdringsstrom eller patientlackagestrom pa en annan icke-ME-maskin
eller ME maskin i omradet narmast patienten kan genom
tillampningsventilerna av typ B eller BF pa maskinen (multiFiltratePRO)
flyta till marken.

Central venkateter med
formaksplacering

multiFiltratePRO
(medicinsk elektrisk
utrustning) *

—_— = —

Annan elektrisk
maskin
(icke medicinsk
elektrisk utrustning
eller medicinsk
elektrisk utrustning)

Patienten ar
ansluten elektriskt
via sin blod och
dialysat med
potentialutjamnaren
(typ B direkt, typ BF

|
|
|
|
|
|
|
kapacitet). |
|
|
|

L — 4
I 1
Gransvardet for patientlackagestrommen fér anvandningsdelar av typ

CF ar:
— 10 pA AC/DC (normalt felfri)
— 50 pA AC/DC (vid ett forsta fel)

Kontakta den lokala serviceavdelningen vid fragor.

2.16.2 Varningar relaterade till forbrukningsmaterial och tillbehor

A

A

Varning

Risk for kontamination pa grund av felaktig hantering av
anslutningsstallena

Patogener kan infektera den extrakorporeala blodcirkulationen.

> Anvand aseptisk teknik pa blod- och plasmaslangarna och alla
anslutningar dar sterila 16sningar skall anvandas.

Varning

Risk for korskontaminering pa grund av kontaminerat
forbrukningsmaterial

Det kan leda till 6verforing av bakterier.

> Forbrukningsmaterial ska efter behandlingen omhandertas enligt
gallande foreskrifter for hantering av potentiellt kontaminerat
material.
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2.17 SVHC (REACH)

For information om SVHC i enlighet med artikel 33 i férordning (EG)
1907/2006 ("REACH"), besok féljande webbplats:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.18 Adresser

Tillverkare

Service
International

Lokal teknisk service

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

61352 Bad Homburg

Tyskland

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

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Technical Operations (Teknisk verksamhet)
Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

Tyskland
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3 Maskinens uppbyggnad

3.1 Maskinvyer

3.1.1 Vy framifran

1 6
2
3
4
i €
Forklaring
1 Infusionsstang (till vanster) 4 Vag 3 och 4
2 Monitor 5 Hjulstall med bromsar
3 Extrakorporeal 6 Infusionsstang (till hdger)

behandlingsmodul
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3.1.2 Baksida

L)
|
|
2

Forklaring Vag 2 (vit)
Skjuthandtag
Anslutningskontakter
Tillbehorsvaska
Spanningsskylt
Typskylt

Vag 1 (grén)

NoOoahhWN-=-
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3.1.21 Anslutningskontakter

Forklaring

WN =

©oo~NOO OGN

Anslutning potentialutjamning

Natanslutning

Luer-Lock-anslutning fér manuell 6ppning av
tryckmatningsenheterna

LAN (local area network) natverksanslutning

Personallarm

RS 232-port 1 for serieckommunikation med 5 V stromférsorjning
RS 232-port 2 for seriell kommunikation

Serviceport (endast for teknisk servicepersonal)

Strémbrytare
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3.1.3 Sidovy vanster

Forklaring

A OWON-

Varmare (gron)

Hjul med parkeringsbromsar
Varmare (vit)

Skjuthandtag

40
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3.1.4 Sidovy hoger

Forklaring 1 Korthallare
2  Filterhallare
3 Heparinpump
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3.2 Manoverdon och indikeringar

3.2.1 Monitorns framsida

Forklaring

N o

Skarmfelssensor (dold)
LED/knapp Ljud pausat (rod)
LED blinkar — Meddelande/larm med ton signalerar
LED lyser — Horbar signal for nuvarande meddelande/larm har tystats
med knappen Ljud pausat
LED av — Inget meddelande/larm
LED/knapp Pumpar stopp (rod)
LED lyser — Blodpumpen har stoppats
LED av — Blodpumpen kor
LED/knapp Pumpar start (gron)
LED blinkar — Blodpumpen har stoppats med knappen Stoppa pumpar
LED lyser — Blodpumpen kér
LED av — Blodpumpen stoppad av maskinen
LED/knapp Pa/Av (gron)
LED blinkar langsamt — Maskin av; batteri laddar
LED blinkar snabbt — Maskin pa/av; batteri laddar inte
LED lyser — Maskin pa; batteri laddar
LED av — Maskin av; batteri laddar ej
Bildskédrm med pekskarm
Statusindikator (réd-gul-gron)
Mer information (se kapitel 5.2 pa sidan 212)

42

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022



Kapitel 3: Maskinens uppbyggnad

3.2.2 Monitorns baksida

Forklaring

Korthallare
Grepphandtag
Monitorarm
Hogtalare

AWON=
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3.2.3 Vrid monitorn

vrida den.

Vrid monitorn:

Ta tag i monitorns greppurtag nar du ska

Monitorn kan justeras med tva axlar (1) och
(2) till den 6nskade positionen.

44
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3.2.4 Anvanda korthallaren

Satt i kortet i korthallaren.

3.2.5 Flytta filterhallaren

Tryck spaken (1) at vanster och sétt in filtret.
Vand filtret till ratt lage (2).

Satt i slangsystemen i de avsedda
slanghallarna (3).
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3.2.6 Heparinpump

Forklaring Spannarm med sprutidentifiering
Bygel

Kldammor

Grepphandtag

Klamspak

1
2
3
4
5
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3.2.7 Varmare

Forklaring

Mikrobrytare
Temperatursensorer
Varmarelement
Slanghallare (gron/vit)
Varningsdekal: Het yta

AR WON-=
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3.2.8 Extrakorporeal behandlingsmodul

]

T~ = T o

Forklaring 1 Returtrycksensor (bla)

2  Dialysat-/predilution-substitutionspump (beroende pa
behandlingsmode)

3 Citratpump (grén)

4  Citratdroppraknare/citrat-nivadetektor (grén)

5  Fyllnadsnivadetektor

6  Substitutionspump

7  Luftdetektor/optisk detektor

8  Ca-pump (vit)

9  Ca-droppraknare/Ca-nivadetektor (vit)

10 Blodlackagedetektor (gul)

11 Slangsparrklamma (réd)

12 Filtrattryckets matningsenhet (gul)

13 Slangsparrklamma (bla)

14 Filtratpump

15 Accesstryckmatningsenhet (réd)

16 Blodpump

17 Kassettdetektor

18 Prefiltertryck matenhet (réd)
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3.3 Anvandargranssnitt

1 2 3 4 5
A \ Lp'n Behandling v JF —
[D Netto UF ikt - Erlining = Dhasat o e oy Elodﬂﬁde}

6 _ 30 m milh mih milh ' ' e ' ' = i

e b 10 1000 2000 = = 3 9

| e c——— ———— ' 1
— Heparin Ca.dos Citratdos
=3 3 miih mmoli| fittrat mmaolil blod 10
: AV 1.7 5.0

oy T | —— ——————

i C] Balansarlng . Bahar;:‘hngs

! h:min
7 [, 405w 0. 30 02:09 ' ' '
Bl ”{.;&E:.If&ﬁ;;' "T..';.?Jn:f"f'

= : —

- 1™ —Access |

== ]_ Fitrat 3
8 — ; a

= B & e~ T

12

C - BEHANDLINGS- BEHANDLING MENYER BEHANDLINGS- j

© PARAMETRAR 2 SLUT

Statusrad

Behandlingstyp

Antikoagulationstyp

Aktuell meny

Balanseringsstatus/plasmabehandling statusindikator
gron; balansering/plasmabehandling pa

gul: balansering/plasmabehandling av

Foérloppsindikator:

Resterande tid till Nasta aktivitet/

resterande tid av pagaende process

Tryckindikeringar

Accesstryck

Returtryck

Pre-filtertryck

Menyrad

Under arbetsfoérloppet 6ppnas automatiskt varje meny vid
behov, eller s& kan man trycka pa motsvarande menyknapp for att
Oppna onskad meny.

P& menyknapp FORBEREDELSE - monitorsymbolen
(avaktiverar/aktiverar bildskarmen for rengéring).

Forklaring

1) AWN - D

O®~NOoOm
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3.4

D Menyfalt
I mitten av bildsk&rmen visas tillhérande datafalt i den
aktiva menyn.
9  Indikerings-/inmatningsfalt
10 Vippkontakter
11 Informationsdel
Meddelanden och grafiska figurer
12 Snabbknappar
Menyknappar

Principiellt anvandningskoncept

3.41 Fargkoder pa maskin och engangsartiklar
Sédkerhet mot forvaxling Fargkodning av komponenterna pa maskinen och pa engangsartiklarna
tydliggor anslutningars tillhérighet och gor det enklare att 1dgga i
engangsartiklar.
3.4.2 Farger pa bildskarmen
CVVHDF Heparin . T W W W 0w |
Pw % Behandling { \ E
M 0[ Netto.UF-takt ~ Ersattning Dialysat Sloanse f
= 0" waig 1000 2000 oo
1 I—I'_"E Heparin Ca-dos Citratdos UEIBF
. E R‘C" mm1nlil_‘f'|lhral mlr;l:\(;lou 1T%
oy
™ - Balansering Behandlings-
m Q) . -
= 4nm§:_ 0.30 02:09
2 ‘ 3 Masta akthitet I
3 2 1
Forklaring 1 BLA arvalbar
Exempel: falt Heparin och knapp MENYER
2  GRON ar aktiv
Exempel: Indikering Tryck-/larmforlopp, knapp BEHANDLING
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3.4.3 Kontextinformation

3 GRA ar ej aktiv/ej valbar
Exempel: Knapp FORBEREDELSE

Ovrig viktig information visas i indikerings/inmatningsfalten till vanster
bredvid sifferspalterna.

Heparin W0 W W o

CVVHDF

Behandling

i i Heparin Ca-dos Citratdos . Blodflide
30 a0t mih mmalf fleat mmal blod -
2 | | AV 1.7 5.0 : 100
; ¥ - -
Dosinformation
Ca

PEEEE

EEREEEEEEE S

’__

= BEHANDL BIGS = | * HEHANDLEIGS-
S PATENT R RFE TR DERANDLING smoveR § it

> Tryck pa knappen Ca-dos.
Inmatningsfaltet 6ppnas.
Till vanster om sifferspalterna visas ytterligare
kontextinformation.

> Tryck pa knappen Ca i kontextinformationen.
Ytterligare sifferintervall och anpassningssteg for kalcium
visas.
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Eitrar

3.5 Grundlaggande anvandning

3.5.1 Instédllning med vippkontakterna

. ®
S

TEE——— s e R — e - —

> Anvand vippkontakten (A) + / — for att stalla in dnskat fléde.
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3.5.2 Instédllning med sifferknappar

CWHDF ﬂeparln B

Behandling LA

S M Netto-LF-takt Ersattning Dialysat
30 3w mih mith mlh
- 10 1000 2000

T
T4l

[ o | o]
.
2ES
o T e -
% 1 - Blodfisde 100 mifmin i
B - e
45 —_
—
—
-—

|

;i —— S—
PATENT e BERANDLIIG | woen || EEHANOERES T SYSTEM-

PARAMETRAR sLUT

> Tryck pa onskat indikerings-/inmatningsfalt.
Inmatningsfaltet 6ppnas.

> Stéll in 6nskat varde med hjalp av sifferknapparna.
Graa knappar forhindrar inmatning av inte-tillatna varden.

> Kontrollera det inmatade vardet (bérvardet).

> Tryck pa knappen C for att korrigera.
Det senast aktiva vardet visas.

> Bekrafta vardet som visas med OK.
Inmatningsfaltet stangs.

> Kontrollera vardet som bekraftats.
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3.5.3 Inmatning via tangentbord

CVVHDF sza;n Patient Fyll slangsystemat i

P o Patient-ID FalliD Spalfiéde |
mlmen
| — 100

EEHAIDLINGS-
PARAMETRAR

| PATIENT HEIANDLING

> Tryck pa onskat indikerings-/inmatningsfalt.
Inmatningsfaltet 6ppnas.

> Ange Onskade uppgifter med tangentbordet.
(A) Med Piltangenterna (upp/ner) vaxlar man mellan
stora och sma bokstaver.
(B) Med knappen Pos1 hoppar markéren till bérjan av
raden.
(C) Med Piltangenterna (vanster/hoéger) andrar man pa
markoérens position i inmatningsfonstret.
(D) Med knappen For in byter man mellan
overskrivningslage och inférningslage.

> Kontrollera angivna data.
> Tryck pa knappen C for att korrigera.

> Bekrafta uppgiften som visas med OK.
Inmatningsfaltet stangs.
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3.5.4 Pal/Av-knapp

> Tryck pa knappen Heparin.
Inmatningsfaltet dppnas.

> Tryck pa /0.
Inmatningsfaltet (sifferknapparna) éppnas.

- - s e

> Mata in 6nskat heparinflode via sifferknapparna.
Graa knappar forhindrar inmatning av inte-tillatna varden.

> Kontrollera det inmatade vardet (borvardet).

> Tryck pa knappen C for att korrigera.
Det senast aktiva vardet visas.
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> Bekrafta vardet som visas med OK.
Inmatningsfaltet stangs.

> Kontrollera vardet som bekraftats.

3.5.5 Visning av forhallandet UF-hastighet/blodflode

3.5.6 Visning av tryckvarden

B Haridlirig
awbrott

CVVHDF Bl Behandiing
i‘ D Netto UF takt Erséttning Dialysat ' : m::::'sld. j
- 207F Bdo 1000 2000 100
— : -
B - UFiBF 17%
i RN R
E e —_
- i —
; - Blodfiade 100 mifmin -
BieF —
—
—_
—
-—

|

I

:

:
|© €
i

S —
. | . ¢ BEHARDLBIGS- ¥ ;s 1
BEHANDLING mEvER ST NE TR SYSTEM

PARAMETRAR

. BFHANDLINGS-
 PARAMETRAR |

Visning av UF/BF i blodpumpens vippkontakt eller som
kontextinformation vid inmatningsfalten:

Erséttning (postdilution)

Netto-UF-takt

Blodfl6de

Maskinen har en automatisk gransvardesovervakning. Detta férhindrar
felmeddelanden som kan framkallas t.ex. av att patienten ror pa sig.

De standardmassigt installda asymmetriska gransvardena for
returtrycket leder till en snabb reaktion vid tryckfall.
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10 w0 80 W omn |
mmem

TPE ik 4 Behandiing

= : E= A Aktuell pise i = : Blodnsde |
m30$ A TMC.P iD n:;‘rln .ﬂ.tumm\rntym Aterst. tid : m. ]
3oaf " 7 min;sek 3
2 == P20 400 40:00 - 100
Utbytt substitution Malvolym baranditid
mi mi humin
1000 3500

04:10

EEHARDLBIGS- -
T BERANDLING g

Tryckvardena visas alltid till vanster pa skarmen och beror pa
behandlingstypen.

(A) Accesstryck (rod pil)

(B) Returtryck (bla pil)

(C) Pre-filtertryck (preF)

(D) Transmembrantryck (TMP visas endast for TPE)

Aktuellt varde (arvarde) anges i siffror och visas med en grén linje i
trycklarmfonstret.

Indikering av gransvardesfonstrets form av ett block.
3.5.7 Staélla in tryckgransvarden

LVELE it Behandling P Y

QF § Returtryek
vl

e : o - St grénsvird
E ; L4 - 0 foralatyck

_— mEB
- i el T

"

i - BEHANDLINGS-
2 FORBEEDEL SE PATIENY PARAMETIAR

BEHANDLING MENTER TGRS
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> Tryck pa dnskad tryckindikering.
Inmatningsfaltet 6ppnas.

> Valj gransvardesparameter.
(A) Andring av grénsvardesfonstrets storlek
(B) Andring av grénsvardesfonstrets lage

> Stall in vald gransvardesparameter med vippkontakten + / —.
> Kontrollera den installda gransvardesparametern.

> Bekrafta vald gransvardesparameter med OK.
Inmatningsfaltet stangs.

> Tryck pa knappen C for att korrigera.
Det senast installda gransvardesfonstret kommer att
anvandas.

Med knappen Automatiskt gar det att stélla in gransvardesfonstren for
alla tryck pa nytt med de aktuella vardena.
Gransvardesfonstrens storlekar bibehalls.
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4 Anvandning

@

Observera

Bildskarmar som avbildas i bruksanvisningen kan avvika fran vad som
visas pa maskinen.

Pa maskinen visas alltid den aktuella behandlingstypen i skarmens évre
vanstra horn i statusraden. Av tekniska skal ar de bildskdrmar som
visas i bruksanvisningen inte alltid representativa for vald behandling.

Varden som avbildas pa bildskarmarna ar endast askadliggérande.
Behandlingsparametrarna skall matas in enligt lakarens ordination.

Nar maskinen anvands skall anvisningarna pa bildskarmen féljas.

4.1 Anvandningsbestammelser

A

Varning

Varning vid hog viktbelastning pa droppstéllningen (observera
den maximala belastningen)

A\

For hog belastning pa droppstéllningen kan leda till att maskinen tippar.

> Observera den maximala tilldtna belastningen for droppstaliningen
pa 5,5 kg.

Varning
Risk for emboli pa grund av partikelinfusion

> Anvand dialysat eller ersattningsldsning enligt tillverkarens
specifikationer.
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Varning

Risk for kontaminering pa grund av infusion av oldmpliga
I6sningar som inte stammer 6verens med det valda
behandlingslaget

> Vid byte av behandling, byt aven I6sningarna vid behov sa att de
stdmmer dverens med det valda behandlingslaget och
antikoagulationen.

> Vid behandlingsmetoderna CVVHDF eller CVVH ska endast
I6sningar anvandas som ar godkanda for infusion.

Varning

Patientsdkerhetsrisk pa grund av elektrolytobalans orsakad av
felaktigt valt dialysat och ersattning

> Ldsningarnas flédesférhallanden ska anpassas till varandra i
forhallande till blodflédet.

Varning
Risk for korskontaminering pa slangsystem utan hydrofobfilter
Det kan leda till dverforing av bakterier.

> Endast slangsystem med hydrofobfilter i tryckslangarna far
anvandas.

Varning

Risk for korskontaminering pa grund av felaktigt tillvigagangssatt
vid fuktigt eller defekt hydrofobfilter

Det kan leda till dverféring av bakterier.

> Tryck aldrig tillbaka vatska med en spruta (risk for skador pa
hydrofobfiltret).

> Kontrollera att tryckslangen med fuktigt/defekt hydrofobfilter ar
sakert ansluten.

> Byt det aktuella slangsystemet/tryckslangen med det fuktiga
hydrofobfiltret mot en annan tryckslang (tillbehor fran tillverkaren).

Om det inte kan uteslutas att maskinen ar kontaminerad:
> Ta maskinen ur drift efter behandlingen.

> Lat tillverkarens servicepersonal kontrollera om den ar
kontaminerad.

Om det finns en kontaminering maste alla drabbade delar desinficeras
eller bytas ut av servicepersonalen.
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Varning
Risk for skada pa grund av varm yta.
Beroring av innersidan pa varmaren kan leda till brannskador.

> Ror inte pa insidan av varmaren under behandlingen.

Varning
Risk for klamskada nar tryckmétningsenheterna stings

> Hall inte fingrarna i den dppna tryckmatningsenheten.

Varning
Risk for klamskada nar slangsparrklamman stiangs

> Hall inte fingrarna i den éppna slangavstangningsklamman.

Varning
Patientsdkerhetsrisk pa grund av skadade datauppgifter

Foremal pa den nedvikta monitorn kan oavsiktligt andra
behandlingsdata.

> Placera inga foremal pa monitorn.

Varning

Risk for kontamination pa grund av felaktig hantering med
engangsartiklar och forbrukningsmaterial

> B> b P P

Engangsmaterial och férbrukningsmaterial kan komma i kontakt med
bakterier utanfor férpackningen.

> Engangsmaterial och forbrukningsmaterial ska tas ur
ytterférpackningen och anvéndas omedelbart.

Varning

>

Risk for blodférlust pa grund av skadat slangsystem
Risk for cirkulationsrubbning pa grund av vatskeforlust
Det kan leda till blod- och plasmaférlust

> Byt slangsystem efter lang drift enligt de uppgifter som anges av
tillverkaren nar ett varningsmeddelande visas pa maskinen.

Forberedelse rdknas som en del av dess livslangd. Angivelser om
anvandningstid star pa slangsystemens férpackningar. Om angivna
gransvarden och varningar som maskinen visar inte beaktas, ansvarar
anvandaren for eventuella konsekvenser.
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Varning
Risk for blodforlust pa grund av en icke upptéckt felanslutning
Risk for blodforlust pa grund av oupptackt lackage

En lacka i slangsystemet och/eller om anslutningen av
returtryckslangen har lossnat, kan orsaka massiv blodférlust hos
patienten.

> Returtryckets nedre gransvarde skall sattas sa tatt pa det aktuella
ar-vardet som mdjligt.

Varning

Patientfara som orsakas av felaktig anvandning av
forbrukningsmaterial

Behandlingen kan inte genomféras korrekt och sakert vid felaktig
anvandning av férbrukningsmaterial.

> Var uppmarksam pa bruksanvisningarna fér de férbrukningsmaterial
som anvands.
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Varning
A Risk for kontamination pa grund av skadat slangsystem
Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet
Risk for blodforlust pa grund av skadat slangsystem
Risk for blodforlust pa grund av icke korrekt stangda anslutningar

Risk for hemolys pa grund av veckeller klamningar av
slangsystemet

Risk for cirkulationsrubbning pa grund av vatskeforlust
> Var uppmarksam pa féljande nar slangsystemet monteras:

— Anvand endast det specifika slangsystemet for den valda
behandlingsmetoden.

— Forbrukningsmaterial ska endast anvandas om férpackningen och
respektive forbrukningsmaterial, inklusive anvanda skydds- och
forslutningshattor, ar oskadade. Skydds- och forslutningshattorna
far inte ha fallit av.

— Innan patienten ansluts, kontrollera att slangsystemet ar fritt fran luft.

— Satti slangsystemet sa att det inte uppstar nagra veck, spanningar
eller forvridningar. Anvand de avsedda slanghallarna.

— KIa&m inte slangsystemet.

— Maskinens sakerhetssystem (Overvakning av access och returtryck)
kan inte alltid upptéacka alla veck, sammandragningar eller
tillplattningar av slangen.

— Sakerstall att alla kopplingar ar korrekt atskruvade, sarskilt
patientanslutningar, kopplingar till filiret och kopplingar pa
maskinen. Vid behov skall avhjalpande atgarder vidtas (t.ex.
atdragning av Luer-Lock-anslutning eller vid behov byte av
hela slangsystemet).

— Kontrollera visuellt alla I6sningspasar sa att de ar tata innan de
ansluts till slangsystemet.

Varning
A Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

Risk for hemolys pa grund av veckeller klamningar av
slangsystemet

Risk for blodférlust pa grund av icke korrekt stangda anslutningar
Risk for cirkulationsrubbning pa grund av vatskeforlust
> Kontrollera detta fére behandlingen:

— Samtliga anslutningar i slangsystemet ar ordentligt anslutna

— Slangsystemet ar tatt under och efter priming

— Efterdra vid behov anslutningar och byt vid behov slangsystem

— Slangsystemet ar fritt fran luft, monterat utan veck, dragning eller
vridning och att alla vatskenivaer ar korrekta
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Varning
Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

Risk for hemolys pa grund av veckeller klamningar av
slangsystemet

Risk for blodforlust pa grund av icke korrekt stangda anslutningar
Risk for cirkulationsrubbning pa grund av vatskeforlust
> Under behandlingen ska féljande kontrolleras i lampliga intervaller:

— Patientens tillstand.

— Overvakning av patienten gallande volymbalans och véatskeuttag.

— Funktionen pa maskinen och det extrakorporeala blodkretsloppet.
For att skydda patienten fran en farlig blodférlust till omgivningen,
anvands tryckdvervakningen av returtrycket som skyddssystem for
den extrakorporeala blodcirkulationen. Tryckdvervakningen kan inte
alltid upptacka ett externt blodlackage. Sarskilt kritisk ar en
felanslutning av returslangen eller férekomsten av en liten lacka i
tryckomradet av det extrakorporeala blodkretsloppet. Darfor ar det
viktigt att med jdmna mellanrum under behandlingen kontrollera att
alla anslutningar i slangsystemet ar tata, speciellt anslutningarna till
patientaccessen.

— Slangsystemets tathet, intrangande luft resp. anslutningar som
eventuellt lossnat. Sarskilt vid anslutningsstallen efter luftdetektorn
dar luft kan komma in i den extrakorporeala blodkretsen vid
undertryck. Detta kan exempelvis intraffa nar centrala vendsa
katetrar anvands.

— Kontrollera att slangsystemet ar fritt fran veck, drag och att det kan
roras fritt.

— Maskinens sékerhetssystem (6vervakning av access och returtryck)
kan inte alltid upptécka alla veck, sammandragningar eller
tillplattningar av slangen.

— Lackage i filtrat- och dialysatkretsen.

Varning

Risk for patienten p.g.a. hemolys eller blodférlust p.g.a.
forbikopplad blodlackagedetektor

Risk for patienten p.g.a. hemolys eller blodférlust p.g.a. att
slangen inte ar korrekt isatt i blodlackagedetektorn

Om sakerhetssystemet for blodlackage forbikopplas eller slangen inte
ar korrekt isatt i blodlackagedetektorn kan varken hemolys- eller
blodférlustévervakningen fungera.

> Kontrollera om det finns missfargning i filtratpasen som orsakats av
blodférlust under behandlingen.
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Varning
A Risk for kontamination pa grund av felaktig hantering med
anslutningsplatserna

Patogener kan infektera den extrakorporeala blodcirkulationen.

> Anvand aseptisk teknik pa blod- och plasmaslangarna och alla
anslutningar dar sterila I6sningar skall anvandas.

Varning
A Risk for blodférlust p.g.a. for stor heparinisering

For héga heparindoser eller anvandning av outspadd heparin kan
orsaka inre blédningar eller allvarliga sekundéra blédningar.

> Heparindosen maste stallas in enligt ordination fran lakare.

> Anvand endast utspatt heparin.

Varning
A Risk for blodforlust p.g.a. otillracklig heparinisering

Om heparinflédeshastigheten ar for Iag kan detta leda till koagulation i
blodslangsystemet.

> Beakta foljande nar heparinsprutan satts i
Satt i heparinsprutan korrekt i heparinpumpen. Beakta
beskrivningen och illustrationen.

Varning

A Blodférlust/risk for blodférlust om det dynamiska trycktestet ar
avaktiverat
Plasmaforlust/risk for plasmaforlust om det dynamiska trycktestet
ar avaktiverat

Om sakerhetssystemet for dvervakning av det dynamiska trycket ar
avaktiverat ar 6vervakningen av korrekt anslutning av patientslangarna
avaktiverad.

> | sadant fall &r anvandaren ansvarig for patientsakerheten
> Oka blodflédet
> Byta returtrycksslangen

> Hoja nivan i luftvakten

@ Observera
Vagar:
Den maximala belastningen 12 kg per vag far inte éverskridas.
Vagcellen kan skadas permanent dven av en tillfallig dverbelastning

(t.ex. genom att vagarna dras eller lyfts) och systemet kan darefter inte
anvandas.
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]

G

}

Observera

Blodpumprotor:
Blodpumprotorn som har en rdd pil som anger rotationsriktning far bara
sattas in i blodpumpen, som ar markt med en réd punkt.

Observera

Blodlackage-/hemolysoévervakning:
Filtratslangen maste vara isatt i blodlackagedetektorn (gul) under hela
behandlingen.

Observera

Vid tillférsel av lakemedel eller anslutning av infusioner, sakerstall att
I6sningarna har langre hallbarhetstid an dialysfiltret.
Detta kan inverka pa lakemedlets avsedda effekt.

Beakta foljande vid arbeten med slangsystemet under pagaende
behandling:

Om slangsystemet eller en av dess komponenter dndras i sitt lage, sa
maste det darefter sdkerstallas att hela slangsystemet sitter korrekt,
sarskilt fixeringshallarna.
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4.2 CRRT-behandling

Generell beskrivning av behandlingarna CVVH, CVVHD, CVVHDF och
Pre/Post CVVH, med information om skillnaderna mellan de enskilda
behandlingarna.

4.2.1 Starta maskinen och funktionstestet

Ingen belastning pa vagarna.

> Starta maskinen med knappen Pa/Av.
Mjukvaruversion, datum och tid visas.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Programvaruversion 6.0 SV
19.07.2021 14:57

Behandlingstyper E

> Tryck pa Starta knappen for att starta
funktionstestet.

Funktionstest
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4.2.2 Vilj behandlingstyp

> Valj behandlingstyp.

Tryck pa Fortsatt knappen for att fortsatta
med den senaste behandlingen.

e CYVHDF Foar Ci-Ca postCVVHDF

CVVHD Ci-Ca' CVVHD

PrelPost'CVVH

Fortsdtt

> Behall och bekrafta senaste
balanseringsdata med knappen Bibehall.

eller

> Satt med knappen Radera de senaste

balanseringsdata pa 0.
Patient-ID och Fall-ID raderas inte.

> Bekréfta det foregaende valet "Bibehall"
eller "Radera" med OK.

Radera Bibenall
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4.2.4 Startkrav

(] xenrsmo-u.l

CVVHDF Heparin
post Behandlingstyper
Startférutsédttningar for
Post-CVVHDF
Dialysat /
Ersittning Ca-haltig

{eparinsg Fr i 50 mi
Filtratpase 1 filtratpase 101

Startforutséttningar uppfylida?

> Kontrollera innehallet i I6sningarnas
sammansattning mot informationen som
visas pa bildskarmen.

> Tryck pa OK for att bekrafta
startforutsattningarna.

Det gar att ga tillbaka till menyn
Behandlingstyper med Tillbaka.

Foljande knappar finns att tillga nar kassetten
monteras:

Ga till nasta steg med @.

Ga till slutet av monteringsanvisningen med

Ga till fsregaende steg med @.

Ga till bérjan av monteringsanvisningen med

@ Observera
multiFiltratePRO kit HDF anvands vid behandlingsmetoderna CVVHD,
CVVH, CVVHDF och Pre/Post CVVH. Vid alla dessa
behandlingmetoder ska substitutions- och dialysatsystemet monteras
och fyllas. Under CVVHD-behandlingen stoppas substitutionspumpen.
Vid CVVH-behandlingen stoppas dialysatpumpen.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV

14A-2022
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CVVHDF Heparin

Férberedelse |
Post
—

> Hang upp kassetten enligt beskrivningen.

Sitikassett > Satt fast filtret i filterhallaren.
1. Hang MaCHasning pd infusionsstingen (48 hager) - =

2. Sattfilret | fiterhkaren och vand dat &t sidan > Ga tl" naSta Steg med o

3, Vikut och hang den pé faststiten pa

Godkant behandiingskit:
multiFiltratePRO - Kit HDF

4.2.51 Sattiretursystemet

Varning
A Risk for luftemboli pa grund av funktionsbortfall hos luftvakten

Koagel i slangsystemet samt féroreningar och/eller fukt pa luftdetektorn
kan férsamra luftvaktens funktion.

> Kontrollera att luftdetektorn ar ren och torr.

> Det ar inte tillatet att anvanda ultraljudsledande féremal eller medel
pa luftdetektorn.

Varning
A Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

Ett felaktigt isatt slangsystem kan férsamra korrekt luftdetektering.

> Nar slangsystemet monteras i luftdetektorn/optisk detektor, maste
slangen sitta korrekt langs hela sparet/slanghallaren.

Varning
A Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

> Satt i slangsystemet korrekt i slangsparrklamman.

> Ta inte bort slangsystemet fran slangsparrklamman under
behandlingen.
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> Satt in retursystemet enligt beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.

> Satt in accessystemet enligt

beskrivningen.
Kontrollera att ratt kassett anvands for
den behandlingsmetod som valts.

> Ga till nasta steg med @.

@ Observera
Nar den forsta positionshallaren satts i, kan kassettsystemet bara tas
bort i Menyer/Avbryt forberedelse (se kapitel 4.7.2 pa sidan -166).
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4.2.5.3 Satt in filtratsystem

A

CVVHDF Heparin Forberedelse

Varning
Risk for kontamination pa grund av skadade l6sningspasar
Loésningspasar kan brista om de tappas.

> Tryck in filtratpasen pa krokarna pa den nedre vagen tills det tar
stopp.

| > Sattin filtratsystemet enligt beskrivningen.

= S Overvakningen av filtratpasen kan
e e stéllas in mellan 5 1 och 20 1 i
\._J 1. san i Hlls en signal hors Systemparametrarna.
i L 5 ;1?“"'3"”"‘"”‘“‘" : _ - Vid installning stérre &n 10 | maste tva
L e i blodiécl o 10 | pasar kopplas samman med ett
4. Koppla samman ingen [gu) Y-stycke.
. 5. Hang filtratpésarna pé vig 3 och 4 . .
6. Areha sangen it spden, > Ga till nasta steg med @.
Filtratpasdvervakning:
10 liter (1 filtratpasa)

4.2.5.4 Lagg pa losningar

@

g L5e | PatET B Py i it L mewrEn
™ -

Observera

Nar Iésningarna laggs pa vagen/vagarna maste man se till att
anslutningarna pekar bakat mot mitten.
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> Lagg lésningarna pa vagarna enligt
beskrivningen.
Maximalt 12 kg per vag.
Beakta anslutningarnas fargkoder.

> Ga till nasta steg med @.

4.2.5.5 Satta in dialysat-/substitutionssystem

@ Observera
Kontrollera ratt fargkodning nar varmarpasarna satts in.

o Predilution (CVVHDF/CVVH)

> Séatt in dialysat-/substitutionssystemet
enligt beskrivningen.

> G4 till nasta steg med @.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022 73



Kapitel 4: Anvandning

o Postdilution (CVVHDF/CVVH/CVVHD)

> Satt in dialysat-/substitutionssystemet
enligt beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.

> Satt in predilution/postdilution
substitutionssystem enligt beskrivningen.

> Anslut Pre/Post CVVH-adaptern med
filteranslutningen pa dialysatsystemet
(grént) och anslutningen fér predilution
(réd).

> Ga till nasta steg med @.

4.2.5.6 Sattai heparinspruta

@ Observera
Endast den spruttypen som visas pa skarmen och som stéllts in i Setup
far anvandas.
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@; Observera
Beakta foljande nar heparinsprutan satts i:

— Sprutcylinderns vingar maste befinna sig mellan spannarmarna och
bygeln.

— Sprutkolvens tryckplatta maste befinna sig mellan kldmmorna pa
grepphandtaget.

Tips

AY ’
\@/‘ Heparinsprutan kan sattas in nar som helst efter att behandlingen
startat i MENYER/Sprutbyte (endast nar heparinpumpen ar aktiverad).

> Satt i heparinsprutan enligt beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.

> Montera hela kassetten.
Om knappen OK inte kan valjas (gra)
skall informationen pa bildskarmen
beaktas och det
monterade slangsystemet kontrolleras.

> Bekréfta att slangsystemet ar helt
isatt med OK.

Om heparinantikoagulation valts kommer
heparinslangen att fyllas automatiskt efter
bekraftelse.
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4.2.6 Fyllaoch spola kassett

4.2.6.1 Fylla slangsystemet

CVVHDF Heparin l
Forberedelse
Eost
S——
m D)l
0 300f
—
- .
ramy |
. 09—.
| !, Fyll slangsystemet 0
e
M | Oppna kimmorna
preF i 1 . konerna pa ldsningspasama
- Kontrollera att alla anslutningar &r tita

-— —

P T e Ce—
= HEHARDA G5
L5E | PATENT R pamerRaR |

§  wonen  ESEETENESS

vvvvv

4.2.6.2 Ange Patient-ID och Fall-ID

> Tryck pa Starta for att fylla
slangsystemet.

Spolningen startar automatiskt nar en korrekt
niva detekteras i luftvakten.

Med Vippkontakten gar det att &ndra
spolflédet.

Forutsattningar Menyn Patient 6ppnas automatiskt nar primingen startar, om Ga till
patientmeny ar aktiverad. Annars 6ppnas vid starta pafylining menyn
Behandlingsparametrar automatiskt (se kapitel 4.2.6.3 pa

sidan -77).
CVVHDF Heparin l
Patient Fyll slangsystamat
Eost

m O Patlent-ID FalliD Spalfidde |

0 30t o

= 100

E E
- .
m |
. 09—.
preF ¢t
0 7=

> Kontrollera de Patient-ID/Fall-ID som
visas.
Faltet ar tomt om inga data angivits.
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CVVHDF il Patient Fyll slangsystamat [
| PatlentID FalliD : Spolfisde
limin
o 0 x0 00

|
L ]

CVVHDF it Patient o langaystamst [

Patlent-D FalliD Spelfidde
mmn

| HEHE 1234

3 PATENT

4.2.6.3 Mata in behandlingsparametrar

> F&r andringar eller bekraftelse av
inmatningen, valj Patient-ID / Fall-ID.

> Mata in Patient-ID/Fall-ID via
tangentbordet.

> Bekrafta vardet som visas med OK.

> Kontrollera indikeringen av inmatade
Patient-ID/Fall-ID.

Observera

@

anvandas for detta.

Om en initial bolus heparin skall administreras, kan bolusfunktionen

Volym motsvarande antikoagulationsvatskan korrigeras automatiskt i

balanseringen.
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CVVHDF Heparin B M & oM oM
Behandlingsparametrar I \. . .
fest Spsisie, | > Kontrollera de férinstallda
m QQ st el i it e e | behandlingsparametrarna. Anpassa vid
1 FICERVEE SRAI00EE SEI000 uAt): — behov behandlingsparametrarna.
._.._“E Heparin Heparinbolus '
. = 2 g f — Temperatur:
J_ - = Inmatning av dialysat- resp.
- . T L 8 4 bol . . e .
K 'c Po— substitutionlésningsstemperatur (°C).
0 500} .- . .
T T e e — Varmaren kan startas och sténgas av via
| | Temperatur.
pn.aF.';
ﬂ:m?

—

BN bt L meween

EHARDL G
PATENT ASAME

4.2.6.4 UF-spolning

@ Observera
Nar NaCl-pasar med bara en anslutning anvands maste man se till att
mangden ar tillracklig.

CVVHDF Heparin 0 2% M o s
Behandlingsparametrar E o . o ) -
fest ~Eapni, | For NaCl-pasar med tva anslutningar:
| D Metto.UF takt  Ersiittning Dialysat Blodftde Spolfisde |
b mith mih mith milimin 0ol
- 1000 1000 100 100 | > Ta bort returslangen _
|| — — . ﬁ fran uppsamlingspasen och koppla den il
. i i Saisiny : NaCl-I6sningen.
h AV 1.0 Starta =
- L - stningsbol > Starta UF-spolning med Starta.
[ T ml Stari/Slopp
0 s - . . .
1 b . e Vid NaCl-I6sningar med en anslutning:
'_ : UF-spolning ' > Behall befintliga anslutningar.
et - Vand ire och kontrolra at det sitar it > Starta UF-spolning med Starta.
| preF i Controllera att det 300 mi NaCHésning
" ﬂ:mf

_ | slutet av UF-spolningen stalls nivan i
M= . luftvakten in automatiskt.

—

| HEHARDLIGS:
| PARAMETRAR

PATENT BN bt | MR
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4.2.7 Cirkulation

A

Varning

Risk for kontamination pa grund av bristande efterlevnad av
hygieniska férhallanden

Det kan leda till 6verforing av bakterier.

> Hall forberedelsetiden och cirkulationstiden fore behandlingen sa
kort som majlig.

Observera

Vid fordréjningar fram tills patienten ansluts kan blodkretsen hallas i
cirkulation en viss tid efter forberedelsen.

For att forhindra att slangsystemet éverbelastas tas ocksa cirkulationen
med i Driftstid for kit.

Observera

| Setup gar det att stalla in om en évergang till Cirkulation skall ske
automatiskt eller efter en bekraftelse fran anvandaren.

Fabriksinstallningen finns under Bekrafta eftersom automatiskt
overgang till cirkulation bara ar moéjlig om en NaCl-lésning med tva
anslutningar anvands.

Y Stopp fore cirkulation
CVVHDF Heparin 0 2 @ oM e
Behandlingsparametrar — . . o
10 : m&—l Nar spolméangden har uppnatts stannar
m‘}g: Nmo:fmt Ers:::lng DI:::':aI El:j:tda s;:uae . b| o d pu m p en.
] : AV 1000 1000 100 % En akustisk signal hors.
._._" Heparin Heparinbolus .
E i i > Anslut access- och returslangen till
S e T ———— —_— recirkulationsstycket.
. P Temperatur Ersattningsbolus
i i G ml StariStopp i i
OQ_ 50 i > Starta cirkulationen med Starta.
i eller
|t UF-spolning avslutad
" e > Fgrbered patientanslutningen med
reEE Forberedelse.
P
- 0 7=l
Lo
ks
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® Automatisk cirkulation
CVVHDF Heparin .
S . S e | Nar spolvolymen ar uppnadd startar
m O i il cirkulationen automatiskt.
T 1.0  Starta 108 . . ;
|yl T— > Forbered patientanslutning.
—— :
i = > Stoppa blodpumpen med Forberedelse.
=
=  Cirkulation aktiv
preF :
- ‘]7,‘

HARDL I
PARAMETRAR

. [ —

HETORK

-—:-V;;-DF - vo— — Blodpumpen har stoppats.
|i| O Heparinbelus Spolfidde
Qe 1o Stara 00 > Starta blodpumpen med Starta.

T —— Blodpumpen pumpar till den optiska

— : detektorn detekterar blod.
J = Administrera vid behov heparinbolus.

m O Cirkulationen kan fortsattas med knappen
0 so0f o
1 I Fortsatt.
E I  Patientanslutning
“ - Anslut enbart eller ch till
preF E -Oppra o pd “"“""L é) pa
0 =
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Den optiska detektorn har detekterat blod.
Blodpumpen har stoppats.

> Starta behandlingen med knappen Starta.

Starta

4.2.9 Behandling

4.2.9.1 Behandlingsskdrm

Behandlingsdata visas alltid under hela
behandlingen.

| informationsdelen visas viktig
behandlingsinformation:

Tryck-/larmférlopp
Nasta aktivitet
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4.29.2 Menyer

CVVHDF Heparin W & W 0mn
— A m
fost A

L]
m D Hahandlings- StHngar Eudﬂeﬂ 5
30 avbrot balansering

e
i a—
—

Bl ﬁ
predilution TR
15 % F

:

T ——
HEHARDE OGS - | BEHANDLWIOS- |
PATENT oo nametrar | EEHADLEG Ll T | HETORK

SYST1EM
PAHAME THAR

FUBEtUEDEL S

4.2.9.3 Historik

CVWHDF Heparin _ ™ W o W ome
Historik ol 4
fost b m

L] I - -

™ O i I i | Hindelser l E!:‘d‘?:ﬂ%
30 %} 3 100 |

i Atuellbehanding Tl

s — Start: Post CVVHDF  19,07.2021 15:13 00:00 " UEE
1 e — 6% E
d Balansering 003 |

[ Cl | Ersittningsvolym 0.00 |

40 =of | Dialysatvolym 000 |
= i Ersétiningsbolusvolym 0.00 |
1 Netto-UF-volym 000 |

| Heparin bolusvolym 0.0 mi

1 Kontinuerlig heparinvolym 0.0 ml

preF |

45 Behandlingstid 00:05 h:min
s | I Filtrets driftstid 00:00 h:min W
= e

[—

" : i ¢ BEHANDLWIOS- ~ ——
S PARAMETRAR | d T | mstonm SraiEm

PAHAME THAR

Fdljande menyfalt kan valjas:
— Stéll in nivan i luftvakten:
Hoj eller sank nivan i luftvakten.
Avbryt forberedelse:
Avmontering (anvéndare)/utmatning
(maskin) av slangsystemet i
Forberedelse.
— Behandlingspaus:
For att pausa behandlingen.
— Stang av balansering/Starta balansering:
Startar eller stanger av balanseringen.
— Sprutbyte:
Byte heparinspruta.

— Vard:
Laget Vard startar.
— Byte till predilution/postdilution:
Mojlighet att byta dilutionstyp.
— Pasbyte:
Byte av substitutionslésning och dialysat
och témning av filtratpasen.

Detaljerad beskrivning av de visade
menyfalten (se kapitel 4.7 pa sidan -166).

Fdljande flikar kan valjas:
— Balanseringsdata

— Balanseringshistorik
— Handelser

(se kapitel 4.8 pa sidan -187)

Med knappen Balansdata reset kan de
ackumulerade volymerna fram till denna
tidpunkt nollstallas. Behandlingstiden och
filtrets driftstid nollstalls inte.
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4.2.9.4 Systemparametrar

CVWHDF Heparin

Syste arametrar
Post el
—

M W ot W ome |

F_,

. VT ——— -
%0 I —
| . EEESSSE————

i L w
Foemiotlar | PATENT 8 onamerean
{ |

4.2.10 Byte av behandlingsmetod

Blodfade |

ebamin 4

100 '

uFEE
6% |

3
—

I menyn Systemparametrar kan installningar
goras endast med de bla knapparna (se
kapitel 4.9 pa sidan -192).

Ytterligare instaliningsmajligheter erbjuds
med ett ServiceCard eller UserCard.

A

Varning

Risk for kontaminering pa grund av infusion av olampliga

I6sningar som inte stammer 6verens med det valda
behandlingslaget

> Vid byte av behandling, byt aven Iésningarna vid behov sa att de
stammer 6verens med det valda behandlingslaget och

antikoagulationen.

> Vid behandlingsmetoderna CVVHDF eller CVVH ska endast
I6sningar anvandas som ar godkanda for infusion.

Varning

Patientsdkerhetsrisk pa grund av elektrolytobalans orsakad av

felaktigt valt dialysat och ersattning

> Lodsningarnas flddesforhallanden ska anpassas till varandra i
forhallande till blodflodet.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV
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Varning
A Risk for kontamination pa grund av bristande efterlevnad av
hygieniska forhallanden

Det kan leda till dverforing av bakterier.

> Observera héllbarhetstiden for 6ppna pasar som anges av
tillverkaren.

> Om hallbarhetstiden for ersattningslosning eller dialysat 6verskrids,
avaktivera dessa eller avsluta behandlingen.

@ Observera
Byte av behandlingsmetod kan géras genom att stdnga av/starta
substitutionslésnings-/dialysatflodet.

Detta metodbyte kan angras. Den &ndrade behandlingsmetoden visas
i statusraden i form av gratt skuggade bokstéver.

Vid byte av behandlingsmetod kan det, beroende pa behandlingsval,
kravas anpassning av flodesférhallanden och anslutningar.
Anvisningarna pa bildskdrmen skall beaktas och féljas.

@ Observera
Vid metoden Pre/Post CVVH gar det bara att byta till Pre-CVVH eller
Post-CVVH.

4.2.10.1 Byte av behandlingsmetod fran CVVHDF till CVVH

CVVHDF Heparin - mow e w o
e o A - mh—-i > Valj Dialysat och sting av flédet med
mo } Neno::f.tm Erst::ulng DI::':at Er::u:u |; knappen |/O

= AV 1000 1000 100 |
— : > Bekrafta med OK.

e | e moEE |
i - -

1 "H - -

- -

— 8 ===
preF | Beakta lsningens hllbarhetstid - - -

_ 45mi | - .- _

|| - V| ES
= = --- O =

|
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Byte av behandlingsmetod visas pa
statusraden

For att angra bytet, starta dialysatflodet igen
med I/O.

4.2.10.2 Metodbyte fran CVVHDF till CVVHD

@ Observera
En substitutionsldsningsbolus &r inte mdjlig vid CVVHD.

> Valj Ersattning och stang av flédet med
knappen 1/O.

> Bekrafta med OK.

BERRRERRRNE
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CVVHDF Heparin

—_ s— Byte av behandlingsmetod visas pa

m Nwa';‘l:“F-tm Ers'l::hnlnn DI::':H Statusraden
-l AV AV 1000
:_ oo - Om du vill &ngra metodbytet startar du bara
: i substitutionsflédet igen med knappen /0.
g ; Balansering 9‘“‘::"'““"

_')wg 003 00:0

j:T-,ﬁn-n-anppT_j. Masta whiivitet i

-
— R
- — pef
| preF
- A5
1

K L

4.2.11 Behandling slut

4.2.11.1 Forbereda behandlingsavslut

CVVHDF Heparin ehandiing.siu
—H s > Valj BEHANDLINGS- SLUT i menyraden.
m
30 %0 > Valj blodretur med knappen Bekréfta.

Valj Fortsatt for att ateruppta behandlingen.
Med knappen Bekrafta under Utan

m blodretur och Blodpump Stoppa pa den
= — efterféljande bildskdrmen kommer man till
: e Koppla bort patienten! (se kapitel 4.2.11.5
4 Férbered fér behandlingsavsiut o -
ﬁ pa sidan -89).
preF. . :
45 =
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4.2.11.2 Behandlingsslut med blodretur

THibaka

Starta

> Stoppa blodpumpen med Stoppa.

Balanseringen &r avstéangd.

Med knappen Tillbaka gar det att byta till
menyn Forbered fér behandlingsavslut.

> Koppla bort accesslangen fran patienten
och anslut den till NaCl-l6sningen.

> Starta blodretur med knappen Starta.
Blodflodet ar begransat till 100 ml/min.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Atergivningen stoppas automatiskt nar den
optiska detektorn detekterar NaCl.

Blodretur kan avslutas med knappen Pausa.

Avsluta blodretur med Avsluta.

> Avsluta blodretur med Avsluta.

Valj Fortsatt for att infundera ytterligare 100
ml NaCl.

Detta férfarande kan upprepas.

88
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4.2.11.5 Koppla bort patienten

CVVHDF Heparin - s
—2t, . | > Koppla bort patienten.
m i
M > Starta utmatningen av slangsystemet med
__ Eject.
-t
LI Behandling slut
M Koppla bort patienten!
prefF !
0 =

4.2.11.6 Ta bort slangsystemet

Varning
A Risk for korskontaminering pa grund av kontaminerat
forbrukningsmaterial

Det kan leda till 6verféring av bakterier.

> Forbrukningsmaterial ska efter behandlingen omhandertas enligt
gallande foreskrifter for hantering av potentiellt kontaminerat
material.

CVVHDF Heparin - e
Fest e— | > Ta bort slangsystemet.

I menyn Historik gar det att se
behandlingsdata och handelser.

> Stadng av maskinen med knappen Stang

av.
Ta bort slangsystemet
-Ta bort fra

visas | meny
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4.3 CRRT-behandling med Ci-Ca

Generell beskrivning av behandlingarna Ci-Ca CVVHD och
Ci-Ca postCVVHDF, med information om skillnaderna mellan de
enskilda behandlingsmetoderna.

4.3.1 Starta maskinen och funktionstestet

Ingen belastning pa vagarna.
Inga slangsystem far vara isatta i Ci-Ca-
pumparna.

> Starta maskinen med knappen Pa/Av.

v Mjukvaruversion, datum och tid visas.
FRESENIUS

Y MEDICAL CARE

multiFiltrateg
Programvaruversion 6.0 SV
19.07.2021 14:57
Behandlingstyper [ ° .
. > Tryck pa Starta knappen for att starta
funktionstestet.
Funktionstest
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4.3.2 Vilj behandlingstyp

> Valj behandlingstyp.

Tryck pa Fortsatt knappen for att fortsatta
med den senaste behandlingen.

Pres "CVVHDF Fast Ci-Ca postCVVHDF

CVVHD Ci-Ca' CVVHD

PrelPost'CVVH

Fortsdtt

> Behall och bekrafta senaste
balanseringsdata med knappen Bibehall.

eller

> Valj Radera for att aterstalla senaste

balanseringsdata till 0.
Patient-ID och Fall-ID raderas inte.

> Bekréfta det foregaende valet "Bibehall"
eller "Radera" med OK.

Radera Bibenall
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4.3.4 Startkrav

@ Observera
Det rekommenderas starkt att samma kalciumlésning anvands for alla
Ci-Ca-behandlingar pa sjukhuset. Eventuella andringar som gors
senare skulle ocksa krava koordinerade andringar av
maskininstallningarna och kalciumlésningen som anvands for att
undvika sakerhetsproblem pa grund av att kalciumkoncentrationerna
inte stdmmer Overens.

CVVHDF Heparin 0 M W M %
i Behandlingstyper O—— . o s .
Lo —c , : - im—.s.J > Kontrollera innehallet i I6sningarnas
StarttSrutséittningar f8r s_ammapsgttmqg mot informationen som

Ci-Ca postCVVHDF visas pa bildskarmen.

> Tryck pa OK for att bekrafta
Citratldsning {4 %) 136 mmolil 1000 mi A A H

b 30 e startférutsattningarna.

Dialysat cadri Det géar att ga tillbaka till menyn
Ersittning Ca 1.50 mmoli

Behandlingstyper med Tillbaka.

{ P ius Inject 50 ml
Flltratpase 1 fitratpase 101

Startforutséttningar uppfylida?

Féljande knappar finns att tillga nar kassetten
monteras:

. PARAMETRAR

— R ———— Ga till nasta steg med @.

Ga till slutet av monteringsanvisningen med

Ga till foregaende steg med @.

Ga till borjan av monteringsanvisningen med
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CVVHDF Heparin
e Forberedelse
Post Cica !

~

> Hang upp kassetten enligt beskrivningen.

> Satt fast filtret i filterhallaren.

1. Hang NaCkesning pé infusionsstingen (11 hogsr) > G4 till nasta Steg med o

2. Sattfilret | fiterhkaren och vand dat &t sidan
3, Vikut kassetten och hang den pé faststiften pé maskinen

2

Godkint behandiingskit:
multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca HDF

4.3.51 Satt i retursystemet

A

A

Varning
Risk for luftemboli pa grund av funktionsbortfall hos luftvakten

Blodproppar (koagel) i slangsetet, samt fororeningar och/eller fukt pa
luftdetektorn kan forsamra luftdetektorns korrekta funktion.

> Kontrollera att luftdetektorn ar ren och torr.

> Det ar inte tillatet att anvanda ultraljudsledande féremal eller medel
pa luftdetektorn.

Varning
Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet
Ett felaktigt isatt slangsystem kan férsamra korrekt luftdetektering.

> Nar slangsystemet monteras i luftdetektorn/optisk detektor, maste
slangen sitta korrekt langs hela sparet/slanghallaren.

Varning
Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet
> Satt i slangsystemet korrekt i slangsparrklamman.

> Ta inte bort slangsystemet fran slangsparrklamman under
behandlingen.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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> Satt in retursystemet enligt beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.

> Satt in accessystemet enligt

beskrivningen.
Kontrollera att ratt kassett anvands for
den behandlingsmetod som valts.

> Ga till nasta steg med @.

@ Observera
Nar den forsta positionshallaren satts i, kan kassettsystemet bara tas
bort i Menyer/Avbryt forberedelse (se kapitel 4.7.2 pa sidan -166).
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4.3.5.3 Satt in filtratsystem

Varning
A Risk for kontamination pa grund av skadad pase

Lésningspasar kan brista om de tappas.

> Tryck in filtratpasen pa krokarna pa den nedre vagen tills det tar

stopp.
CVVHDF Heparin
el Farberedelse - . . . . .
10 €O : | > Sattin filtratsystemet enligt beskrivningen.
Overvakningen av filtratpasen kan

Hnn s stallas in mellan 5 1 och 20 | i
1. San " Hlls & signal hors Systemparametrarna.
5 ;1’“"‘3"“"‘"”_‘1‘_’" : Vid instéllning stérre &n 10 | maste tva
B[S S— 10 | pasar kopplas samman med ett Y-
4. Koppla samman fiteransiutringen [gul) mad filtret stycke.
5. Hang filtratpésarna pé vig 3 och 4 . .
6. Anst firatsngen it firaodsen. > Ga till nasta steg med @.

Fllfupm!iny:

10 liter (1 filtratpass)

4.3.5.4 Lagg pa losningar

@ Observera
Nar I6dsningarna laggs pa vagen/vagarna maste man se till att
anslutningarna pekar bakat mot mitten.

) CVVHDF

Varning
A Risk for blodférlust pa grund av koagulering

Patientsdkerhetsrisk pa grund av elektrolytobalans orsakad av
felaktigt valt dialysat

Med Ca-innehallande dialysat vid en Ci-Ca-behandling kan det leda till
koagulation och / eller hyperkalcemi.

> Anvand endast Ca-fritt dialysat vid behandling med
citratantikoagulation.
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Varning

Patientsdkerhetsrisk pa grund av elektrolytobalans orsakad av

felaktigt vald substitutionslosning

Med en felaktig kalciumhalt i ersattningslésningen vid en Ci-Ca
behandling, kan det leda till elektrolytobalansrubbning.

> Anvand endast Ca-haltig ersattningslésning i samband med
behandling med citratantikoagulation.

> Kontrollera att kalciumlésningen som anvands stdmmer 6verens
med installningen i Setup (installning) och de data som visas pa

bildskarmen.
CV:;I:‘DF H&;" Forberedelse E
—
Ca-fritt dialysat

Ca-haltig erséttning

Dialysat-ersitiningspase

1. Lagg Cafrtt distysat [pdse med gul koppiing) pé wag 1 (gran) (med pasansiutningar indt bakét)
2 Lagg Cahaltig ersattning pé vag 2 (vit] (med pasanshutningar indt bakét)

o CVVHD

> Lagg Iésningarna pa vagarna enligt
beskrivningen.
Maximalt 12 kg per vag.
Var uppmarksam pa att du lagger
Idsningarna pa ratt vag.
Beakta anslutningarnas fargkoder.

> Ga till nasta steg med @.

Varning

Risk for blodforlust pa grund av koagulering

Patientsdkerhetsrisk pa grund av elektrolytobalans pa grund av

felaktigt vald dialysat

Om Ca-innehallande dialysat anvands vid en Ci-Ca behandling kan det

leda till koagulation och/eller hypercalcemi.

> Anvand endast Ca-fritt dialysat vid behandling med
citratantikoagulation.
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> Lagg lésningarna pa vagarna enligt
beskrivningen.
Maximalt 12 kg per vag.
Beakta anslutningarnas fargkoder.

> Ga till nasta steg med @.

4.3.5.5 Satta in dialysat-/substitutionssystem

@ Observera
Kontrollera ratt fargkodning nar varmarpasarna satts in.

® CVVHDF

@, Observera
Vid Ci-Ca postCVVHDF maste substitutionsslangen vara ansluten till
postdilution under behandlingen.

> Satt in dialysat-/substitutionssystemet
enligt beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.
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o CVVHD

CVVHD Cica Forberedelse
— o

| > Satt i dialysatsystemet enligt

Dialysatsystem

1. Sa

beskrivningen.

o s > Ga till nasta steg med @.

keppling)

& i
och stang pumpluckan
2. Ansiut filtleransautningen (gron) il filtret

3. Dra ner varmarpésen med markenngen (gron) | vamaren
(gran) och satt markenngen [gron) i hallaren (gron)

4. Koppla samman dialysatslangen med dialysatpasen (gul

4.3.5.6 Satti Ci-Ca-systemet

A

A

Varning

Patientfara pa grund av felaktig Ci-Ca-antikoagulation och
férandringar i syra/bas-status

Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar

> Kontrollera att de citrat- och kalciumlésningar som anvands
motsvarar de som valts i Setuo och som visas pa skarmen.

Varning

Patientfara pa grund av felaktig Ci-Ca-antikoagulation och
forandringar i syra/bas-status

Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar

> Vid montering av Ci-Ca-systemet, sadkerstall att pumpsegmenten ar
korrekt fixerade och att fargkodningen pa respektive slang stammer
Overens med den pa maskinen.

> Kontrollera att slangarna till Citrat- och calcium ar ratt anslutna.

98
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Q Varning

Patientfara pa grund av minskad kroppstemperatur

For lag temperatur pa citrat- och kalciumlésningar kan leda till

hypotermi hos patienten.

> De lIésningar som anvands maste ha rumstemperatur.

> Valj lamplig lagringstemperatur eller varm upp pasarna innan

anvandning.
CV:;;DF ”Ef‘“a;' g Forberedelse i

o i )

o m o

Ci-Ca-system

Hang citral- och Ca-pdsama pd infustionsstangan (Kl
vanstar)

Stang k {e)och{f) pa ci

Keppla samman citratansluningsn med citratpésen
Sattin ci i ci (gren)
San {gren] tills en signal
hars

Stang Kiammama (g) och (] bll Ca-slangen

Koppla samman Ca-ansiutningen med Ca-pasen
Sattin Ca-droppl iCa fvit)
Sartin fixeringshilkaren | Ca-purmpen (vit) tils en signal hors

Cltratiésning
{4 %) 138 mmaolil, 1000 ml
dsni

Ca ng
87 mmaolfl, 310 mi

- > —

il —~ it neis A
O poemenrmeise | PATENT B NTRAR AL G

CVVHDF Heparin
Fa i-j ;ﬂ Forberedelse t
Ci-Ca-system Isatt
Sténg (grén) pa ch (vit) pd Ca-slangen
Stang (grén) pa
- Sténg {vit) pé C
Koppl Ci-C: d citrat- och Ca-lésning

4.3.5.7 Satta i heparinspruta

> Satt in Ci-Ca-systemet enligt
beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.

> Kontrollera Ci-Ca-systemet.

> Séatt in Ci-Ca-pumpsegmentet med
knappen Starta.

Om en heparinisering skall goras som tillagg till Ci-Ca-
antikoagulationen kan en heparinspruta sattas in.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022
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C

Observera

Endast den spruttypen som visas pa skarmen och som stallts in i Setup
far anvandas.

Observera

Beakta foljande nar heparinsprutan satts i:

— Sprutcylinderns vingar maste befinna sig mellan spannarmarna och
bygeln.

— Sprutkolvens tryckplatta maste befinna sig mellan klammorna pa
grepphandtaget.

Tips

Heparinsprutan kan sattas in nar som helst efter att behandlingen
startat i MENYER/Sprutbyte (endast nar heparinpumpen ar aktiverad).

B —

> Satti heparinsprutan enligt beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.

100
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4.3.5.8 Kassett fullstandigt monterad

4.3.6 Fylla och spola kassett

Fyll Ci-Ca-systemet

> Montera hela kassetten.
Om knappen OK inte kan valjas (gra)
skall informationen pa bildskarmen
beaktas och det
monterade slangsystemet kontrolleras.

> Bekréfta att slangsystemet ar helt
isatt med OK.

Om heparinantikoagulation valts kommer
heparinslangen att fyllas automatiskt efter
bekraftelse.

> Fyll Ci-Ca-systemet med Starta.
Nivan i Ci-Ca-nivadetektorerna
kontrolleras.

> Fyll vid behov pa nivan/nivaerna manuellt
tills den/de ligger inom nivadetektorns
markeringar.
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4.3.6.2 Kontrollera Ci-Ca-slangarna

CV;H:‘DF ngpagn Forberedsise B 2 m M ms
o= ac) - - - M
-
m D
—
—il
- .
e
L ogl
| ,. Fvlipd Kontrollera Ci-Ca-slangar
e
el [— - Bekrafta med "OK" nér Ci-Ca-slangama ér fria fran luft
pTEF i - -PylplCl’-‘C“I-dlnnl’l‘nnvldhlhw s
B - Ett pumpvarv per knapptryckning

4.3.6.3 Fylla slangsystemet

CVVHDE ngpagn Forberedelse Lty "Ml
Fost S : . -
o
m ¥
——
-
. %
r-3 E
L ogl
L Fyll slangsystemet o
=1
M - Gppna klmmorna
preF i 1 - Bryt konerna pé lésningspésama
| - Kontrollera att alla anslutningar &r tita
0 =

4.3.6.4 Ange Patient-ID och Fall-ID

> Kontrollera visuellt att Ci-Ca-slangarna ar
fria fran luft.

> Bekréafta kontrollen av Ci-Ca-slangarna
med OK.

Om det fortfarande finns Iuft i Ci-Ca-
slangarna:

> Fortsatt fyll citratslangen med knappen
Citrat.

> Fortsatt fyll Ca-slangen med knappen Ca.

> Tryck pa Starta for att fylla
slangsystemet.

Spolningen startar automatiskt nar en korrekt
niva detekteras i luftvakten.

Med Vippkontakten gar det att &ndra
spolflédet.

Forutsattningar Menyn Patient 6ppnas automatiskt nar pafyliningen boérjas, om Ga till
patientmeny ar aktiverad. Annars Oppnas vid starta pafylining menyn
Behandlingsparametrar automatiskt (se kapitel 4.3.6.5 pa

sidan -104).
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CVVHDF Heparin . .
. Patient Fyll slangsystam .
e M- = - w2l > Kontrollera de Patient-ID/Fall-ID som
uiuu Patient:D i | b visas.
= | 8 Faltet &r tomt om inga data angivits.
—
fin
)
CVVHDF Heparin . .
: Patient Fyll slangsystomet I . .
— == : - : : > For andringar eller bekraftelse av
Kl PafentD ol i inmatningen, valj Patient-ID / Fall-ID.
- i 100
__ s . > Mata in Patient-ID/Fall-ID via

tangentbordet.

ﬁﬁﬁﬁﬁ : > Bekrafta vardet som visas med OK.
N O
N R
e ————

A L — D
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CVVHDF Heparin

. fﬂ . i@ : Patlenf - Fyll slangsystamat l
m Patlent-ID FalliD Spalfidde |
| i
4™ it 1234 00|
—_—il :
E E
- .
m |
)
‘=:—!§
preF
O
el
ar
e

- =1 i s e aRkANDLIGE
| FORSERENELSE PaATENT  § RAR ¢ - T
vvvvv 1 i "

4.3.6.5 Mata in behandlingsparametrar

> Kontrollera indikeringen av inmatade

Patient-ID/Fall-ID.

@; Observera
For installning av behandlingsparametrar (citratdos, Ca-dos, blodfléde
och dialysatfléde) (se kapitel 7.3.2 pa sidan -257).

Se till att férhallandet mellan blodfléde och dialysat-
/substitutionslésningsflode har anpassats.

@, Observera
Administrera antikoagulation enligt ordination fran lakare!
Om en initial bolus heparin skall administreras, kan bolusfunktionen

anvandas for detta.

Volym motsvarande antikoagulationsvatskan korrigeras automatiskt i

balanseringen.

104 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-SV

14A-2022



Kapitel 4: Anvandning

CVVHDF Heparin 0 = s ™ o
- Behandlingsparametrar [ . . .
Dos i Spsisie, | > Kontrollera de férinstéllda
""3}: st el i it e e | behandlingsparametrarna. Anpassa vid
1 ISR IAD00RS BEZHCURE A0 — behov behandlingsparametrarna.
._.._“i Heparin Heparinbolus Ca-do= Citratdos '
|t R{‘f 1MIIJ ;at:;;g -uuui'l-l;hul nlllglflul.llud E — Tem peratu r:
J_ - - - = Inmatning av dialysat- resp.
- . T L 8 4 bol . . e .
K 'c Po— substitutionlésningsstemperatur (°C).
0 500} . . .
I . ..., Varmaren kan startas och stingas av via
i Temperatur.
g — Ca- och Citratdos:
preF Inmatning av Ca- och citratdos.
{]751J

—

BN bt L meween

4.3.6.6 UF-spolning

@ Observera
Nar NaCl-pasar med bara en anslutning anvands maste man se till att
mangden ar tillracklig.

CVVHDF Heparin 0 M s M o
- Behandlingsparametrar g e P o o =
Sast =2 azobica, | For NaCl-pasar med tva anslutningar:
| D Metto.UF takt  Ersiittning Dialysat Blodftde Spolfisde |

0 o B i > Koppla bort returslangen fran slaskpasen

. L Av 1000 2000 100 0| X e
__ i - R ﬁ och anslut den till NaCl-Iésningen.

| mih ml Stan/Stopp mmeld filtrat mmal blod .
h AV 1.0 Starta > Starta UF-spolning med Starta.
- - . T L § L bol - .. - -
m Q) - — Vid NaCl-l6sningar med en anslutning:
. 0= 380 100  Starta

> Bibehall befintliga anslutningar.

- UF-spolning > Starta UF-spolning med Starta.

“ - Vand filtret och kontrollera att det sitter rétt . o o .

[TpreF | B e | slutet av UF-spolningen stalls nivan i
0 =t

5 f ' luftvakten in automatiskt.

—

| HEHARDLIGS:
| PARAMETRAR

PATENT BN bt | MR
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4.3.7 Cirkulation

Varning
A Risk fér kontamination pa grund av bristande efterlevnad av
hygieniska forhallanden

Det kan leda till 6verforing av bakterier.

> Hall férberedelsetiden och cirkulationstiden fore behandlingen sa
kort som mojlig.

@ Observera
Vid fordréjningar fram tills patienten ansluts kan blodkretsen hallas i
cirkulation en viss tid efter forberedelsen.

For att forhindra att slangsystemet éverbelastas tas ocksa cirkulationen
med i Driftstid for kit.

@ Observera
| Setup gar det att stalla in om en 6vergang till Cirkulation skall ske
automatiskt eller efter en bekraftelse fran anvandaren.

Fabriksinstallningen finns under Bekrafta eftersom automatiskt
overgang till cirkulation bara ar méjlig om en NaCl-l6sning med tva
anslutningar anvands.

) Stopp fore cirkulation
CVVHDF Heparin 0 M W M %
“j 5 Behandlingsparametrar —_— . . .
fest <c : : “&—l Nar spolmangden har uppnatts stannar
mo?:- Nmo:fun Ers:::lng DI:::::I a:r:::c:da s;:mue : b| 0 d pu m p en.
AV 1000 2000 100 & En akustisk signal hors.
—0F Heparin Heparinbolus Ca-do= Citratdos .
- — i sp AT Bt S ma i > Anslut access- och returslangen till
Sl ——— O s - —_— recirkulationsstycket.
. i Temperatur Ersaftningsbolus
"OQ_ 50 i > Starta cirkulationen med Starta.
eller
|t UF-spolning avslutad
" e > Fgrbered patientanslutningen med
preF | Forberedelse.
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o Automatisk cirkulation
CVVHDF Heparin - rhutation
2 Sl —— - | Nar spolvolymen ar uppnadd startar
" 0| it s cirkulationen automatiskt.
" {0  starta 100 |
— ﬁ > Forbered patientanslutning.
ﬁ; a > Stoppa blodpumpen med Férberedelse.
-
| !, Cirkulation aktiv
.l— i |
i preF :
0 =

4.3.8 Patientanslutning

@ Observera
Med Blodpump Starta startar aven citratantikoagulationen. Nar
blodpumpen har pumpat 300 ml och inget blod detekteras, kommer ett
meddelande och alla pumpar stoppas. Om inget blod detekteras efter
10 minuters aktiv patientanslutning, stoppas Ci-Ca-pumparna. Nar
behandlingen och balanseringen startat, startar aven Ca-pumpen.

CVVHDF Heparin
~ Forberedelse Cirkulasion
AL e . | Blodpumpen har stoppats.
| D Heparinbolus Spolfiéde |
0=l oo | > Starta blodpumpen med Starta.
f-Te——— Blodpumpen pumpar till den optiska

detektorn detekterar blod.

# 5 Administrera vid behov heparinbolus.

m (| Cirkulationen kan fortsattas med knappen
. Fortsitt.
| !, Patientanslutning
H - Anslut enbart elier h till
[ preFE 1 -hnlﬂmmﬂmllh&ﬂuwﬂmmﬂmm
0 vl
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CVVHDF Heparin
Cia

Behandlingsparametrar
Past gsp

|
Patiantansluining |

= = -
| O Mette.UF takt  Ersiittning Diatysat Blodfisde |
-4 mih mih mikh il
0 AV 1000 2000 o |
[E— Hepam;| Heparinbolus Ca-dos Citratdos ﬁ
{ mikh ml Stad/Stopp - mm ol filiat -~ mmald 1 blod |:
| AV 1.0 Starta 1.7 5.0
[
. P Temperatur Ersattningsbolus
m O = ml StanliStapp
0 s 38.0 100 Starta
" Blod detekterat
e
el Anslut returslangen till patienten om detta inte redan gjorts!
preF
0=
Behandling

Den optiska detektorn har detekterat blod.

Blodpumpen har stoppats.

> Starta behandlingen med knappen Starta.

4.3.9 Behandling

Varning
Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar
En forvaxling av I6sningen kan leda till hypo-/hyperkalcemi.

> Postfilter joniserat Ca ska kontrolleras 5 minuter efter start av Ci-Ca-
antikoagulation och darefter regelbundet under behandlingen.

Varning

Patientfara pa grund av felaktig Ci-Ca-antikoagulation och
férandringar i syra/bas-status

Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar
> FOlj instruktionerna fér provtagning.

> | handelse av starkt varierande varden for elektrolyter och syra-bas
status ska lakare konsulteras.

Folj instruktionerna fér provtagning (se kapitel 7.3.2 pa sidan -257).

Observera

Vid behandlingsmetoden Ci-Ca postCVVHDF sker en Ca-substitution
om Ca-haltig ersattningslésning anvands. Om koncentrationerna
matats in ratt i Anvandarinstallning tas automatiskt hansyn till detta
vid Ca-dosen.
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Nar behandlingen startats visas ett
meddelande som uppmanar anvandaren att
kontrollera postfilter joniserat Ca efter

5 minuter.

Bekrana

Behandlingsbildskarmen visas under hela
tiden behandlingen genomférs.

| informationsdelen visas viktig

behandlingsinformation:
Tryck-/larmférlopp
Nasta aktivitet
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4.3.9.2 Menyer

—_ 30 8 & % 0 min

CV;{HDF Heparin Menyer P 120w :
2 b mh—!

o N :

m I:) Nive | | T T E':“"“' i
i b bal i N

. UFEBF
™ E

i

sengav |

plsbyte Ci-Ca-antikoagulation §

—————

— A v —
HEHARD IS
| PARAMETRAR |

* Foeat HEDELSE i

 —, |
. | | BEHANDLWIOS- |
EHADLIG MENTER T | HsTORK

4.3.9.3 Historik

CVWHDF Heparin

e L ——

Hil Ik = 10 @ & ¥ 0 min
Stor| i ) T .
Lz, S8 o mu_!
L] I - -
m?;ﬁo: I i | Hindeler l E':“'?:“ ;
- xi w0 |
i Atusllbehanding T
s — Stark: Ci-Ca postCVVHDF  19,07.2021 15:00 00:01 -
1 e — ™ E
d Balansering 030 |
[ Cl | Ersittningsvolym 0.00 |
40 =of | Dialysatvolym 000 |
- i Ersittningsbolusvolym 000 |
1 I Netto-UF-volym 0.00 |
| E 1 Heparin bolusvolym 0.0 mi
0 Kontinuerlig heparinvolym 0.0 ml
w 1 Citratvolym 0.0 ml
Ca-volym 0.0 mi
et} ==
45 Behandlingstid 02:09 h:min
s | | Filtrets driftstid 00:00 h:min E
| ——
= =

| HEHARDA G5 - i | BEHANDLMIGS- p——
- FusmtHEO ST paTEnT e G aur

PARAMETRAR |

Fdljande menyfalt kan valjas:
Stall in nivan i luftvakten:
Hoj eller sank nivan i luftvakten.
Avbryt forberedelse:
Avmontering (anvéndare)/utmatning
(maskin) av slangsystemet i
Forberedelse.

— Behandlingspaus:
For att pausa behandlingen.
— Stang av balansering/Starta balansering:
Startar eller stanger av balanseringen.
— Sprutbyte:

Byte heparinspruta.

— Vard:
Laget Vard startar.

— Pasbyte:
Byte av dialysat och témning av
filtratpasen.

— Ci-Ca-information:
Har visas extra information om Ci-Ca-
antikoagulation.

— Ca-pasbyte:
Byte av Ca-pasar.

— Citrat- pasbyte:
Byte av citratpasar.

— Starta/stang av Ci-Ca-antikoagulation:
Starta eller stang av
citratantikoagulationen.

Detaljerad beskrivning av de visade
menyfalten (se kapitel 4.7 pa sidan -166).

Foljande flikar kan valjas:
— Balanseringsdata

— Balanseringshistorik
— Handelser

(se kapitel 4.8 pa sidan -187)

Med knappen Balansdata reset kan de
ackumulerade volymerna fram till denna
tidpunkt nollstéllas. Behandlingstiden och
filtrets driftstid nollstalls inte.
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4.3.9.4 Systemparametrar

CWH DFE Heparin Systemparametrar

—_ 10 W 0 W omn !
Blodfisde |

Tryekval i |

g - m w |

. UFEBF
% E

—

4.3.10 Behandling slut
4.3.10.1 Forbereda behandlingsavslut
C\?;;DF H;jpag;n Behandling slut moem . °"!
m 0 Blodnade |
o”; 0 |
-_‘_n; . UFEF
| s E
m O
og
I_=i Férbered fér behandlingsavsiut
prefF
0791

Behandling Blodretur

.ﬁi -m— _— o

e——
. ((uauu.m

I menyn Systemparametrar kan installningar
goras endast med de bla knapparna (se
kapitel 4.9 pa sidan -192).

Ytterligare instaliningsmajligheter erbjuds
med ett ServiceCard eller UserCard.

> Valj BEHANDLINGS- SLUT i menyraden.
> Valj blodretur med knappen Bekrifta.
Valj Fortsatt for att ateruppta behandlingen.

Med knappen Bekrafta under Utan
blodretur och Blodpump Stoppa i den
efterféljande bildskarmen kommer man till
Koppla bort patienten! (se kapitel 4.3.10.5
pa sidan -113).
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4.3.10.2 Behandlingsslut med blodretur

> Stoppa blodpumpen med Stoppa.

Balanseringen ar avstangd.

Med knappen Tillbaka gar det att byta till
menyn Foérbered fér behandlingsavslut.

Tillbaka Stoppa

> Koppla bort accesslangen fran patienten
och anslut den till NaCl-lésningen.

> Starta blodretur med knappen Starta.
Blodflédet ar begransat till 100 ml/min.
Ci-Ca-antikoagulationen har stoppats.

Starta

112 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022



Kapitel 4: Anvandning

CVVHDF Heparin Blodretrvelym
B . i@ Behandling siut 250l l
i } Blu:’qu?:ln"- Ef:‘d‘t“:‘dl I;

0 of & 100 |

I 250 e
J ——
—_— upmE |
£ % F
- .
m |7

S

= Blodretur
preF §-

0 =

—
¢ EEHANDLMGS.
| =aw §

—_—

CVVHDF Heparin rr—
— m . (ica Behandling slut sl l
- [ Blodreturs- s
mo | vu"I|Tm :‘m ' |;
] 250 100 |
._ni UFEF |
| 7% i
- .
m |
—
| .; NaCl-l6sning detekterad
' Med "Fortsiitt” terges ytterligare 100 mi NaClésning.
preF E -}
M
Blodretur
S

....... § BEHANDLWIGS.

Ak L B : MERTER
..... ARAML P )

TYRtR 1 | TR 1 aur |

4.3.10.5 Koppla bort patienten

Atergivningen stoppas automatiskt nar den
optiska detektorn detekterar NaCl.

Blodretur kan avslutas med knappen Pausa.

Avsluta blodretur med Avsluta.

> Avsluta blodretur med Avsluta.

Med Fortsitt kan ytterligare 100 ml NaCl-
I6sning aterges.
Detta férfarande kan upprepas.

Varning

A

Risk for blodférlust pa grund av icke korrekt stingda anslutningar

Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar

Om pumpsegmenten i Ci-Ca-systemet inte ar isatta finns det risk for
blodférlust eller hyperkalcemi.

> Det arinte tillatet att ta bort Ci-Ca-systemet manuelltinnan patienten

har kopplats bort.
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CVVHDF Heparin Blodretrvelym
o Behandling slut .
Gasl c - | > Koppla bort patienten.
ri Blo:iqr;l:‘ln"- Blodfade !
0% sho 100 | > Starta utmatningen av slangsystemet med
— — Eject.
: i
m O
o
| Behandling slut
oy Koppla bort patienten!
preF 1
0 7=

4.3.10.6 Ta bort slangsystemet

A

@

G

Varning

Risk for korskontaminering pa grund av kontaminerat
féorbrukningsmaterial

Det kan leda till 6verforing av bakterier.

> Forbrukningsmaterial ska efter behandlingen omhandertas enligt
gallande foreskrifter for hantering av potentiellt kontaminerat
material.

Observera

Ta bort Ci-Ca-pumparnas slangsegment fran statorn med
fixeringshallaren. Pumprotorn bdrjar darefter mata ut pumpsegmentet.
Utmatningen underlattas om man drar forsiktigt i fixeringshallaren.

Observera

Kontaminering av maskinen som orsakas av citrat- eller
kalciumldsningar maste avlagsnas med en pappershanduk som fuktats
med desinfektionsmedel som innehéller alkohol.
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> Ta bort slangsystemet.

I menyn Historik gar det att se
behandlingsdata och handelser.

> Stang av maskinen med knappen Stang
av.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022 115



Kapitel 4: Anvandning

44

441

TPE-behandlingar

Starta maskinen och funktionstestet

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Programvaruversion 6.0 SV
19.07.2021 14:57

Behandlingstyper

Funktionstest

Ingen belastning pa vagarna.

> Starta maskinen med knappen Pa/Av.
Mjukvaruversion, datum och tid visas.

> Tryck pa Starta knappen for att starta
funktionstestet.
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4.4.2 Vilj behandlingstyp

> Valj fliken TPE.
> Valj behandlingsalternativet TPE.

> Kontrollera typ av heparinspruta, antal
filtratpasar och filtratpasarnas storlek
jamfort med informationen pa skarmen.

> Tryck pa OK for att bekrafta
startférutsattningarna.

Det gar att ga tillbaka till menyn
Behandlingstyper med Tillbaka.

TiHBaka
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4.4.4 Montera kassetten

Heparin

IPE

Farberedelse

Foljande knappar finns att tillga nar kassetten
monteras:

Ga till nasta steg med @.

Ga till slutet av monteringsanvisningen med

Ga till foregaende steg med @.

Ga till bérjan av monteringsanvisningen med

Siitt | kassett

1. Hang MaCHasming pa infusionsstingen (tll hager)
2. Sattfitret| fiterndlaren och vand det &t sidan
3. Vik ut kassetten och hang den pa faststifien pa maskinen

Godkiint behandlingskit:
multiFiltratePRO - Kit TPE

v @ 0 0

4441 Sattiretursystemet

> Hang upp kassetten enligt beskrivningen.
> Satt fast plasmafiltret i filterhallaren.

> Ga till nasta steg med @.

Varning
A Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

Koagel i slangsystemet samt féroreningar och/eller fukt pa luftdetektorn
kan férsdmra luftvaktens funktion.

> Luftdetektorn méste vara ren och torr.

> Det ar inte tillatet att anvanda ultraljudsledande féremal eller medel.

Varning
A Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

Ett felaktigt isatt slangsystem kan férsamra korrekt luftdetektering.

> Nar slangsystemet monteras i luftdetektorn/optisk detektor, maste
slangen sitta korrekt 1angs hela sparet/slanghallaren.
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Varning
A Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet
> Satt i slangsystemet korrekt i slangsparrklamman.

> Ta inte bort slangsystemet fran slangsparrklamman under
behandlingen.

> Satt in retursystemet enligt beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.

> Séatt in accessystemet enligt
beskrivningen.

Kontrollera att ratt kassett anvands for
den behandlingsmetod som valts.

> Ga till nasta steg med @.

@ Observera
Nar den forsta positionshallaren satts i, kan kassettsystemet bara tas
bort i Menyer/Avbryt forberedelse (se kapitel 4.7.2 pa sidan -166).
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4.4.4.3 Montera filtratsystemet

Varning
A Fara for kontamination pa grund av skadad pase

Lésningspasar kan brista om de tappas.

> Tryck in filtratpasen pa krokarna pa den nedre vagen tills det tar

stopp.

iy
TPE a Forberedelse

Filtratsystem
1. Saitin positionshdilaren | filratpunpen tils en signal hars
och stang pumpluckan
Sattin yck I (d)

Satt i blodlac

(gul)
Kaoppla samman filteranshutningen {gul) med filtrst
Hang firatpdsama pd vig 3 ech4

Anslut firatstangen fill fitratpésen

o0 swN

Filtratpdsévervakning:
10 liter (1 filtratpdse)

e d (8

© Q Qo0

 —

BEHANDL G e

4.44.4 Lagg pa losningar

> Sattin filtratsystemet enligt beskrivningen.
Overvakningen av filtratpasen kan
stéllas in mellan 51 0och 20 1 i
Systemparametrarna.
Vid installning stérre an 10 | maste tva
10 | pasar kopplas samman med ett Y-
stycke.

> Ga till nasta steg med @.

@ Observera

Nar Idsningspasarna laggs pa vagen, kontrollera att anslutningarna ar

riktade bakat, nedat.
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> Lagg NaCl-lésningen pa vag 1 enligt
instruktionerna.

> Stall, om nédvandigt, plasmastativet pa
vag 2.
Maximalt 12 kg per vag

> Ga till nasta steg med @.

4.4.4.5 Montera substitutionssystemet

@ Observera
Kontrollera ratt fargkodning nar varmarpasarna satts in.

> Montera plasmaslangsystemet enligt
beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.

4.4.4.6 Sattai heparinspruta

@ Observera
Endast den spruttypen som visas pa skarmen och som stallts in i Setup
far anvandas.
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@ Observera
Beakta foljande nar heparinsprutan satts i:

— Sprutcylinderns vingar maste befinna sig mellan spannarmarna och
bygeln.

— Sprutkolvens tryckplatta maste befinna sig mellan klammorna pa
grepphandtaget.

Tips

AY ’

\®/‘ Om en behandling har pabdrjats utan heparin gar det att nar som helst
satta in en heparinspruta genom att valja MENYER/Sprutbyte (endast
om heparinpumpen ar aktiverad).

> Satti heparinsprutan enligt beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.

> Montera hela kassetten.
Om knappen OK inte kan valjas (gra)
skall informationen pa bildskarmen
beaktas och det
monterade slangsystemet kontrolleras.

> Bekrafta att slangsystemet ar helt
isatt med OK.

Nar heparinantikoagulation valjs fylls
automatiskt heparinslangen efter
bekraftelsen.
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4.4.5 Fylla och spola kassett

4451 Fylla slangsystemet

— e Eorberedsise | > Tryck pa Starta for att fylla
Q] | TP slangsystemet.
;. 0w 0w
| Spolningen startar automatiskt nar en korrekt

— __'ﬁ niva detekteras i luftvakten.
& e Med Vippkontakten gar det att andra

m spolflddet.

| ,, Fyll slangsystemet

W { -Amhuum mi NaCl-lésning far enligt 0
{ preF 3 -g::ﬂlrmn-\mﬂuenlhqan

0 vl - Bryt konen pd NaCl4&sningen
| - Oppna klsmma och bryt kon pa NaCl-pasen pd vig 1 (grin)

4.4.5.2 Ange Patient-ID och Fall-ID

Forutsattningar Menyn Patient 6ppnas automatiskt nar fyliningen startar, om Ga till
patientmeny &r aktiverad. Annars 6ppnas menyn
Behandlingsparametrar automatiskt nar fyllningen startar (se
kapitel 4.3.6.5 pa sidan -104).

Heparin
TPE Patient Fyll slangsystamat . .
: : | > Kontrollera visad Patient-ID/Fall-ID.
m Ol i senbi soicin. Falten &r tomma om inga uppgifter har
0= 100 | matats in.

..... = HEHARDE OGS o g
e " FORSENEDEL SE paTENT 8 an | i | MR
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Heparin

TPE Patient Fall slangsystamst [

> For att dndra eller mata in, valj
Patient-ID/Fall-ID.

> Anvand tangentbordet for att mata in
patient-ID/fall-ID.

[ mn PatlentD FallID Spolfibde
ehamin

- C' ﬁﬁﬁﬁﬁ E > Bekrafta vardet som visas med OK.
0T e
| AN u DD
ﬂ R
T — G
|

:
é i
= el les
FORSEREDEL SE L wewveR TOMK

CVVHDF Heparin .
b Patient Fyll slangsystamat . -
_ L | > Kontrollera inmatad Patient-ID/Fall-ID.
i Patlent-ID FalliD

e i 1234
;e - . :
o

S

4.4.5.3 Mata in behandlingsparametrar

@ Observera
Om en initial bolus heparin skall administreras, kan bolusfunktionen
anvandas for detta.

Volym motsvarande antikoagulationsvatskan korrigeras automatiskt i
balanseringen.
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Heparin 0% s oo |

TPE Behandlingsparametrar o .
: Seakzy | > Kontrollera de férinstéllda
MPDE (g ReeT ——— i ——— ———— behandlingsparametrarna. Anpassa vid
O o o550 Saw o G :
; : ana : behov behandlingsparametrarna.
—f I vérmare Malvolym '
= i > Temperatur:
= PA AV . . . . o .
RN IERLE ———— g Vaxla till substitutionslésnings- eller
m () plasmavarmaren.
0 so0f
—
preF t
= 0 7=

- I
ase | paTEn §

Varning

A Risk for patienten p.g.a. virmeforlust via den extrakorporeala
blodkretsen om plasmaersattningslésningens temperatur ar for
lag
Hemodynamisk instabilitet p.g.a. sdnkningen av kroppstemperaturen

> Varm upp plasmaersattningsldsningen till minst 20 °C fore
behandling.

> Utfor behandlingen i ett rum som ar minst 20 °C varmt.
> Satt pa varmaren.

> Undvik drag under behandlingen.

> Regelbunden 6évervakning av patientens temperatur.

> Vidta om nédvandigt atgarder for att uppratthalla patientens
temperatur, t.ex. genom att anvanda elektriska filtar.

@ Observera
For att undvika skador pa protein i donatorplasman har
uppvarmningseffekten sankts vid TPE-behandlingar. Temperaturen vid

infusionsstallet beror bl.a. pa omgivningstemperaturen (se kapitel 12 pa
sidan -295).

4454 UF-spolning

@; Observera
Nar NaCl-pasar med bara en anslutning anvands maste man se till att
mangden ar tillracklig.
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Heparin

0 M s M o

it S —— For NaCl-pasar med tva anslutningar:
| O TMP | Heparin Heparinbolus Sub takt BlodNitde Spolfibde |
;0% e o g b G G _m | > Tabortreturslangen .
| § - 755 fran uppsamlingspasen och koppla den till
— O rmare volym . .
| i NaCl-l6sningen.
— — PA AV g
n G _—— : > Starta UF-spolning med Starta.
o
i Vid NaCl-lésningar med en anslutning:
UF-spolning > Bibehall befintliga anslutningar.
D | opple reirsiangen A NeCradars > Starta UF-spolning med Starta.
preF i - Kontrollera att det finns minst 300 mi NaCl-lésning
_ Om | slutet av UF-spolningen stalls nivan i
luftvakten in automatiskt.
_I
- | ~ _

| BEHARDLINGS-

§oPaTENT§ L eametean |

446 Cirkulation

Varning

A Risk for kontamination pa grund av bristande efterlevnad av
hygieniska forhallanden
Det kan leda till dverforing av bakterier.
> Hall férberedelsetiden och cirkulationstiden fére behandlingen sa

kort som majlig.

@; Observera
Vid fordréjningar fram tills patienten ansluts kan blodkretsen hallas i
cirkulation en viss tid efter férberedelsen.
For att forhindra att slangsystemet éverbelastas tas ocksa cirkulationen
med i Driftstid for kit.

@ Observera
| installningarna gar det att stalla in att cirkulationen startar automatiskt
(utan recirkulationsstycke) eller ska bekraftas av anvandaren (med
recirkulationsstycke).
Fabriksinstallningen finns under Bekrafta eftersom automatiskt
Overgang till cirkulation bara ar méjlig om en NaCl-l6sning med tva
anslutningar anvands.
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o Stopp fore cirkulation
TPE it Forberedelse I
i‘ TMP Heparinbolus Spolfitde !
D?w 0 ) ml Star/Stopp U -

|:
||
-
s HlD Starta
L ——
13
12

- .
m |
ng'._
|t UF-spolning avslutad
E—
ot o R
prefF
0 7=

100

E
=

° Automatisk cirkulation
TPE il Forberedelse Cirkulation I
,‘. D T™MP Heparinbolus Spoinsde |
Dw 0 ol ml Start'Stapp .r;;-l; }

|:
||
-
s HlD Starta
13
12

L Cirkulation aktiv

447 Fylla substitutionssystemet

E

Nar spolvolymen har uppnatts stannar
blodpumpen.

En akustisk signal hors.

> Anslut access- och returslangen till
recirkulationsstycket.

> Starta cirkulationen med Starta.
eller

> Tryck pa knappen Forberedelse for att
forbereda fyllning av
substitutionssystemet.

Nar spolvolymen &r uppnadd startar
cirkulationen automatiskt.

> Tryck pa knappen Forberedelse for att
forbereda fyllning av
substitutionssystemet.
Blodpumpen har stoppats.

@ Observera
Nar du har tryckt pa knappen Fyllning av sub.l6sning Starta gar det
inte att aterga till cirkulation. Fyllningen av substitutionslésningen har
avslutats nar blodpumpen stoppar och det foljs av Patientanslutning.
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Blodpumpen har stoppats.

> Stang klamman (vit) pa slangen till NaCl-
pasen pa vag 1.

> Ladda substitutionslésningen pa vag 2
eller hang den pa plasmastativet och
anslut substitutionsslangen.

> Ange den dppnade
substitutionslésningens volym (se den
andra skarmen).

> Tryck pa Starta for att borja fylla
substitutionssystemet.

Substitutionslésningspumpen levererar
270 ml

Starta

Cirkulationen kan fortsattas med knappen
Fortsatt.

Blodpumpen har stoppats.

> Starta blodpumpen med Starta.
Blodpumpen pumpar till den optiska
detektorn detekterar blod.
Administrera vid behov heparinbolus.
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Den optiska detektorn har detekterat blod.
Blodpumpen har stoppats.

> Tryck pa Starta for att borja forbereda
plasmafiltrationen.

Starta

Filterkonditionering med blod
Substitutionspumpen och filtratpumpen
har stoppats.

Overgangen till filterkonditionering med
plasma sker automatiskt.
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Filterkonditionering med plasma
Substitutionspumpen styrs automatiskt
tills malflédet nas.

4410 Behandling

4.4.10.1 Behandlingsskarm

Behandlingsbildskarmen visas under hela
tiden behandlingen genomfors.

| informationsdelen visas viktig

behandlingsinformation:
Tryck-/larmférlopp
Nasta aktivitet
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4.410.2 Menyer

Heparin — W W W W Omn
TPE Menyer L hS, T =
o nmh._,

L] §
= O; - t i S B"::?:“ E
L] b ﬂ I bro bal i
b 30 w0 b 0= -’u{_ ﬁ avbrat alansering 100 f
¥ _.
0 - =~
blollel:aa!\;e: =
- Sub.takt
st
10

4.4.10.3 Historik

Heparin - oy W W W W Omn
TPE Historik L hS, T =
b mh_,
m O-‘ 4 [ 1 ] Hiindelser l
- 30 %af = = - -
L e
— Start: TPE 19,07.2021 15:20 00:01
1 T —
g % Utbytt substitution 100 1
i Cl i Heparin bolusvolym 0.0 ml
40 mg i Kontinuerlig heparinvolym 0.0 mi
e ol
i preF E 3
45 Behandlingstid 00:05 h:min
{ Filtrets driftstid 00:00 h:min

—— ——— ————
HARDL IS | BEHANDLWIGS- e —

B . |
PATENT P GUETRON EHADLIG MENTER T [ee—

FUBEtUEDEL S

Foljande menyfalt kan valjas:
Stall in nivan i luftvakten:
Hoj eller sank nivan i luftvakten.
— Avbryt forberedelse:
Avmontering (anvandare)/utmatning
(maskin) av slangsystemet i
Forberedelse.
— Behandlingspaus:
For att pausa behandlingen.
— Stang av balansering/Starta balansering:
Startar eller sténger av balanseringen.
— Sprutbyte:
Byte heparinspruta.
— Pasbyte:
For att byta pase med
substitutionslésning.
— Plasmaréknare:
For att berakna plasmavolym som ska
bytas.
Stang av/satt pa blodlackagedve.:
For att stdnga av och satta pa
blodlackagedvervakningen.

Detaljerad beskrivning av de visade
menyfalten (se kapitel 4.7 pa sidan -166).

Foljande flikar kan valjas:
— Balanseringsdata

— Balanseringshistorik
— Handelser

(se kapitel 4.8 pa sidan -187)
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4.410.4 Systemparametrar

Hepari
IRE. el Sysiemparameirar

-
m
Zq. 30 x0

s
PATENT

4.4.10.5 Byte av pase med substitutionslésning

Heparin .

TPE Behandling
- . 3 . Aktuell pase
| ".30 YE T‘lpwi He,::,d" Arerst. yohm ﬂam: tid
| x i
= = 20 20 02:00
] [ 1 i - ———— m——

3 } Utbytt substitution Malvolym “::h":::{'::
1 — ml mi i min
= ﬁ . 3500 __04:10
i L] 3

| M
L, 40

1 ekt | [ W akna |

mindre 3min  Pasbyte substitution
stdre 15min  Byte filtratpdse
Byte heparinspruta

BERAIILING

I menyn Systemparametrar kan installningar
goras endast med de bla knapparna (se
kapitel 4.9 pa sidan -192).

Ytterligare installningsmajligheter erbjuds
med ett ServiceCard eller UserCard.

Fliken Nasta aktivitet indikerar om
substitutionslésningen maste bytas om
mindre an 3 minuter.

> Valj menyalternativet Pasbyte
(se kapitel 4.7.8 pa sidan -179).

eller

> Vanta tills meddelandet Pase med
substitutionslésning tom visas.
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Avbryt

Ett meddelande visas pa skarmen nar pasen
med substitutionslésning ar tom.

> Tryck pa Starta for att 6ppna
pasbytesmenyn.

> Genomfor pasbytet enligt beskrivningen.
Balanseringen ar avstangd.
Var uppmarksam pa att du lagger
I6dsningarna pa ratt vag.

> Ange volymen i den nya
substitutionslésningen.

> Tryck pa Bekréfta for att ga tillbaka till
behandlingsskarmen.
Balanseringen startar automatiskt.

Valj Avbryt for att avbryta bytet av

substitutionslésning.
Den inmatade substitutionsvolymen
tilldmpas inte.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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4.4.10.6 Byta filtratpase (TPE)

TPE il Behandling e [
g e
- i 3 Aktuell pise ey
mn i ol Aterst, volym  Aterst, tid Bl::ﬂ:f. l
|y 30xcf 4 0mf e il ek 100
: 2.0 200 20:00
1 i ——— ——————
—_— LR% Utbytt substitution Mivolym werstisnde
- | ml mi h.min
e e el 200 O8I0 =
L] Sub.take
m i
- dﬂgn 0 |
¥ mbmin
— 2 Filtratpase full q__l;_n__ l
preF | | -Tomfaipisen
{ -1Hang enfiltratpdse pivdg3ochd 0 B
45 rf 4 - Anslut filtratslangen till filtratpésen 3
= - -Gppna kismmorna (gula) pé itratslangen och filtratpésen ﬁ
3 . el diig=
- -

S | BEAARDLNGE:

4.4.11 Behandling slut

4.411.1 Forbereda behandlingsavslut

Heparin T
TPE Behandiing siut Pt l
- : it
o2 [ o —
l, 30=f 4 o0m =
L ﬁ
L] Sub.takt
[ —
‘ ! Férbered for behandlingsavsiut 0
—— 1 ..
w - Med valet Byt ut kommer restvolymen av att bytas i
-Med valet Stoppa kommear av P i ——
P ! MARMRL e e s s et R

Byte av filtratpase visas.

> Genomfor pasbytet enligt beskrivningen.
Balanseringen ar avstangd.

> Vanta tills meddelandet Filtratpase full
visas.

> Tryck pa Bekrafta for att ga tillbaka till
behandlingsskarmen.
Behandlingen fortsatter med nuvarande
vikt hos varje bytt pase. Balansering
startas automatiskt.

> Valj BEHANDLINGS- SLUT i menyraden.

> Valj Byt ut for att avsluta behandlingen
med aterstaende substitutionsvolym.

Valj Fortsatt for att ateruppta behandlingen.

Tryck pa Stoppa for att direkt vaxla till menyn
Behandlingen avslutad utan byte av
restvolym (se kapitel 4.4.11.3 pa

sidan -136).

Observera

Under vissa forutsattningar kan byte av restvolym inte utféras.
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4.4.11.2 Byte av restvolym

> Tryck pa Stopp for att stoppa
substitutionslésningspumpen.
Balanseringen &r avstéangd.

Med knappen Tillbaka gar det att byta till
menyn Forbered for behandlingsavslut.

Tillbaka Stoppa

> Lagg och anslut NaCl-pasen pa vag 1.

> Stang vit klAmma pa slangen till
substitutionslésningen pa vag 2.

> Tryck pa Starta for att starta
restplasmabytet.

Starta
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Den kvarvarande volymen visas.

Substitutionslésningspumpen levererar
270 ml

Tryck pa Avsluta for att avsluta bytet av
resterande volym.

Avsiuta

> Valj blodretur med knappen Bekréfta.

Med knappen Bekrafta under Utan
blodretur och Blodpump Stoppa i den
efterféljande bildskdrmen kommer man till
Koppla bort patienten! (se kapitel 4.4.11.5
pa sidan -139).

Bekrafa Bekrdna

136 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022



Kapitel 4: Anvandning

° Behandlingsslut utan byte av restvolym
Heparin —
IRE. Behandling slut ol .

n I:)_E ™P Blodfsde
30 A cnmE : s
pm— i [

d._ .
Com Q)
b 4ug§
: | Behandlingen avslutad utan byte av restvolym
D | i i s
preF i restsubstitution.
- A5 | 3

H Utan blodretur Blodretur :

R e

4.4.11.4 Behandlingsslut med blodretur

TPE il Behandling slut ol l
- e e
i O TMP ¥ Heparin Heparinboluz Vérmare Blodfiéde |
30 20 0 2l i ml Slait/Stepp S,
| | : 2.0 1.0 Starta PA 100,
m— § LbeItuubaMon Hilwh‘fm !l::h":::;‘::
- ml mi h.min
s "— 3500 3500 00:00
i L] Sub.takt
m “
[T
S Behandlingssiut med blodretur
w Miir "Stoppa” har tryckts kan den aktuella b lingre fortsatta.
| preF
oy 45
Blodpump
: - CTilBakEs —T T e—
==
AR

BEHANDLIG MIEWYER RN s

WSTORIK P s

> Valj blodretur med knappen Bekrifta.

Med knappen Tillbaka gar det att byta till
menyn Forbered for behandlingsavsiut.

Med knappen Bekrafta under Utan
blodretur och Blodpump Stoppa i den
efterféljande bildskarmen kommer man till
Koppla bort patienten! (se kapitel 4.4.11.5
pa sidan -139).

> Stoppa blodpumpen med Stoppa.

Tryck pa Tillbaka for att ga tillbaka till
skarmen for att valja blodretur.
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> Koppla bort accesslangen fran patienten
och anslut den till NaCl-I6sningen.

> Tryck pa Starta for att starta returen.
Blodflédet ar begransat till 100 ml/min.

Starta

Atergivningen stoppas automatiskt nar den
optiska detektorn detekterar NaCl.

Blodretur kan avslutas med knappen Pausa.

Avsluta blodretur med Avsluta.
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> Avsluta blodretur med Avsluta.

Med Fortsatt kan ytterligare 100 ml NaCl-
I6sning aterges.
Detta forfarande kan upprepas.

Avsiuta

> Koppla bort patienten.

> Starta utmatningen av slangsystemet med
Eject.
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4.4.11.6 Ta bort slangsystemet

Varning
A Risk for korskontaminering pa grund av kontaminerat
forbrukningsmaterial

Det kan leda till dverforing av bakterier.

> Forbrukningsmaterial ska efter behandlingen omhandertas enligt
gallande foreskrifter for hantering av potentiellt kontaminerat
material.

Heparin .
— : ——— ; > Ta bort slangsystemet.
I menyn Historik gar det att se
behandlingsdata och handelser.
> Stang av maskinen med knappen Stang
av.
Ta bort slangsystemet

Fra

-Ta bort frar
- Balanseringsdata visas | menyn Historik
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4.5 Pediatriska CRRT behandlingar

Allman beskrivning av procedurerna Ped CVVHD 8 kg till 16 kg och Ped
CVVHD 16 kg till 40 kg med information om skillnaderna mellan de olika
behandlingstyperna.

4.5.1 Starta maskinen och funktionstestet

Ingen belastning pa vagarna.

> Starta maskinen med knappen Pa/Av.
Mjukvaruversion, datum och tid visas.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Programvaruversion 6.0 SV
19.07.2021 14:55

Behandlingstyper E

> Tryck pa Starta knappen for att starta
funktionstestet.

Funktionstest
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4.5.2 Vilj behandlingstyp

Ped'cVVHD 8'kg

Ped CVWHD 16Ky

Fortsdtt

Radera

Bibenall

> Valj behandlingstyp.

Tryck pa Fortsatt knappen for att fortsatta
med den senaste behandlingen.

> Behall och bekrafta senaste
balanseringsdata med knappen Bibehall.

eller

> Satt med knappen Radera de senaste

balanseringsdata pa 0.
Patient-ID och Fall-ID raderas inte.

> Bekréfta det foregaende valet "Bibehall"
eller "Radera" med OK.

142
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4.5.4 Startkrav

Ped CVVHD it Behandlingstyper T e | . o S
LS e > Kontrollera innehdllet i I6sningarnas
B S T sgmmapsgttmn__g mot informationen som

Ped CVVHD 8-16 kg visas pa bildskarmen.
> Tryck pa OK for att bekrafta

Dialysat Carhaltig startférutsattningarna.
parinsp Fi Injectomat 50 mi Det gar att ga tillbaka till menyn

Filtratpase 1 filtratpase 101

Behandlingstyper med Tillbaka.

Startforutséttningar uppfylida?

Varning

A Risk for patienten genom varmeforlust via den extrakorporeala
blodkretsen pa grund av lag omgivningstemperatur och laga
dialysat-/ersattningsfléden

Om omgivningstemperaturen ar for 1ag eller dialysat-
lersattningsflddena ar for 1aga kan detta leda till hypotermi hos
patienten.

> Utfor behandlingen i ett rum som ar minst 20 °C varmt.

> Utfér behandlingar med dialysat-/ersattningsfléden < 600 ml/h vid
en rumstemperatur = 25 °C.

> Satt pa varmaren.
> Undvik drag under behandlingen.
> Regelbunden dvervakning av patientens temperatur.

> Vidta om nédvandigt atgarder for att uppratthalla patientens
temperatur, t.ex. genom att anvanda elektriska filtar.
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4.5.5 Montera kassetten

Foljande knappar finns att tillga nar kassetten
snzin monteras:

Ped CVWHD
B-16Kg

Forberedelse

Ga till nasta steg med @.

Ga till slutet av monteringsanvisningen med

Ga till foregaende steg med @.

Ga till bérjan av monteringsanvisningen med

Observera

multiFiltratePRO-kitet Ped CVVHD anvands fér behandlingslagena Ped
CVVHD 8 kg till 16 kg och Ped CVVHD 16 kg till 40 kg.

| > Hang upp kassetten enligt beskrivningen.

1. Hang MaCHasning pd infusionsstangan (4l hager)
2. Sattfilret | fiterhkaren och vand dat &t sidan

3, Vikut

> Satt fast filtret i filterhallaren.

> Ga till nasta steg med @.

ch hang den pé iften pé

Godkint behandiingskit:
multiFiltratePRO Kit Ped HD 400

4.5.5.1 Sattiretursystemet

A

Varning
Risk for luftemboli pa grund av funktionsbortfall hos luftvakten

Koagel i slangsystemet samt féroreningar och/eller fukt pa luftdetektorn
kan férsamra luftvaktens funktion.

> Kontrollera att luftdetektorn ar ren och torr.

> Det ar inte tillatet att anvanda ultraljudsledande féremal eller medel
pa luftdetektorn.

144
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Varning
Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet
Ett felaktigt isatt slangsystem kan férsamra korrekt luftdetektering.

> Nar slangsystemet monteras i luftdetektorn/optisk detektor, maste
slangen sitta korrekt 1angs hela sparet/slanghallaren.

Varning
Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet
> Satt i slangsystemet korrekt i slangsparrklamman.

> Ta inte bort slangsystemet fran slangsparrklamman under
behandlingen.

pedl-?.WH D Heparin Forberedelse i

> Satt in retursystemet enligt beskrivningen.

Retursystem > Ga till nasta steg med @.
1. Sattin utvaktan | nividetsktom

2 Sait wgen | den optiska detel dom ach |
retursiangliamman (D&}

3. Hang den tomma pasen, i siutst p returslangen, pa
infusionsstangen (il hoger)

4. Ansiut returtryckeslangen (a)
5. Ansiut filteransitningen (bl&) bl filiret
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4.5.5.2 Satt in accessystem

Ped CVWHD Heparin

Forberedelse I

> Satt in accessystemet enligt
beskrivningen.

Accessystem o " .
Kontrollera att ratt kassett anvands for
1 san i tis en signal hors den behandlingsmetod som valts.
och stang blodpumplickan
2. Satti d i trych {b)

> Ga till nasta steg med @.

3, Stang Wamman (rod) pé accessiangsn
4

. Sattacc ch koppia till
MaCliasning

5. Sattin pre-fits {! ] IIF!

€. Ansiit filteransimningan (rod) bl filtret

@; Observera
Nar den forsta positionshallaren satts i, kan kassettsystemet bara tas
bort i Menyer/Avbryt forberedelse (se kapitel 4.7.2 pa sidan -166).

4.5.5.3 Satt in filtratsystem

Varning
A Fara for kontamination pa grund av skadad pase

Lésningspasar kan brista om de tappas.

> Tryck in filtratpasen pa krokarna pa den nedre vagen tills det tar
stopp.
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> Satt in filtratsystemet enligt beskrivningen.
Overvakningen av filtratpasen kan
stéllas in mellan 51 och 10 1i
Systemparametrarna.

> Ga till nasta steg med @.

4.5.5.4 Lagg pa lésningar

@ Observera
Nar Iésningarna laggs pa vagen/vagarna maste man se till att
anslutningarna pekar bakat mot mitten.

> L&gg lésningarna pa vagarna enligt
beskrivningen.
Maximalt 12 kg per vag.

> Ga till nasta steg med @.

4.5.5.5 Montera dialysatsystemet

@ Observera
Kontrollera ratt fargkodning nar varmarpasarna satts in.
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Ped CVWHD Heparin

Forberedelse |

> Satt i dialysatsystemet enligt

beskrivningen.
Dialysatsystem

e -. s e > Ga till nasta steg med @.
och stang pumpluckan
2. Anshit fiteransiningen (gran) il filtrat

3, Dra ner varmarpésen med markenngen (gron) | vamaren
[gron) och satt markenngen (gron) i allaren (gron)

4. Ansiut dialysatsiangen till lsningama

4.5.5.6 Satta i heparinspruta

Varning
A Risk fér éver- eller underheparinisering

Laga flodeshastigheter kan leda till dver- eller underheparinisering pa
grund av oprecision i heparinpumpen.

For att sakerstalla att flodeshastigheten ar korrekt i heparinpumpen,
> maste flédeshastigheten vara instélld hogre an 1 ml/h

> maste heparinkoncentrationen i sprutan vara anpassad fill
flédeshastigheten

Observera

G

Endast den spruttypen som visas pa skarmen och som stéllts in i Setup
far anvandas.

Observera

q

Beakta féljande nar heparinsprutan satts i:

— Sprutcylinderns vingar maste befinna sig mellan spannarmarna och
bygeln.

— Sprutkolvens tryckplatta maste befinna sig mellan klammorna pa
grepphandtaget.

iy Tips

4
A

\NIZ Heparinsprutan kan sattas in nar som helst efter att behandlingen
startat i MENYER/Sprutbyte (endast nar heparinpumpen ar aktiverad).
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> Satt i heparinsprutan enligt beskrivningen.

> Ga till nasta steg med @.

> Montera hela kassetten.
Om knappen OK inte kan valjas (gra)
skall informationen pa bildskarmen
beaktas och det monterade
slangsystemet kontrolleras.

> Bekréfta att slangsystemet ar helt
isatt med OK.

Nar heparinantikoagulation valjs fylls
automatiskt heparinslangen efter
bekréaftelsen.
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4.5.6 Fylla och spola kassett

4.5.6.1 Fylla slangsystemet

Ped CVWHD Heparin

o Forberedelse |

i%i

- .
ramy |
. 09—.
| !, Fyll slangsystemet 0
e
M | Oppna kimmorna
pref . konerna pa ldsningspasama
- Kontrollera att alla anslutningar &r tita
0 7=

-_— —

T e emm—
=1 HEHARD IS
LsE | PATENT 8 pnmrrean |

§  wonen  ESEETENESS

vvvvv

4.5.6.2 Ange Patient-ID och Fall-ID

> Tryck pa Starta for att fylla
slangsystemet.

Spolningen startar automatiskt nar en korrekt
niva detekteras i luftvakten.

Med Vippkontakten gar det att &ndra
spolflédet.

Forutsattningar Menyn Patient 6ppnas automatiskt nar pafyliningen bdrjas, om Ga till
patientmeny &r aktiverad. | annat fall 5ppnas menyn
Behandlingsparametrar automatiskt vid start av priming
(se kapitel 4.5.6.3 pa sidan -151).

Ped CVWHD Heparin

- Patient Fyll slangsystamat l
i‘ D: Patlent-D FalliD Spolfidde |
ﬂw" breie B
b 100 |
n- : —
£ 5
- .
m |7
—
‘=:—!§
preF
0 7=

> Kontrollera de Patient-ID/Fall-ID som
visas.

Om inga uppgifter &r inmatade, ar
Falten tomma.
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Ped CVWHD Heparin

Patient

Patlent-ID Fall-iD

|
d {

L5 PATEENT

Ped CVVHD Heparin
PR—

°
m
0

d

Patient

Patlent-ID Fall-iD

HEHE 1234

4.5.6.3 Mata in behandlingsparametrar

> F&r andringar eller bekraftelse av
inmatningen, valj Patient-ID / Fall-ID.

> Mata in Patient-ID/Fall-ID via
tangentbordet.

> Bekrafta vardet som visas med OK.

> Kontrollera indikeringen av inmatade
Patient-ID/Fall-ID.

@ Observera
Om en initial bolus heparin skall administreras, kan bolusfunktionen

anvandas for detta.

Volym motsvarande antikoagulationsvatskan korrigeras automatiskt i

balanseringen.
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Ped CVVHD it Behandlingsparametrar

(] xenremoa.l

xl L Spsiimy, > Kontrollera de férinstallda
m QQE e e | behandlingsparametrarna. Anpassa vid
1 I — 380 30 — behov behandlingsparametrarna.
._._“IE Heparin Heparinbolus '
. ‘.Im-g K gume ; — Temperatur:
J_ - - = Ange dialysattemperaturen (°C).
° : Temperatur . e .
m Q) - Varmaren kan startas och stangas av via
w O"E e Temperatur.
i preF
" ﬂ:m%
'i
_L‘11

=7 BEHARDLINGS 4
FUOSSSENEDEL SE PATENT 8 oipameTman HEHANDL WG

4.5.6.4 UF-spolning

@

Ped CVVHD it Behandlingsparametrar

Observera

Nar NaCl-pase med en anslutning anvands maste det sékerstallas att
mangden i pasen ar tillracklig.

(] xenremoa.l

XL i, For NaCl-pasar med tva anslutningar:
| D Metto.LIF takt Dialysat Blodfidde Spolfisde |
030\15 mih mlih mikimin K I b rt t I f A I k A
. I AV 380 30 > Koppla bort returslangen fran slaskpasen
._._“If Heparin Heparinbolus

[ frifh ml StariStopp
H 1.5 1.0 Starta

. P Temperatur
m (|
500

i =
" 0 sof 38.0
il ————
i
|t UF-spolning
oy o - Vind filtret och kontrollera att det sitter ritt
pfeF f att det finn: mi MaCl-Jdsning
ﬂ:m?

a och anslut den till NaCl-lésningen.
= > Starta UF-spolning med Starta.
Vid NaCl-lésningar med en anslutning:
> Behall befintliga anslutningar.
> Starta UF-spolning med Starta.

| slutet av UF-spolningen stalls nivan i
luftvakten in automatiskt.

| HEHARDLIGS:

PATENT 8 namamerean

| FOSSENEDEL SE
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4.5.7 Cirkulation

Varning

Risk for kontamination pa grund av bristande efterlevnad av
hygieniska férhallanden

Det kan leda till 6verforing av bakterier.

> Hall forberedelsetiden och cirkulationstiden fore behandlingen sa
kort som majlig.

Observera

Vid fordréjningar fram tills patienten ansluts kan blodkretsen hallas i
cirkulation en viss tid efter forberedelsen.

For att forhindra att slangsystemet éverbelastas tas ocksa cirkulationen
med i Driftstid for kit.

Observera

| Setup gar det att stalla in om en évergang till Cirkulation skall ske
automatiskt eller efter en bekraftelse fran anvandaren.

Fabriksinstallningen finns under Bekrafta eftersom automatiskt
overgang till cirkulation bara ar moéjlig om en NaCl-lésning med tva
anslutningar anvands.

| Nar spolmangden har uppnatts stannar
s blodpumpen.
En akustisk signal hérs.

i > Anslut access- och returslangen till
—_— recirkulationsstycket.

> Starta cirkulationen med Starta.
eller

> Forbered patientanslutningen med

Forberedelse.

Y Stopp fore cirkulation
Ped CVVHD Heparin
a'w Behandlingsparametrar
F.n O Netto-LF takt Dialysat Blodnéde Spolfidde |
= mih mih - mimin i
Tl AV 380 30 100 |
[E— Heparil;| Heparinbolus
i v ml StadiStopp
i 1.5 1.0 Starta
e -
Temperatu
i o emplt:r r
0 sf 38.0
——
! UF-spolning avslutad
e Lagg vid behov i
preF E-
0 7=
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® Automatisk cirkulation

Nar spolvolymen &r uppnadd startar
cirkulationen automatiskt.

> Forbered patientanslutning.

> Stoppa blodpumpen med Forberedelse.

Forbered

s e A
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4.5.8 Patientanslutning nar den extrakorporeala blodkretsen fyllts med blodersattning

A

Om lakaren ordinerar detta kan den extrakorporeala blodkretsen fyllas
med blodersattning. For att sdkerstalla att maskinen fungerar pa ett
sakert satt maste stegen foljas i den angivna ordningen.

Varning
Risk for overdosering av heparin

Efter att fyllning med blodersattning gjorts ar ingen initial recirkulation
langre maijlig.

> Patienten skall ha en fungerande access.
> Patienten ska vara redo for CRRT-behandlingen.

> Anslut patienten omedelbart efter att fyliningen av blodersattning
avslutats.

Varning
Volymunderskott pa grund av extrakorporeal blodvolym

For att motverka volymunderskott kan den extrakorporeala blodkretsen
fyllas med blodersattning till kapacitetsgransen. Nar detta gérs maste
féljande punkter noteras:

> Den extrakorporeala blodvolymen bestar av blodvolymen i
slangsystemet som anvéands och i filtret. De relevanta volymerna
maste hamtas fran den aktuella bruksanvisningen.

> Fyll den extrakorporeala blodkretsen med blodersattning till
kapacitetsgransen.

Exempel berakning av extrakorporeal blodvolym fér Ped CVVHD kit:
Slangsystemets blodvolym 61 ml + AV400S filtrets blodvolym
52 ml = 113 ml extrakorporeal blodvolym

Varning
Vatskebolus genom blodretur

For behandlingar dar den extrakorporeala blodkretsen ar fylld med en
blodersattningslosning leder blodreturen till en positiv vatskebalans.

> Pausa behandlingen utan blodretur.

> Avsluta behandlingen utan blodretur.

Den behandlande lakaren kan besluta att avvika fran detta beroende pa
den kliniska situationen.
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Hepari
PEdLCWHD ma Behandlingsparameirar Crkutation l
L] §
- O Netto-LIF takt Dialysat Blodfidde Spolfiéde |
0wt mith miih mikmin eper
1 | AV 380 30 100
._.—"If Heparin Heparinbolus

[ frifh ml StariStopp
H 1.5 1.0 Starta

. P Temperatur
m (|
500

=

! T
- 0 smof 38.0
il ————
| I
[ Patientanslutning
w - Anslut enbart g eller h ort till
preF tro SicH il EM
. 0m
{ Cirkulation Blodpump
| ST—— —]

BN bt

H i
PEdS-CWHD it Behandlingsparametrar Patiantanslstning l
| O‘ Metto.LIF takt Dialysat Bledfade |
0 xof mith mih G ;
| I AV 380 b

._._“E Heparin Heparinbolus

I frifh ml StariStopp
H 1.5 1.0 Starta

. P Temperatur
m (|
500

—

T
0 of 38.0
| —
| |
L Blod detekterat
— e
pIEF% i - Anslut till ‘har fylits med
_ 0w
{ Behandling
| A
.y | s

HEHARDL IS

PATENT 8 o Tmar B NG L mewrEn

Blodpumpen har stoppats.
> Forbered blodersattningsldsningen.

> Hang den férberedda
blodersattningslésningen pa
infusionsstangen till héger.

> Anslut accesslangen (rod) till
blodersattningslésningen och 6ppna
kldamman.

> Starta blodpumpen med Starta.
Blodpumpen pumpar till den optiska
detektorn detekterar blod.

> Om blod upptacks (meddelande 2404
eller 7401 visas) ska access- och
returslangen anslutas till patienten.

> Om blodersattningsldsningar som inte
utléser bloddetektering anvands, ska
blodpumpen stoppas igen nar den
extrakorporeala kretsen har fyllts med
blodersattningslosning till sin fulla
kapacitet. Anslut access- och
returslangen till patienten.

> Starta behandlingen med knappen Starta.
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4.5.9 Patientanslutning utan fyllning av blodersattning i den extrakorporeala

blodkretsen
Ped CVWWHD  Heparin :
Behandlingsparametrar Cirkulasion
— L | Blodpumpen har stoppats.
= o Netto-UFtakt  Dialysat Blodfiéde Spolfisde
e & AV 380 30 100 > Starta blodpumpen med Starta.
i T e Blodpumpen pumpar till den optiska
T B o Wi — ! detektorn detekterar blod.
J 1.5 1.0 Starta = Administrera vid behov heparinbolus.
PR i Cirkulationen kan fortsattas med knappen
T — Fortsiitt.
E I  Patientanslutning
“ -Aﬂh‘lﬂlﬁ g eller ch Lk till
preF .1 = oo
. 0 =
Cirkulation Blodpump
S—— —
e 07

HEHARDL IS .
PATENT AT B NG MENTER

Ped CVWWHD  Heparin :
Behandlingsparametrar Pationtanslstning )
S L | Den optiska detektorn har detekterat blod.
R e sl Blodpumpen har stoppats.
g AV 380 30

> Starta behandlingen med knappen Starta.

Heparin Heparinbolus

| mih ml Starl{Stapp
; 1.5 1.0 Starta

2 - i Temperatur
M Or
soal

—

-
o 0 38.0
————
= Blod detekterat

s |, o dtta inte redan gorte!

| preF E , - Anslut till Fylits med
. 0raf |

| Behandiing
_E_.. —
- — —— s -~

HEHARDL IS .
PATENT AT B NG MENTER
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4.5.10 Behandling

4.5.10.1 Behandlingsskarm

Ped CVVHD sl Behandling ol l ) . .
e —— Behandlingsdata visas alltid under hela
- ODE st e — behandlingen.
7 T A e 5 . | S
L | informationsdelen visas viktig
—'_; eparin Temperatur r UFBF | A .
- = vk | behandlingsinformation:
1.5 38.0 "
] —— Tryck-/larmférlopp
. - Balansering Behandiings- N P
m O e asta aktivitet
. 40xi 0,00 00:05
, :' Tryck/larmforopp | | Mosta skihviter
i preF £ |
, 45
'i

Nar behandlingen har pabdrjats kan

blodflédet justeras med vippkontakten:

— Flédeshastigheter mellan 10 mil/min och
50 ml/min kan stallas in med en
upplésning pa 1 mi/min.

— Flédeshastigheter mellan 50 mil/min och
100 ml/min kan stallas in med en
upplésning pa 5 mi/min.

— Floédeshastigheter mellan 100 ml/min och
200 ml/min kan stallas in med en
upploésning pa 10 ml/min (endast med
behandlingstypen Ped CVVHD 16 kg till
40 kg).
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4.5.10.2 Menyer

Ped C!WHD Heparin Menyer P o l
° T : u
m Oi Nivd | i I Henamalinge T E!:‘dﬂeu i
; H vl oo
- 30 :w: m avbrom balansering i
| ———r———
— D 1
I} | E . UREBF
. = ﬁ =
° r
m ()
40 =
pe—{
preF

PATENT S BEHANDLIIG | meween | EEMANDLWGS §

4.5.10.3 Historik

| PARAMETRAR | T | HsTORK

SYST1EM

PAHAME THAR

Ped CVVHD Heparin e
Historik { )
KLLW o l

L] I -

m O: i I i Hiimelser l E!:‘d‘?:ﬂ_l
- 30 00f . - }
- L e
s Start: Ped CVVHD B kg 19,07.2021 14:56 00:00 T

- Balansering oo |
fin C' ! Dialysatvolym 000 |
40w Netto-UF-volym 0.00 |
i ‘ Heparin bolusvolym 0.0 mil
:F Kontinuerlig heparinvolym 0.0 mi
-_i_iz
preF
Behandlingstid 00:05 h:min
Filtrets driftstid 00:05 h:min

e L ——

i : . | | EEHANDLMOS-
CRoemtEoraE | PATENT  dauerean | e G aur

HEHARD IS S—

Foljande menyfalt kan valjas:
Stall in nivan i luftvakten:
For att héja nivan i luftvakten.
For att sénka nivan i luftvakten
Avbryt férberedelse:
Avmontering (anvandare)/utmatning
(maskin) av slangsystemet i
Forberedelse.
— Behandlingspaus:
For att pausa behandlingen.
— Stang av balansering/starta balansering:
Startar eller sténger av balanseringen.
— Sprutbyte:
Byte heparinspruta.

— Vard:
Laget Vard startar.

— Pasbyte:
Byte av dialysat och témning av
filtratpasen.

Detaljerad beskrivning av de visade
menyfélten (se kapitel 4.7 pa sidan -166).

Fdljande flikar kan valjas:
— Balanseringsdata

— Balanseringshistorik
— Handelser

(se kapitel 4.8 pa sidan -187)

Med knappen Balansdata reset kan de
ackumulerade volymerna fram till denna
tidpunkt nollstallas. Behandlingstiden och
filtrets driftstid nollstalls inte.
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4.5.10.4 Systemparametrar

Ped CVVHD Heparin - P o
E‘HL o > | I menyn Systemparametrar kan installningar
i 0| o s gobras endast med de bla knapparna (se
30 0
- Wi - X kapitel 4.9 pa sidan -192).
U — i Ytterligare installningsmajligheter erbjuds

med ett ServiceCard eller UserCard.

J e ——
HEHARD IS - | { BEHANDLWIGS- |
o PATENT  § oamamrrean [ EHADLIG MENTER AT |

vvvvv

4.5.11 Behandling slut

4.5.11.1 Forbereda behandlingsavslut

Ped CVVHD L ionti Behandling slut CES l . .
- E‘HL i > Valj BEHANDLINGS- SLUT i menyraden.
m i Blodfade |
b wwg S0 | > Valj blodretur med knappen Bekrafta.
= o | Valj Fortsatt for att ateruppta behandlingen.
d Med knappen Bekrafta under Utan
& Q blodretur och Blodpump Stoppa i den
- P efterfoljande bildskarmen kommer man till
— ~ Koppla bort patienten! (se kapitel 4.5.11.5
ot Férbered fér behandlingsavsiut pé sidan -163)
w leder it om den med .
F preF i - blndlnlln:!gllumhg -
L 45w
{ Utan blodretur Behandling Blodretur 3
="
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4.5.11.2 Behandlingsslut med blodretur

Varning
A Positiv vatskebalans genom att 6ka blodreturvolymen i slutet av
behandlingen

Om blodreturvolymen 6kar i slutet av behandlingen (som ett resultat av
att blodretur fortsatter efter att NaCl-losningen detekteras) kan det ge
upphov till en positiv vatskebalans.

> Det maste tas hansyn till blodreturvolymen nar
ultrafiltreringsmangden stalls in.

Varning
A Vétskebolus genom blodretur

For behandlingar dar den extrakorporeala blodkretsen ar fylld med en
blodersattningslosning leder blodreturen till en positiv vatskebalans.

> Pausa behandlingen utan blodretur.

> Avsluta behandlingen utan blodretur.

Ped CVVHD Heparin Behandling slut

= | > Stoppa blodpumpen med Stoppa.

8—|Slﬂ .
i;o st Balanseringen &r avstangd.
= 30 |
ﬁ Med knappen Tillbaka gar det att byta till
pr— Al menyn Forbered fér behandlingsavslut.
my —_—
&
o 40 sof
i Behandlingsslut med blodretur
m Mir “Stoppa” har tryckts, kan den aktuella behandiingen inte lingre fortsitta.
Ieder till en positiv om den har fylits med
preF | blodersittningslsning.
. A5
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4.5.11.3 Starta blodretur

> Koppla bort accesslangen fran patienten
och anslut den till NaCl-I6sningen.

> Starta blodretur med knappen Starta.
Blodflédet ar begransat till 100 ml/min.

Starta

Atergivningen stoppas automatiskt nar den
optiska detektorn detekterar NaCl.

Blodretur kan avslutas med knappen Pausa.

Avsluta blodretur med Avsluta.
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4.5.11.4 NaCl-I6sning detekterad

> Avsluta blodretur med Avsluta.

Med Fortsétt kan ytterligare 15 ml NaCl-
I6sning aterges.
Detta forfarande kan upprepas fem
ganger.

> Koppla bort patienten.

> Starta utmatningen av slangsystemet med
Eject.
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4.5.11.6 Ta bort slangsystemet

Varning
A Risk for korskontaminering pa grund av kontaminerat
forbrukningsmaterial

Det kan leda till dverforing av bakterier.

> Forbrukningsmaterial ska efter behandlingen omhandertas enligt
gallande foreskrifter for hantering av potentiellt kontaminerat
material.

Ped CVWHD Heparin

[
ehandlir slut
PRAM Behandling sl |

> Ta bort slangsystemet.

I menyn Historik gar det att se
behandlingsdata och handelser.

> Stang av maskinen med knappen Stang
av.

Ta bort slangsystemet

-Tabort fréi

- Balanseringsdata visas | menyn Historik
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4.6 Behandlingsdiagram

4.6.1 Tryck-/larmforlopp

CVVHDF  Heparn

Y

T oW om w dme

Behandling )

| Tryck-/larmforlopp visas hur trycken

gy ) Skl S varierar over tid. Visningen av Tryck-
1 N e 2 Nlarmforlopp kan konfigureras i
{ — 0] Heparin Ca-dos Citratdos Systemparametrar.
lilhv mm;hl;lﬂl milﬂuhlnd
WS —— ——— _ - Med knapparna @ @ kan tidsomradet
) i s 1 = : = : flyttas.
i- 40 s 0.30 02:09 2 > = = = = = = =

i PATENT

4.6.2 Nasta aktivitet

CVVHDF  Heparn

T oW om w dme

S | Nasta aktivitet visas kommande aktiviteter

i tidsordning.

MettoUFtakt  Ersitining Dlalysat

= %" do 4000 2000 ) » _
R s Om n§§ta aktivitet skaII_ sk.e om 15 minuter
min oottt ot o eller tidigare, hamnar visningen
AV 1.7 5.0 o . e T
WS e — —— - (behandlingsinformationen) Nésta aktivitet i
2 Balanserin; 8 .
i bholil m— = : = : forgrunden.
L, 40 0.30 02:09 : : - = = : - - .

stéirre 30min  Byte fitratpdse
30min  Byte dialysatpdse
. 5 ih Byte Ca-plse
i 1h Byte citratpase
{ preF 1h Byte ersattningslésningspase

r PATENT . - e AL GS
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4.7 Menyer

4.7.1 Stall in nivan i luftvakten

CUWHDF  Feparin Menyer S e s g .
P were i, hmh—! > Stall in Nivan i luftvakten manuellt med
m D “Niva !

L 30

100

CVWHDF T - R
Lz, et m— m > Vélj Avbryt forberedelse i menyn.

- mug e l : | S > Med knappen Starta kan slangsystemet
—5 l ﬁ — - matas ut.
e _—

Med knappen Tillbaka kan isattningen av
slangsystemet fortsatta.

|t Avbryta férberedelse
w Koppla vid behov bort patienten
prefF
0=
Mata ut slangsystemet

4.7.3 Behandlingspaus

Med funktionen Behandlingspaus gar det att koppla bort patienten
fran maskinen under behandlingen.

Varning
A Patientrisk pa grund av korskontaminering/immunreaktion

Ateranslutning av en patient till fel maskin efter en behandlingspaus kan
orsaka korskontaminering/immunreaktion.

> Efter en behandlingspaus maste det sakerstallas att samma patient
ansluts till maskinen.
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Varning
A Risk for kontamination pa grund av felaktig hantering med
anslutningsplatserna

Patogener kan infektera den extrakorporeala blodcirkulationen.

> Anvand aseptisk teknik pa blod- och plasmaslangarna och alla
anslutningar dar sterila I6sningar skall anvandas.

10 W & W 0 min
Menyer

E
5
(
(

> Valj Behandlingspaus i menyn.

b 0% o0 | > For att pausa en behandling med
L ﬂ blodretur ska du trycka pa knappen Med
e Kl blodretur (kan inte véljas med TPE).
= 0 eller

> Valj Utan blodretur for att pausa
behandlingen utan att returnera blodet.

Valj Fortsatt for att ateruppta behandlingen.

4.7.3.1 Behandlingspaus med blodretur (endast CRRT)

Varning
A Vitskebolus genom blodretur

For behandlingar dar den extrakorporeala blodkretsen ar fylld med en
blodersattningslésning leder blodreturen till en positiv vatskebalans.

> Pausa behandlingen utan blodretur.

> Avsluta behandlingen utan blodretur.

Varning
A Risk for fororening pa grund av vatska som har varit kvar i
slangsystemet under lang tid

> Behandlingspausen ska hallas sa kort som méjlig av hygieniska skal
och med hansyn till lokala bestammelser.

@ Observera
Det ar aven magjligt att ga direkt till behandlingspaus med blodretur, om
optisk detektor inte detekterar blod under behandlingen och
Behandlingspaus med blodretur har pabdrjats.
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CVVHDF st Menyer

s U ﬁ"'
ﬁ

> Stoppa blodpumpen med Stoppa.
Behandlingspaus maste nu genomféras!
Blodpumpen har stoppats.
Balanseringen ar avstangd.
Antikoagulationen ar avstangd.
Tryck 6vervakas avseende maxvarden.

T
balan S!r’|l‘|§

1]
=3
2

predilution

!

gy :
i W T Vilj Tillbaka for att aterga till skarmbilden
] ' Forberedelse for behandlingspaus.
3 ‘ Forbmlda hehandllngspaus msd blodmtur
a - Behandiingen avbryts med “Stoppa”
preF - Behandiingen kan inte &terupptas férran behandlingspausen har avslutats
- A5
Bladpump
—re—

BEHAIDL

HEHARDL
[ PATENT ity AL NG MENTER

CVVHDF Heparin Ve '~\ Blodreturvelym [

i.cil Menyer \ Py

> Koppla accesslangen till en NaCl-Iésning.

> Starta blodretur med knappen Starta.
Blodflédet begransas automatiskt till
100 ml/min om det stalldes in hogre an

L] o
=N o Nive aumu
—| ! ' Sprutbyte .
100 ml/min for behandlingen.

“ T
s ﬁ Balanseringen forblir avstéangd.
L =0 p:uh\ne n:uh\ue Ci-Ca- an:liuagumlan
Bohandllngspaus mul hlo:IMUr o '

Koppl 1ill NaCl
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CVVHDF H'P”'" T~ " Blodreturvelym
S SO~ - e &-——"-"V—i Atergivningen stoppas automatiskt nar den

[ O) optiska detektorn detekterar NaCl.

30 xo

Blodretur kan avslutas med knappen Pausa.

i L] -~
| m o crceiformaton i Citrar LI A
L 40 xf BTSN RRCL RNl plsbyte pasbyte E Ci-Ca-antikoagulation

| i ST T e e _,Bh;n‘_l;r. e e

SEHAIIDL G MENTER

BEHAI
P HETORK
- PAHAME THAR

Menyer LA, .Blmndlln; avbruten . .
| > Anslut returslangen till NaCl-I6sningen.

> Valj Starta for att paborja
behandlingspaus.
Blodflédet begransas automatiskt till
100 ml/min om det stélldes in hogre an
100 ml/min for behandlingen.

: . — Antikoagulationen forblir avstangd.

__ . Behandiingspaus med blodretur
- =" - NaCl-lésning dmu‘lu

acl

—— ——— LT

HETORK
PAHAME THAR
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CVVHDF Heparin - s . ' '
. Menyer LA, Bahandling avbruten . o o
— —_— Behandlingspaus pagar.
T m Visning av aktuell paustid.
. 30w
|| > Forbered patientanslutningen med

Forberedelse.

L e
- A0 sl Cl-Ca-information plakyts

Behandlingspaus med blodretur °

PATENT o " SEHANDL NG MEnrER BEHANDL

() Forbereda patientanslutning
CVVHDF H'}"LI" Menyer : s o .nmum;mmn . . . . . .
-~ : > Bekrafta ratt patientidentitet med
| — Bekrifta.
- 30 100
- Valj Fortsatt for att fortsatta
Behandlingspaus.

L m CJ ——— a3 i
{ |- 34 - = Citrat-
T Cl-Ca-informatian plabyta Syt 3

Kontrollera patientidentiteten

Behandlingspaus Korrekt patientidentitet

" HEH : =
PATENT i BEHAIIDLIIG MENTER

BEHANDL
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CVVHDF ngpavln Menyer Bahandiing avhuten t
Post g s
& O e t — i — Blodfisde |
—
100

Eytedil 1 ﬁ
1y
i 6 o:

F —— 1 e

| 3
40 s Sl pﬁ)b\l\‘! pasbyte Ci-Ca-antikaagulation

___! i Anslut patient

w ] - Kontrollera patientidentiteten 3

| PTEF ai tkmurr FAh Al aceastoager och o 48 e

_ 45 =} : .
[ i Behandlingspaus Patientansiutring

= e

— A v —
HARDL IS

- 1 i . . |
G5 FosmtUEDt| AF PATENT P GUETRON AL G MENTER

CV;;;DF HE}"‘E" Menyer Bahandling avbuten t
: o Blodfade
¥ !
mhamin
ol 100 i
— S |
i UF/BF
| %
-
K o oo
_ 40 saf plshyte Ci-Ca-antikoagllation §
== Blod detekterat
Anslut returslangen till patienten!

4.7.3.2 Behandlingspaus utan blodretur

> Anslut accesslangen till patienten.

> Starta patientanslutningen med knappen
Starta.

Blodpumpen pumpar till den optiska
detektorn detekterar blod.

Valj Fortsatt for att fortsatta i [aget
Behandlingspaus.

Den optiska detektorn har detekterat blod.
Blodpumpen har stoppats.

> Anslut returslangen till patienten.

> Starta behandlingen med knappen Starta.
Balanseringen har startats.
Antikoagulationen har startats.

Varning

A

Risk for féororening pa grund av blod som har varit kvar i

slangsystemet under lang tid

Hemolysrisk pa grund av komprimerat slangsystem

Risk for blodférlust pa grund av koagulering

> Behandlingspaus utan blodretur ska hallas sa kort som mgjligt och
hansyn tas till lokala foreskrifter.
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En kort behandlingspaus definieras som max 10 minuter. En
forlangning med ytterligare 10 minuter kan bara géras om anvandaren
bekraftar detta.

Om det férvantas en langre behandlingspaus ska Behandlingspaus
med blodretur valjas.

Menyer

> Valj knappen NaCl-16sning for att starta
en behandlingspaus med NacCl

S T—

CVWHDF Heparin
balansering

-!l'n:m?w vaa [
= 6 behandli d
s . > g6r en behandlingspaus me
: ' ﬁ recirkulationsstycke genom att valja

i 13
&9 Recirk.-stycke

Valj Tillbaka for att aterga till skarmbilden

eller

= Férbered behandlingspaus utan blodretur . . .
= gspau Forberedelse for behandlingspaus.
t preF | -
- 45 um..—
: Cirkulera med Cirkulera med E  —
_a—' : —

———
PATENT s BEHANDLIIG MEnrER ——

PARAMETRAR HETORK

FUBEtUEDEL S

° Cirkulation med NaCl-l16sning

CVVHDF il Menyer

> Stoppa blodpumpen med Stoppa.

i O) Blodpumpen har stoppats.
-l Balanseringen ar avstangd.
= Antikoagulationen ar avstangd.
po— Valj Tillbaka for att aterga till Forbered
. . d

behandlingspaus utan blodretur.

Ci-Ca-antikoagulation

-
i 13

m () e
b 40 sm: Cl-Ca-information Pﬂt‘\ﬂ phsbyte

. "'. = Forbered behandlingspaus uhin blodnwr

” Cirkulera med NaCl-&sning har valts.
[ preF | ¢ P
_ 45 | :

: = Blodpump
=R

o —
BEHANDLIIOS
EHADLIG MENTER BT e

THPHR n——_— i PARAME THAR
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“ical Menyer LA Bahandling avhiuten t

> Anslut access- och returslangen till NaCl-

| . — I6sningen.
. 30w 100
— > Valj Starta for att pabdrja
behandlingspaus.
3 Blodflédet begréansas automatiskt till
. 100 ml/min om det stélldes in hogre &n
. m R o

Balanseringen forblir avstangd.
: - 3 Antikoagulationen forblir avstangd.
i Bahandllngspausuun blor.irotur o ! gulati Irav 9
Ansiy h i 1ill NaCH&sning!

Behandlingspaus

HETORK

HEH)
naRy

PATENT SEHAIIDLIIG MENTER

BEHAN
T Fosmt o] SF P

PAHAME THAR

> Stoppa blodpumpen med Stoppa.
Blodpumpen har stoppats.
Balanseringen ar avstangd.
Antikoagulationen ar avstangd.

Valj Tillbaka for att aterga till Férbered
behandlingspaus utan blodretur.

I
-
- 40 p:uh\ne n:ubile Ci-Ca-antikoagulation
| i Forbered hehanﬁlingspaus uhin blodmtur

—— -
T PATENT iy ; AL NG METER T | sevomw

PAHAME THAR
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“ical Menyer LA Bahandling avhiten t

> Anslut access- och returslangen till
recirkulationsstycket.

> Valj Starta for att paborja
behandlingspaus.

Blodflodet begransas automatiskt till
100 ml/min om det stélldes in hégre an

— i T — it AT A . " .
plahyta 100 ml/min for behandlingen.
> = > : Balanseringen forblir avstéangd.

: B T G S S I 3 Antikoagulationen forblir avstéangd.
i Behandlingspaus utan blodretur ° . 9 9

Anslut och till

Behandlingspaus

® BEHARDL IS . BEHA
PATEENT P GUETRON BEHANDLIIG MERTER -

"
PAHAME THAR

Trycktestet for att kontrollera om
anslutningarna pa recirkulationsstycket ar
tata startar automatiskt.

Om trycktestet godkandes startar
behandlingspausen automatiskt.

1 can Citrat 3 Eiknnsie
crcs = - : :
Cl-Ca-information plsbyte Ci-Ca-antikoagulation

- © Recirkulationsstycket kontrolleras

BEHA

SEHAIIDL G MENTER BT e

"
PAHAME THAR
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CVVHDF Hefa;ln Menyer 7 o8

ﬁ,; ——
c:i —

Ci-Ca

Bnhandllngspaus utan blm.iretur o

Behandling avbiuten

¥ Ci-Ca-antikoagulation

BEHANDL

SEHAIIDL G MENTER

° Forbereda patientanslutning
CVVHDF H'}“LI" Menyer : o .nmum;mmn .

c:i —

Ci-Ca-informatien it e
n:uh\n'e plsbyte Ci

Kontmllara patientidentiteten

preF |
45 =i

Behandlingspaus

PATENT i SEHADL WG METER e

Behandlingspaus pagar.
Visning av aktuell paustid.

> Forbered patientanslutningen med
Forberedelse.

> Bekrafta ratt patientidentitet med
Bekrafta.

Valj Fortsatt for att fortsatta i laget
Behandlingspaus.
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CVWHDF Heparin —
~ Menyer i Y Bahandling avbiuten .
= e | > Anslut access- och returslangen till
— j patienten.
100

= O = e
Ty > Starta behandlingen med knappen Starta.

| Balanseringen har startats.
Antikoagulationen har startats.

Valj Fortsatt for att fortsatta i laget
Behandlingspaus.

CtE e o
Ci-Ca-antikoagllation §

[ ¥

| o? ﬁ?’f‘
t Ca

be A0 \ Cl-Ca-information pisl b phsby

! = Anslut patient
* ! - Kontrollera patientidentitsten i
= nlldlmmmmpi pé .
_ 45 =} 3 -
: i
[ 1 Behandlingspaus Behandling 3 i -
o

4.7.4 Starta/sting av balansering

@ Observera
En substitutionslésningsbolus ar inte méjlig vid avstangd balansering.

Om balanseringen ar avstangd i mer an 10 minuter ges en varning.

@; Observera
Vid behandling med Ci-Ca-antikoagulation stoppas Ca-substitutionen
om balanseringen ar avstangd. Citrattillférseln pagar tills meddelandet
"Balansering avstangd" visas.

Citrattillférseln stoppas om balanseringen ar avstangd ytterligare
6 minuter.

Nar balanseringen aktiveras startar Ci-Ca-antikoagulationen
automatiskt.
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CVVHDF il Menyer
- — . _ > Stang av balanseringen i menyn med
i ":',’0'2 b —r e - knappen Stéing av palanseripg. )
e ! ﬁ ——— Statusindikering Balansering &r gul.
g : ' E “ w > Starta balanseringen genom att trycka pa
e = ﬁ knappen Starta balansering i menyn.
- C' oo Statusindikering Balansering &r gron.
405 R — phsbyte piishyte Ci-Ca-antikoagulation
L
preF o
- A5 PE—

—— — ——

HEHARD IS BEHANDLIIGS-
i PATENT . BEHAIIDL G MENTER = HETORK
WD PARAMETRAR e PAHAME THAR

4.7.5 Sprutbyte

@ Observera

Om sprutbytet tar mer &n 5 minuter ges ett meddelande om detta.

Sprutbyte

> Valj Sprutbyte i menyn.

1. Ta bort heparinsprutan och lessa den frén
hepannslangen
2 Sank handtaget till det nadre laget genom &t rycka
alal

pé klamspakama ;

3. Anslut den fylda och eviufiade hepaninsprutan bl
hepannslangen

4 Satt in hepannsprutan melan spannamama
{vingama pé sprutcyindem (e) méste placeras
mellan spannarmamsa och bygeln)

5. Tryck pé Kamspaken for st fieta handtaget ill

> Genomfor sprutbytet enligt beskrivningen.
Balanseringen ar avstangd.

> Valj Avsluta for att ga tillbaka till
skarmbilden med behandlingsdata.

startiage {iryckplattan pé spruhoiven (f méste i Behandlingen fortsatter med installd
bbb ' heparinhastighet. Balanseringen startar
automatiskt.
Spruttyp —
Fresenius Injectomat 50 mi phstte

— .
[ i wenen

o e i
FURSEHEDELSE Lol ARAMI TRAR ST Hes 0K

4.7.6 Laget Vard ar aktivt

Laget Vard mojliggor vardatgarder vid reducerat blodfléde och utokade
larmgréansvarden.
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CUVHDF ™ Fepari Fri— pa e

S -

.
m = ] T — (T Sk
- ‘“Jg' i
[ Lage Vard aktivt
‘ Blodfiide reducerat
i preF Tryckévervakningen &r begransad gt —
Balansering avstingd st
45 - Kvarvarande matningsvolym: 0 mi
'-. - Tryck pa "Fortsitt” fér att fortsitta med frén
Behandling

HEHARD IS
PARAME TR

HAAn! B PATENT

HETORK
PAHAME THAR

CVVHDF Heparin

— % W e W 0mn
o Menyer LA — .

" Niva 1 Ay T e — Liens
- ﬁ w

= T R — o
- 40 Soof

Ci-Ca-antikoagulation

L Lage Vard avslutat
e et _
. preF - Kontrollera syrafbas-status om lige Vird behivts upprepas flera ganger o
- Tryck pa "Fortsétt” fér att fortsitta med installt frén beh pistnte

HEHARD IS

PARAMETRAR SEHAIIDLIIG MERTER

o —
BEHANDLIIOS
BT

HETORK
PAHAME THAR

> Valj Vard i menyn.
Blodflédet ar reducerat till 40 ml/min.
Balanseringen ar avstangd.
Antikoagulationen har startats.
Tryck 6vervakas avseende maxvarden.

> Fortsatt behandlingen med knappen
Fortsatt.
Behandlingen fortsatter med tidigare
installt blodfléde fran behandlingen.

Efter 200 ml matad blodvolym visas en
dialogruta.

> Upprepa laget "Vard" med Upprepa.

> Fortsatt behandlingen med knappen
Fortsatt.
Behandlingen fortsatter med tidigare
installt blodfléde fran behandlingen.

Observera

For behandlingstypen Ped CVVHD 8 kg till 16 kg ar blodvolymen som

matas nar dialogrutan visas 30 ml.

For behandlingstypen Ped CVVHD 16 kg till 40 kg ar blodvolymen som
matas nar dialogrutan visas 60 ml.
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4.7.7 Byte mellan predilution/postdilution

l@

CVWHDF Heparin Menyer

Observera

Behandlingsalternativet Ci-Ca postCVVHDF &r en ren
postdilutionsbehandling. Under en Ci-Ca postCVVHDF-behandling far
inte byte till predilution goras. Om citratantikoagulation har stangts av
under en s&dan behandling, gar det att byta fran post- till predilution.
Emellertid kan citratantikoagulation inte aktiveras pa nytt, om inte
behandlingsformen andras fran predilution till postdilution.

S s > Val Byt till predilution/postdilution i

mn D: Nivd |

Blodflade |

i we | menyn.

> Anslut substitutionsslangen enligt
beskrivningen.
Balanseringen har stoppats.

> Tryck pa Bekrafta for att bekrafta bytet.

Avbryt forfarandet med Avbryt.

-
M Anslut till

4.7.8 Pasbyte (ersattning/dialysat/filtrat)

A

l@

Varning
Risk for cirkulationsrubbning pa grund av for stort vatskeborttag

> Nar filtratpasen tomts skall avtappningskranen stédngas och
kontrolleras avseende tathet.

Observera
Pasbytet far endast goras i menyn Pasbyte.

Om pasbytet tar mer an 10 minuter ges ett meddelande om detta.
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Hc]:lavln W W e 9 Enr
= —— S hmh-—, > Valj Pasbyte i menyn.
———— i
g ety ereittning % > Genomfér pasbytet enligt beskrivningen.

g |

09/ max 12 kg Beakta anslutningarnas fargkoder.

Vags

s ) : Balanseringen ar avstangd.
‘“c'"‘i = Sakerstall att I6sningarna laggs pa ratt
—fJ-J = v

> Kontrollera visuellt att slangsystemen ar
fria fran luft.

| Diaystiersitiningspdss e | i m
g e it I8 Om det fortfarande finns luft i nagot av
13 g:g];;:‘n:nmmngsmwngpimzm och ansiut dan g/ max 10 kg g— Slangsystemen:
| 4 Brytav kenema och oppna Kammoma ——

[ ooaan —— o > Avlufta det aktuella slangsystemet med

— 0
)
preF
45 =
: [  Flratpése e :
i 2 Avta ov.siangen Pésbyte ' m knappen Avlufta.
=8 | -
3 - . . N

1. Tomfiltratpésen
> Gatillbaka till behandlingen med knappen
Avsluta.
Behandlingen fortsatter med aktuella
pasvikter. Balanseringen startar
automatiskt.

WEHAREE s
© PARAMETRAR

o —
PATENT HERANDL WG MERTER ““"('_'l['lll-“‘"?i-

@ Observera
Avluftningsfunktionen ar inte tillganglig nar behandlingstyperna Ped
CVVHD 8 till 16 kg och Ped CVVHD 16 till 40 kg anvands.

4.7.9 Ci-Ca-information

CVWHDF Heparin . 0 W 0 W Omn
L Menyer rol It 1 > [T . . .
Fes! i hmh-—, > Valj Ci-Ca-information i menyn.
é : i : Laaningar .- I .S,qul.--..dmn- B::?:“ - I . e
o 30-E 4 ' ' - w0 | Fdljande flikar kan valjas:
e ﬂ — Lésningar
— | UFBF
d Citratlésning {4 %) 136 mmol/l 1000 ml é - Syra/baS-Status
: | Ca-ldsning a7 in Jomi . s . . . .
5ni e " Under fliken Lésningar finns det information
40 Erstinkeg it om lésningarna som behdvs.
> Valj Tillbaka for att aterga till Menyer.
i ! Heparinspruta Fresenius Injectomat 50 ml
_‘—'E Filtratpase 1 filtratpase 101
pré . ,.;‘E:r
- 45 um—
) | =
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CVVHDF st Menyer
- — Under fliken Syra/bas-status finns det
*':',’a?w L v | s | information om hur syra/bas-status paverkas.
Lt sk o i e e > Vilj Tillbaka for att aterga till Menyer.
-:—l_ Férvintad bikarbonatkoncentration i serum (mmolfl}
e o g
i - i " » -
- ﬂ‘lugf Blodfidgds |, /,’/
| & i " - - i ll;lsl.um
Pr.e':.k 1o mﬁu;::-nﬁm:;(.::] —
_ 45m Sirsidos 51 menolh, Cocdon 11 mmal et c-Fee 100 -
3 ! \ariatian mellan patienter har inte beakiats.
For dstalier se bruksamvisning it
STl e
— | —

PATENT

T et sE

o —
BEHANDLIIOS
MewTER 5 HETORK

4.7.10 Byte Ca-pase

@ Observera
Om pasbytet tar mer an 2 minuter ges ett meddelande om detta.

Byle Ca-pase s . o
- 2 > Valj menyalternativet Byte Ca-pase.
Ol ' . . -
e Yemmm > Genomfor pasbytet enligt beskrivningen.
v : 5. Hang Calosringen pd ivanster) Balanseringen stoppas automatiskt.

— O] 1 al 4. Koppla samman Ca-slangen och Ca-pésen

e if 5. Gppna kamman (g) pa Ca-psansiuningen it Ca-pumpen har stoppats.

; B 1L it el o Citratpumpen gar.

“ : Ca-droppkammaren 4

O 18 > Ga tillbaka till behandlingen med knappen

40 =of | :
5| =1 Avsluta.
- ! L._-z' - h I P I B?handlingen fortsatter med den nya

P . 97 mmolfl, 310 mi pasvolymen.
“ 1= Ca- och St sy o
~part | LEEE Ui i leEs et e — Pasbytet kan avbrytas med knappen

- 45 ) attCarkonce ch Ca-pé arritt och : Tillbaka.

] bekrifta med ", 3

_ z —— Nar menyn ldmnas startas balanseringen
'_-I : i - automatiskt och Ca-pumpen startar.

PATENT o BN

FUBEtUEDEL S © PARAMETRAR

e —
MEnTER (-(u.\(unlm.;-;.

4.7.11 Byte citratpase

@ Observera
Om pasbytet tar mer an 2 minuter ges ett meddelande om detta.
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CVWHDF Heparin % W @ W Ome
iyl Byte citratpase LA, - : o .
L <c : S — mmh—-l > Vilj Byte citratpase i menyn.
in 0| rtoncnr . . -
. 30 =W | Semoammen oo crag 100 | > Genomfor pasbytet enligt beskrivningen.
o E i 33 :::g;imssenpaammmsmneenmummn ﬁ Balanseringen stoppas automatiskt.
e 3 i/'.) gﬁ gxm&'ﬁiimﬁq m_* = Ci-Ca-pumparna har stoppats.
S 1 L__\f | T ﬂvhtrlf_\-\dbm{e “ \riaLuqrf'?'T ing a o L. . .
e : -3 4154 cirbopplammaren och sl v > Ga tillbaka till behandlingen med knappen
md$ L
S . Avsluta. | __
_ ! [/.—\ Behandlingen fortsatter med den nya
i 1 AT e pasvolymen.
b LR NS ) | (4 %) 136 mmolll, 1000 mi l .
i " G |id Co-cehancopdtesis o Pasbytet kan avbrytas med knappen
R ska konirol regalbundett . Ti"baka
preF | } .
— o E——— T ) ) .
I Eentaiciismad Aveia) . Nar menyn l[dmnas startas balanseringen
' automatiskt och Ci-Ca-pumparna startar.

4.7.12 Stanga av Ci-Ca-antikoagulation

Varning
A Patientfara pa grund av felaktig sammanséttning av I6sningarna
Det kan leda till hypokalcemi.

> Om Ci-Ca-antikoagulationen stangs av kan CVVHD-behandling och
CVVHDF-behandling endast fortsattas/genomféras om Ca-haltig
I6sning anvands.

Var uppmarksam pa féljande efter att Ci-Ca-antikoagulation har stangts
av:

— Byte av I6sningspasar ar obligatoriskt.

— Anvandaren maste tillhandahalla en alternativ antikoagulation.

— Cl-Ca-slangarna farinte tas bort fran pumparna férran behandlingen
har avslutats och patienten ar helt frankopplad.
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R o e hmh—, > Vilj Stiang av Ci-Ca-antikoagulation i
Niva i Coliendinnead STartd menyn

l ' I > Stang av citratantikoagulationen med
= knappen Ja.

Behandlingen kan fortsattas med knappen
Nej.

CVVHDF Heparin
—— — > Med Bekrifta kommer du till menyn
m?’ul’;)w; Nivi | Pasbyte.
— > Genomfor och avsluta pasbytet enligt
- beskrivningen.
=
L] £
om O
& xwgg
= Ci-Ca-antikoagulation avstingd
. : :
i preF i . &n C f
- 4575‘; 3 i
— e~

4.7.13 Starta Ci-Ca-antikoagulation

Varning
A Patientfara pa grund av felaktig sammanséttning av I6sningarna
Det kan leda till hyperkalcemi.

> Efter att Ci-Ca-antikoagulationen har startats far CVVHD-
behandling endast fortsattas/genomféras om Ca-fri 16sning
anvands.

> Efter att Ci-Ca-antikoagulationen har startats kan CVVHDF-
behandling endast fortsattas/genomféras med Ca-fritt dialysat och
Ca-haltig ersattning.
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A

@D

Heparin
it Menyer

Varning

Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar

En forvaxling av I6sningen kan leda till hypo-/hyperkalcemi.

> Postfilter joniserat Ca ska kontrolleras 5 minuter efter start av Ci-Ca-
antikoagulation och darefter regelbundet under behandlingen.

Observera

Kontrollera att citrat- och Ca-l6sningen haller ratt koncentration.

Kontrollera att nivan i Ci-Ca-droppkamrarna ar mellan markeringarna.

Heparin
it Menyer

.CI;Ca-a.mIk.c.agulailon alnl\mrad

-~ Minska eller sting av
- Anslut Ca-fritt dialysat
136 mmolll C 97 mmolil
st citrat- ach Ca. & riitt
- Sitt nivén i citrat- och Ca-droppkamrarna inom markeringarna
& minuter efter start

Pésbyte

Blodflade
miimin

SR AL B

rrrrr

uuuuuuuuuuuu

HETORK

Nolianding=._§
PARAME TRAR

o —
BEHANDLIIOS
BT

> Valj Starta Ci-Ca-antikoagulation i
menyn.

> Aktivera citratantikoagulationen med
knappen Ja.

Valj Nej for att fortsatta behandlingen.

> Valj Bekrafta for att komma till menyn
Pasbyte.

> Genomfor och avsluta pasbytet enligt
beskrivningen.
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4.7.14 Beridkning substitutionsvolym/angivelse av malvolym (endast TPE)

Heparin 10 W & W O0mn

TPE Behandling i E . .
o CE > Valj menyalternativet Plasmavolym.
|'i1 5“"\‘.‘;":‘:‘““" Kén Lingd Vikt Het Blodfiade |
. 30% - — P 5 e 00 | > Ange patientdata for att berékna
—il Berkring v i plasmavolymen (PV).
S sul huu:nuu il - I . )
- 3459 3500 Plasmavolymen for behandlingen (PV-faktor)
- : beraknas och visas.
40 st Tillbaka .. . .
> | : Den berdknade plasmavolymen visas i den
kontextspecifika informationen nar
E—— malvolymen matas in.
e
preF > Valj Tillbaka for att aterga till Menyer.
45 = .

4.7.15 Stanga av blodlackagedvervakning (endast TPE)

Varning
A Risk for patienten p.g.a. hemolys eller blodforlust/risk for
blodforlust p.g.a. forbikopplad blodldackagedetektor

Om blodlackageséakerhetssystemet forbikopplas avaktiveras
Overvakningen betraffande hemolys eller blodférlust tillfalligt eller under
hela behandlingen.

> | sadana fall ar anvandaren ansvarig for patientsakerheten.

> Hall uppsikt efter ytterligare mérka fargningar i plasmakretsen vid
blodlackage, sarskilt vid behandling av permanent hemolytisk
plasma.

@; Observera
Om meddelandet Blodlackage detekterat star pa vant gor
behandlingsalternativet TPE att du kan inaktivera sdkerhetssystemet.
Det betyder att 6vervakningen av hemolys och blodlackage avbryts sa
lange den nuvarande behandlingen pagar. Sékerhetssystemet
ateraktiveras nar maskinen startas igen.

@ Observera
Om det under observationsfasen nar blodlackagedetektorn ar
inaktiverad upptécks att det inte finns nagon hemolys langre
rekommenderas starkt att aktivera blodlackagedvervakningen igen.
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Observera

@

Om blodlackage detekteras under behandling nar sdkerhetssystemet ar

inaktiverat maste meddelandet Blodlackage detekterat fortfarande

bekraftas.

Heparin —_— W W M W mn

IRE. Menyer h [
. % == -
m . TMP t Nivé || i aRamdlige AT B':"":"
30 200! g u 270l ﬁ : avbrom hal.ms.erlng % |nn

" i
S

i S arsi o igen
- Automatisk detektering av blodlickage dr inte langre majligt!

Ri visuell g av substitutionsfilter och filtratslang krivs!

- Blodli {gul) kan igen | menyn MENYER!

.
o
F

1 T iaka gekrata

]

| S, S ——
" BEHARDL IS BEHANDLIIOS-
PATEENT P GUETRON HEHANDLIG MERTER BT

FUBEtUEDEL S HETORK

Heparin

IRE. Behandling
- i:!.ou i “""'-mr:;:'"pi":izz-.:“
. 2.0 400 40:00
.—i'_“ Utkrytt substitution Malvolym '::‘:::I":;
] 1000 _3500__04:1o

o Blodidck.dvervakn,
avstingd
500,

i'_TT,L:..}.;; T : j_':'-'_ akthites 'i =

BEHA

BEHAIIDLIG MENTER

Ett blodlackagemeddelande finns tillgangligt:
> Valj Stang av blodlackageove. i menyn.

> Tryck pa Bekrafta for att stanga av
blodlackagedvervakning.

Behandlingsskarmen visar att
blodlackagedvervakningen ar avaktiverad.

Hall uppsikt efter ytterligare mérka fargningar
i plasmaslangen vid blodlackage!

Overvakningen kan ateraktiveras nar som
helst i menyn Behandling.
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4.8 Historik

CVVHDF Heparin T,
% " Historik )
. - . :
m O‘ ! I i B 4 Hitulans t
oy 30 % 8 '
1 I Aktuell behandiing Total tidsperiod
K12 e Datum Stat  Tidsrum
— Start: Ci-Ca postCVVHOF  19.07.2021 15:00 00:01
b T —
! Balansering 030 |
P CJ : Ersittningsvolym 0.00 |
a0 F | 000 |
- Wit Erséittningsbolusvolym 0.00 |
| Netto-UF-volym 0.00 |
= Heparin bolusvolym 0.0 ml
E———— Kontinuerlig heparinveolym 0.0 mi
ﬂ 4 Citratvolym 0.0 ml
Ca-volym 0.0 mi
i preF E 3
45 m? 3 Behandlingstid 02:09 h:min
- i Filtrets driftstid 00:00 h:min

4.8.1 Balanseringsdata

4811 CRRT

Heparin

M W o W ome

Blodfiade |

mamin |
100 |
. UFBF l
ek

—

Foljande flikar kan valjas:
— Balanseringsdata

— Balanseringshistorik
— Handelser

Under fliken Balanseringsdata visas aktuell
behandlingstid och den behandlingsmetod
som valts vid starten.

De balanseringsdata som visas av maskinen beror pa vardena fran
vagarna och har de toleranser och felmarginaler som anges i de
tekniska uppgifterna.

Historik v )
I L 1 Ilnni:h;« t
Aktuell behandiing T_°“"""_f’:”°“_
Start: Ci-Ca postCVVHOF  19,07.2021 15:00 00:01
T —
R Balansering 030 |
[ CJ | Ersittningsvolym 0.00 |
40 mof | Dialysatvolym 000 |
= | i Ersitiningsbolusvolym 000 |
| Netto-UF-volym 000 |
| . Heparin bolusvolym 0.0 mi
F——— 8= Kontinuerlig heparinvolym 0.0 ml
T L Citratvolym 0.0 ml
Ca-volym 0.0 mi
i preF E 3
A5 = Behandlingstid 02:09 h:min
- | Filtrets driftstid 00:00 h:min
= | S——]
r——

e

HEHARD IS
[

vvvvv

uuuuuu

M W o W ome

Blodfiade |

mamin |
100 |
. UFBF l
ek

—

| Balanseringsdata visas detaljerade

behandlingsparametrar. Dessutom visas:
Datum for behandlingsstart
Tidpunkt for behandlingsstart
Tid sedan behandlingsstart eller
sedan senaste balansdata reset

Med knappen Balansdata reset kan de
ackumulerade volymerna fram till denna
tidpunkt nollstéllas. Behandlingstiden och
filtrets driftstid nollstalls inte.
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Balansering

Behandlingstid

Filtrets driftstid

Balanseringsfel

@:

Balansering = (ersattningsbolusvolym bolusvolym) + (netto-UF-volym)

Exempel: —2,20 L = (0,20 L) + (-2,40 L)

— Om ingen substitutionslésningsbolus har administrerats, motsvarar
balanseringen netto-UF-volymen.

— Om en ersattningsbolus har administrerats, stannar denna kvar i
patienten, dvs. motsvarande volym tas inte bort via filtret. Darfor
maste balanseringen justeras i enlighet med detta.

— Heparinvolymen (bolus och kontinuerlig) tas ut via filtratpumpen.
Heparinvolymen ar darfér balansneutral.

— Citrat- resp. Ca-volymen tas ut via filtratpumpen. Citrat- resp. Ca-
volymen ar darfér balansneutral.

— Balanseringen ar "0,00 I" om behandlingen genomférs utan netto-
UF-takt och ingen ersattningslosningsbolus har administrerats.

— Balanseringen ar negativ (med negativt fortecken) om vatska tas
ut fran patienten.

— Balanseringen kan vara positiv om patienten har givits en eller flera
bolusdoser substitutionslésning. | regel ar balanseringen negativ
eller neutral.

— Berakningstiden for balanseringsdatan visas under Total
tidsperiod.

— Med Balansdata reset nollstdlls balanseringsdata och
berakningstiden borjar om.

Detta ar den effektiva behandlingstiden utan meddelanden och tider da
balanseringen ar avstangd. Behandlingstiden nollstélls inte av
Balansdata reset.

Filtrets driftstid visar hur lange blodet flyter genom slangsystemet. Den
ar i huvudsakligen identisk med behandlingstiden, men normalt stérre
an denna, eftersom filtrets driftstid i motsats till behandlingstiden
fortsatter att ga under balanseringspauser.

Om det totala balanseringsfelet som maskinen detekterat 6verstiger
over 500 g, maste behandlingen stoppas. Balanseringen stoppas och
kan inte aterupptas.

Observera

Balanseringsfelet for behandlingstyperna Ped CVVHD 8 kg till 16 kg
och Ped CVVHD 16 kg till 40 kg ar 50 g. Om det totala balanseringsfelet
som maskinen detekterat dverstiger dver 50 g maste behandlingen
stoppas. Balanseringen stoppas och kan inte aterupptas.
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48.1.2 TPE
TPE it Historik { \ L, m g . . .
- . T | Balanseringsdata visas detaljerade
'I;OED tumserioguista | | Baamscrimgtisats | | Wumieher e behandlingsparametrar. Dessutom visas:
1 Aduibohanding T 1osperod = — Datum fér behandlingsstart
—o Start TPE 19.07.2021 15:20 00:01 — Tidpunkt for behandlingsstart
- T == — Tid sedan behandlingen startades
'loq p e Bl e L Med knappen Balansdata reseF kan de
> | ackumulerade volymerna fram till denna
tidpunkt nollstéllas. Behandlingstiden och
—_— filtrets driftstid nollstalls inte.
e
preF
45 = Behandlingstid 00:05 h:min
- Filtrets driftstid 00:00 h:min

Utbytt plasmavolym

Behandlingstid

Filtrets driftstid

Balanseringsfel

Den utbytta plasman ar plasmavolymen som har filtrerats ut fran
patientens blod och ersatts med plasmaerséttningsldsningen.

Den administrerade heparinvolymen extraheras av filtratpumpen (bade
bolusvolym och kontinuerlig volym). Heparinvolymen ar darfoér
balansneutral.

Berakningstiden for balanseringsdata visas under Tid.

Detta ar den effektiva behandlingstiden hittills, exklusive meddelanden
da balanseringen ar avstangd.

Filtrets driftstid visar hur Iange blodet flyter genom slangsystemet. Den
ar i huvudsakligen identisk med behandlingstiden, men normalt stérre
an denna, eftersom filtrets driftstid i motsats till behandlingstiden
fortsatter att ga under balanseringspauser.

Om det totala balanseringsfelet som maskinen detekterat 6verstiger
over 500 g, maste behandlingen stoppas. Balanseringen stoppas och
kan inte langre fortsatta.
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4.8.2 Balanseringshistorik

CVVHDF HEParin Historik i e l - - - .
fo <L A Y LT T - | Balanseringshistorik visas
ri;o Gisesuringudsis | | Balammsingubirt | § Hindabos vl balanseringsdata enligt behandlingstyp inom
=30 - e Y ;
Acuslbataning  SrHinastd - en viss tid i den aktuella behandlingen.
— Start: C1.Ca postCVVHDF 19,072 504100101 e v . .
gr— ’ o =B Berakningstiden véljs genom att man matar
| mmyg 30 Berdkningstid: 19.07 2021, 15:00 till 15.07.2021, 15:01 |n Datum, S|Utt|d OCh Tldsrum
I'i'l CJ Balansering 000 | B | . d t f
_ 40% Erefiningevolm as alanseringsdatan fér
0.00 [} 1 H 1 -
P e et a0 Balanseringshistoriken uppdateras var 15:e
| Netto-UF-volym 000 | minut.
F—— Heparin bolusvolym 0.0 ml
iy 10 Kontinuerlig heparinvolym 0.0 ml
Citratvolym 0.0 1 —
preF Ca-volym 0.0 ﬁ. m
- 45m —
Behandlingstid 00:00 h:min E
1 — ——
R raTen - S
1 i | panaseTias

4.8.3 Handelser

Varning
Patientfara pa grund av feltolkning av datauppgifter

Genom en felaktig tolkning av de listade datauppgifterna i Handelser
kan patienten behandlas med felaktiga parametrar.

> Datauppgifter som ar listade far inte anvédndas som bas for
diagnostik eller terapirelaterade beslut.

> Avvikande data skall alltid verifieras genom oberoende
diagnosmetoder.

I handelseloggen kommer meddelanden och parametrar att registreras
och visas i kronologisk ordning i en lista. Meddelandena ar fargkodade
enligt deras prioritet.

Listan av meddelanden visar larmet vid varje tillfalle, med tiden for
larmet, meddelandets nummer och meddelandets rubrik (en
avstangning av larmsystemet ar inte maojligt).

Kapacitetsgransen for handelseloggen kan inte uppnas ens med
maximal behandlingstid. Innehallet i handelseloggen raderas
automatiskt nar enheten pabdrjar en ny patientanslutning.

Ett stromavbrott kommer inte att paverka handelseloggen, med ett
intakt batteri. Vid ett totalt stromavbrott (stromavbrott och fel i
maskinens spanningsforsorjning) kommer alla poster i handelseloggen
att ga forlorade.
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Alla

Al

Meddelandern

Parameter

Med knapparna @ @ gar det att valja
handelser genom att bladdra sidvis fram och
tillbaka.

Med knapparna € © gar det att hoppa till
listans bdérjan eller slut.

| faltet Hindelse kan handelselistan filtreras.

| faltet Handelser erbjuds féljande alternativ
for att visa handelserna:

Alla

Meddelanden

Parametrar

Valj OK for att godkanna filterurvalet och
aterga till handelselistan.
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4.9 Systemparametrar

@ Observera
Den ansvariga organisationen bor faststalla de vasentliga
konfigurerbara parametrarna eller bekrafta standardvardena och ev.
lata servicepersonal fran tillverkaren stélla in dem.

I menyn Systemparametrar gar det att géra maskin- och
metodinstallningar.

Gratt markerat menyfalt ska endast valjas med lampligt tillstand
(t.ex. via UserCard).

Den auktoriserade nivan for tillgang till data som visas pa de avbildade
skarmarna i detta dokument, kan avvika fran den faktiska behérigheten
(oinskrankt eller definierad i UserCard).

Systemparametern som kan andras med fri tillgang eller via UserCard

anges i tabeller som visar standardvardet, vardeomrade och
befogenhetetsniva.

4.9.1 Access utan Usercard

L] L
Systemparametrar em— |

Eidonent o/ ! Menyfalt som kan anvandas utan UserCard

ar:
.

— Tryckval

— Maskininformation

— Grundinstallningar

————————
Tryekval

> Valj 6nskad installning.
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4.9.1.1 Tryckval

I menyn Tryckval gar det att valja de tryck
som du vill ska visas under fliken Tryck-
/larmférlopp i menyn Behandling.

> Valj tryck.
> Godkann valet med knappen OK.

I menyn Maskininformation visas allman
information om maskinen.
Till exempel serienummer,
programvaruversion, drifttimmar etc.
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4.9.1.3 Grundinstéllningar

@ Observera
Nar datum eller tid har andrats finns inte minnesposterna kvar i ratt
kronologisk ordning, vilket kan leda till felaktig visning i
handelseminnen, forlopp och handelser.

Nar datum eller tid har andrats behdéver maskinen stédngas av och
startas om igen.

Nar du har andrat sprak, maste apparaten startas om for att det nya
spraket ska anvandas.

Installningsomradet for Ljudvolym ar begransat nedat sa att Iagsta
ljudvolym fortfarande ar horbart. Installt varde for ljudvolym galler tills
maskinen stangs av. Vid paslagning av maskinen kommer ljudvolymen
att ga tillbaka till standard ljudvolym. Den ansvariga organisationen kan
endast stélla in den I&gsta ljudvolymen och standardljudvolymen med
ett ServiceCard.

LI Tips

N Under Grundinstallningar kan instaliningar av regional/lokal
sommartid eller vintertid stallas in.

M | menyn Grundinstéllningar kan Setup

S (instalining) (se tabell) stéllas in.
12.08.2021 15:48:37 .
i Tsperiod P Med knappen Information visas de andrade
s parametrarna och tidpunkten nar de
B 60 Svenska -
; verkstalls.
Ca-koncentration ersétining Ljusstyrka
1,50 5 > Med knappen Tillbaka byter du till menyn
Systemparametrar.
Grundinstallningar Standardvarde | Vardeomrade Behorighet
Datum - 1999-01-01 till 2037-12-31 Fri access
Tid - 00:00:00 till 23:59:59 Fri access
Ljudvolym 6 Lagsta ljudvolym till 9 Fri access
Tidsperiod tryckférlopp 60 min 10 till 180 min Fri access
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Grundinstallningar Standardvarde | Vardeomrade Behorighet
Ljusstyrka 5 1till5 Fri access
Ca-koncentration ersattning 1,5 mmol/l 1 till 2 mmol/I UserCard
Sprak Svenska Motsvarar sprakpaket UserCard

4.9.2 Access med Usercard

Systemparametrar

R

W
I N —
“ W —

Menyfalt som kan anvandas med UserCard
ar:

— Tilldmpningar

— Anvandarinstallning

> Satt in UserCard i korthallaren.

> Valj 6nskad installning.

49.2.1 Tilldmpningar

Tillampningar

0 M @ oM e

<U - .
—— LW, I menyn Tillampningar kan parametrar

“

stallas in eller visas for traning och patient-
data-Management-System (PDMS).

> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
Systemparametrar.
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) Traning
—— - :mxd‘ I menyn Traning kan OD-simulering,
himdeoicb ol s larmschema och testmeddelande stallas in.
Inget testmeddelande 2 . . .
R . s Med knappen Information visas de andrade
_ parametrarna och tidpunkten nar de
inaktiv inaktiv inaktiv .
verkstalls.
> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
Tillampningar.
nlh-‘l-r.:. ot {1 e !i:' 3 I
Traning Standardvarde Vardeomrade
OD-simulering inaktiv aktiv, inaktiv
Larmschema 2 1till 2
Skapa testmeddelande Inget testmeddelande Vid larmschema 1:
Inget testmeddelande,
Larm/systemfel,
Varning,
Information

Vid larmschema 2:

Inget testmeddelande,
Systemfel,

Larm med hdg prioritet,

Larm med medelhog prioritet,
Larm med lag prioritet,
Information med hog prioritet
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) PDMS/PDMS sakerhet
PDMS
Maskin-P Natverksmash Stand ard‘glte;lrlv
10.144.40.85 255.255.248.0 192.168.0.1
DHCP Cyklisk datadverféring G4 till patientmeny
aktiv inaktiv inaktiv
ServerdP : Serverport Virdport

0.0.0.0 700 2512

4.9.3 Anvandarinstallning

Anvandarinstalining

Godkdn
Heparin Anvindargrinssnit

4.9.3.1

Heparin

| menyerna PDMS och PDMS sékerhet kan
parametrarna for
patientdatahanteringssystemet (PDMS)
visas.

Med knappen Information visas de dndrade
parametrarna och tidpunkten nar de
verkstalls.

> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
Tillampningar.

I menyn Anvandarinstallning kan vasentliga
konfigurerbara parametrar stallas in.

— Heparin

— Anvandargranssnitt

— CRRT

- TA

> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
Systemparametrar.

Observera

En andring av spruttyp eller heparinbolus maste ske fore

funktionstestet, sa att andringen ar aktiv for féljande behandling.
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Heparin

0 2 =@ M owew |

Furlgingsent "
Heparinpump Spruttyp
aktiv Fresenius Injectomat 50 ml
Heparinbolus Heparin-AV larmtid
1.0 7
—

I menyn Heparin kan parametrar for
antikoagulation med heparin (se tabell)
stéllas in.

Med knappen Information visas de &ndrade
parametrarna och tidpunkten nar de
verkstalls.

> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
Anvéndarinstallning.

Heparin Standardvarde Vardeomrade

Spruttyp 0 (ogiltig) Fresenius Medical Care 30 ml
B. Braun Omnifix 30 ml
BD Perfusion 50 ml
Fresenius Injectomat 50 ml
B. Braun Perfusor 50 ml
B. Braun Omnifix 50 ml
BD Plastipak 50 ml

Heparin-Av larmtid 1 min 0 till 10 min

Heparinbolus 1Tmil 0,1 till 5,0 ml

4.9.3.2 Anvandargranssnitt
Anuandal'granssmn ' U :_-“-_.‘.ﬂ_“-‘-‘“ﬂ\

Férdréjning dtergdng

1

I C——
Liig paustidston
Knappljud Larmachema ‘Schema 2
aktiv 2 16
Max_ firberedelsetid Max. driftstid Kit Max. blodvolym
[ [
10 72 1250

I menyn Anvéndargranssnitt kan
systemparametrar fér anvandargranssnitt (se
tabell) stéllas in.

Med knappen Information visas de &ndrade
parametrarna och tidpunkten nar de
verkstalls.

> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
Anvéndarinstallning.
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Anvandargranssnitt Standardvarde Vardeomrade
Fordrojning atergang 11 min 11 till 30 min
Knappljud aktiv inaktiv, aktiv
Larmschema 2 1,2
4.9.3.3 Pediatriska CRRT behandlingar
® Allmanna parametrar, paed
Observera

@)

Allmanna parametrar, paed 3 U

En andring till "Allm&nna parametrar, ped” maste ske fore

spolningsstarten, s att andringen ar aktiv for féljande behandling.

Spolvalym
mi

300

UF-spolvalym

300

Farber

Temperatur ikl
recirkul

38.0

edelse med

ot ke Filtratpasvolym

aktiv 10

I menyn Allmanna parametrar, paed kan
parametrar (se tabell) stallas in, som galler for
alla pediatriska CRRT-behandlingar.

Med knappen Information visas de dndrade
parametrarna och tidpunkten nar de
verkstalls.

> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
CRRT.

Allmanna parametrar, paed Standardvarde Vardeomrade
Spolvolym 300 mi 300 till 5000 ml
UF-spolvolym 300 ml 300 till 2000 ml
® Behandlingsparametrar, paed
Observera

@)

En andring till "Behandlingsparametrar, paed” maste ske fore

spolningsstarten, s att andringen ar aktiv for féljande behandling.
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Behandlingsparametrar, paed

e

I menyn Behandlingsparametrar, paed kan
parametrar (se tabell) for olika pediatriska
CRRT-behandlingar stallas in.

Behandling utan Ci-Ca:

Ped CWHD B kg Ped CVWHD 16 kg

Behandling utan Ci-Ca-antikoagulation.
— Ped CVVHD 8 kg till 16 kg
— Ped CVVHD 16 kg till 40 kg

Ped CVVHD 8 kg Standardvarde Vardeomrade

Max. blodfléde patientanslutning 30 ml/min 10 till 100 ml/min
Blodfléde 30 ml/min 10 till 100 ml/min
Max. blodfléde blodretur 30 ml/min 10 till 100 ml/min
Dialysat 380 ml/h 380 till 1500 ml/h
Ped CVVHD 16 kg Standardvarde Vardeomrade

Max. blodflode patientanslutning 50 ml/min 10 till 100 ml/min
Blodfléde 50 ml/min 10 till 100 ml/min
Max. blodfléde blodretur 50 ml/min 10 till 100 ml/min
Dialysat 600 ml/h 380 till 2000 ml/h
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49.3.4 CRRT

CRRT - U I

I menyn CRRT kan metodspecifika

parametrar stallas in.
e — Tryckgransvarde

L e % Ci-Ca-antikoagulation

S W Allmanna parametrar

Behandlings- parametrar

> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
Anvéndarinstallning.

] Tryckgransviarden CRRT

@; Observera
En andring av tryckgransvarde maste ske fore insattningen av det forsta
pumpsegmentet, sa att andringen ar aktiv for féljande behandling.

Tryckgransvarden CRRT

| menyn Tryckgransvarden CRRT kan

Accesstryck gransvirdets

Aecessiryck grinsvirden fonstrstorik tryckparametrar (se tabell) stallas in.
symmetrisk 200 . .
e R Med knappen Informatlon visas de andrade
el parametrarna och tidpunkten nar de
asymmetrisk 100 >= 10 mmHg kstall
. Pre-filtertryck grénsvirde .Pmm:m:'g:::::*dﬂt Ver S a S
symmetrisk 200 > Med knappen Tillbaka byter du till menyn
: ' CRRT.

———
Tillbaka

s
—
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Tryckgransvarden CRRT Standardvarde Vardeomrade
Accesstryck gransvarden symmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Accesstryck gransvardets 200 mmHg 40 till 200 mmHg
fonsterstorlek
Returtryck gransvarde asymmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Returtryck gréansvardets 100 mmHg 40 till 200 mmHg
fonsterstorlek
Pre-filtertryck gransvarde symmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Pre-filtertryck gransvardets 200 mmHg 40 till 200 mmHg
fonsterstorlek
) Ci-Ca-antikoagulation
Ci-Ca-antikoagulation - U = 1 . . .
- . — . I menyn Ci-Ca-antikoagulation kan
ki b parametrarna for Ci-Ca-antikoagulationen
136 1000 visas.
“9:“ m':-;:wm Med knappen Information visas de &ndrade

parametrarna och tidpunkten nar de
verkstalls.

Ci-Ca-nformation

aktiv
e

> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
CRRT.

2 =

P— |
BERANDL S e iteelar 1 PATEN
-

® Allmanna parametrar vuxna

@ Observera
En andring av Allmanna parametrar vuxna maste ske fore
spolningsstarten, sa att andringen ar aktiv for féljande behandling.
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Allmanna parametrar vuxna

U

0 M @ oM e

!

I menyn Allmanna parametrar vuxna kan

s st R parametrar (se tabell) stallas in, som galler for
et So0 b alla CRRT-behandlingar.
l'!nq?rstur r::rr::::g:::sz‘:::e Filtratpdsvolym . . .
- —— e Med knappen Information visas de andrade
— S —— parametrarna och tidpunkten nar de
patentkepsing —— ROSTeE verkstalls.
100 100 100

Max. pasdriftstid
.
12

e ————

> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
CRRT.

Allmanna parametrar vuxna Standardvarde Vardeomrade
Spolvolym 300 ml 300 till 5000 ml
UF-spolvolym 300 ml 300 till 2000 ml
Max. blodfléde patientkoppling 100 mi/min 10 till 100 ml/min
Blodflode 100 ml/min 10 till 200 ml/min
Max. blodfléde blodretur 100 ml/min 10 till 100 ml/min
Temperatur 38 °C 351till 39 °C
Ersattningsbolus 100 ml 100 till 200 ml

® Behandlingsparametrar vuxna

Observera

@:»

En andring av Behandlingsparametrar vuxna maste ske fére start av
priming, sa att andringen ar aktiv fér féljande behandling.
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Behapciogspsanatz nina ol I menyn Behandlingsparametrar vuxna kan
_ parametrar (se tabell) for olika CRRT-
S behandlingar stallas in.
m “ “ _ Behandling utan Ci-Ca-antikoagulation.
Behandling med Ci-Ca: — CVVHDF
— CVVHD
— CVVH
— Pre/Post CVVH
Behandling med Ci-Ca-antikoagulation.
e — Ci-Ca postCVVHDF
Bl - cicacvHD
> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
CRRT.
CVVHDF Standardvirde Vardeomrade
Ersattning predilution 1000 ml/h 600 till 4800 ml/h
Ersattning post 1000 ml/h 600 till 4800 ml/h
Dialysat 1000 ml/h 600 till 4800 ml/h
CVVHD Standardvarde Vardeomrade
Dialysat 2000 ml/h 600 till 4800 ml/h
CVVH Standardvarde Vardeomrade
Ersattning predilution 1000 mi/h 600 till 4800 ml/h
Ersattning post 1000 mi/h 600 till 4800 ml/h
Pre/Post CVVH Standardvarde Vardeomrade
Ersattning predilution 1000 mi/h 600 till 4800 ml/h
Ersattning post 1000 ml/h 600 till 4800 ml/h
Ci-Ca postCVVHDF Standardvarde Vardeomrade
Ersattning post 1000 ml/h 600 till 2400 ml/h
Dialysat 2000 ml/h 600 till 4800 mi/h
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Ci-Ca postCVVHDF Standardvarde Vardeomrade
Citratdos 5 mmol/l 2 till 6 mmol/I
Ca-dos 1,7 mmol/l 0,1 till 3,0 mmol/I
Ca-koncentration ersattning 1,5 mmol/l 1 till 2 mmol/l
Ci-Ca CVVHD Standardvarde Vardeomrade
Dialysat 2000 ml/h 600 till 4800 ml/h
Citratdos 4 mmol/l 2 till 6 mmol/l
Ca-dos 1,7 mmol/l 0,0 till 3,0 mmol/I
49.3.5 TPE
TA = U il .

Tryckgrinsvirde

Standardinstalin. TA:
T————————

e . i

® TPE tryckgransvarden

@)

I menyn TPE kan du stélla in
behandlingsspecifika parametrar:
— Tryckgransvérde

— Behandlingsparametrar TPE

> Med knappen Tillbaka byter du till menyn
Anvandarinstalining.

Observera

En &ndring av tryckgransvarde méste ske fore inséttningen av det férsta
pumpsegmentet, sa att &ndringen ar aktiv for féljande behandling.
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0 M W ™ s |

Tryckgransvirden TA U

Poe—— = I menyn TPE tryckgréansvérden gar det att
Accesstryck gransvirden féinst_“z;_glsll_JD”Ok Sta”a |n trkaparametral'
symmetrisk 200 . . .
Returtryck gransvarde R‘m%c;!grgg:::meu Returtryck omradeslige Med knappen Infor_rnatlon Vlsas de andrade
: s parametrarna och tidpunkten nar de
asymmetrisk 100 >= 10 mmHg

verkstalls.

> Tryck pa Tillbaka for att aterga till TPE-

menyn.
TPE tryckgransvarden Standardvarde Vardeomrade
Accesstryck gransvarden symmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Accesstryck gransvardets 200 mmHg 40 till 200 mmHg
fonsterstorlek
Returtryck gransvarde asymmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Returtryck gréansvardets 100 mmHg 40 till 200 mmHg
fonsterstorlek

() Behandlingsparametrar TPE

@; Observera
Andringar i behandlingsparametrar TPE maste goras fore det forsta
pumpsegmentet satts in sa att andringarna galler under den féljande
behandlingen.
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ametra = U o W M s |
S — o [—_d.n_n-u_; | menyn Behandlingsparametrar TPE gar
i i recirulsionssycke det att stalla in TPE-specifika parametrar.
300 300 aktiv
Wax. bloclads S o S e Med knappen Information visas de dndrade
P " - parametrarna och tidpunkten nar de
100 100 100 kstalls
Subfledebehanding o FOeRORE ol W T— ver )
10 300 s kil > Tryck pa Tillbaka for att aterga till TPE-
Filtratpasvalym me nyn -
1IIJ
Pre-fitertryck gransviirde Pre-ﬁlh:m:rg::n::irdetn Max, gransviirde TMP
symmetrisk EBE 'I‘ED _m
Behandlingsparametrar TPE Standardvarde Vardeomrade
Spolvolym 300 ml 300 till 5000 ml
UF-spolvolym 300 ml 300 till 2000 ml
Max. blodfléde patientanslutning 100 mi/min 10 till 100 ml/min
Blodfléde 100 ml/min 40 till 300 ml/min
Max. blodfléde atergivning 100 mi/min 10 till 100 ml/min
Pre-filtertryck gransvarde symmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Pre-filtertryck gransvardets 200 mmHg 40 till 200 mmHg
fonsterstorlek
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4.10 Natverk

4.10.1 Observera fore anvandning

A

Varning
Patientsdkerhetsrisk pa grund av skadade datauppgifter

Datafel eller dataforlust pa grund av natverk och serverprogramvara
kan inte upptackas av maskinen. Detta kan leda till felaktig funktion.

> Systemkonfiguratorn maste sakra bearbetningen av data, till
exempel i PC-program.

> Natverksanvandaren maste sakerstalla att data som 6verfors
okrypterad ar skyddad.

Observera
Det finns speciella krav gallande vidare bearbetning av informationen.

Den natverksansvariga organisationen ar skyldig att se till att natverket
ar tillgangligt for den ndédvandiga datadverfoéringen.

Forvanskning av data rérande korrekthet, rimlighet och fullstdndighet
som har orsakats av natverket och servermjukvaran kan inte detekteras
av maskinen.

Observera

Endast maskiner som uppfyller bestammelserna i (DIN) EN 60950-
1:2006 eller IEC 60950-1:2006 far anslutas till LAN-anslutningarna.

Nar maskinen skall anslutas till ethernet ansluts forst kabeln till
maskinen och darefter till det externa natverket. Anvand endast den
skarmade LAN-kabel Cat. 5 (se kapitel 8.2 pa sidan -282) som anges
i Extrautrustning for detta andamal.

Observera

Natverksanvandaren ar ansvarig for att okrypterade data som éverfors
skyddas i tillracklig man.

Datadverforing av larmtillstand via natverket far inte anvéandas som
extern larmindikering (personallarm).

Observera

Under normala omstandigheter far lackstrémmen fran, eller mellan,
komponenter i systemet inte dverstiga 0,1 mA i patientens omgivning
(enligt EN 60601-1-1). Detta maste kontrolleras nar systemet
installeras.
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4.10.2 PDMS-anslutning

A
A

Varning
Patientsdkerhetsrisk pa grund av skadade datauppgifter

> Anvand inte de datauppgifter som forts over till ett Patient-data-
Management-System (PDMS) fér diagnos och/eller terapistod.

Varning
Patientrisk pa grund av att man inte uppméarksammat larmsignal

Palitligheten pa larmsignaldverforingen till externa larmsystem kan inte
garanteras, d.v.s. risk att larmen inte indikeras externt.

> Ga inte langre bort fran maskinen, an att larmsignaler alltid kan
uppmarksammas.

For att ansluta en patients databashanteringssystem till datanatet ska
multiFiltratePRO en skdrmad LAN-anslutningskabel (Cat. 5 patchkabel)
med en langd pa 3 m anvandas. Vid behov kan man bestalla fler kablar
i olika langder.
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5 Larmhantering

5.1 Upprepa bekraftelse av ett meddelande

For skyddssystemen galler dessutom respektive
larmgranser/larmvillkor som anges i kapitel 12 Tekniska data i avsnittet
"Balansering/Dialysatkrets och skyddssystem" och "Extrakorporeal

blodkrets och skyddssystem".

Anpassningar av "Larmhantering" kan goéras i Setup.

Anvandaren maste stanna tillrackligt nara maskinen for att marka
maskinens aktiva optiska och akustiska larm.

Varning

>

meddelande

Fara for patienten till foljd av upprepade bekraftelser av ett

> Atgérda orsaken innan ett meddelande bekréftas.

Observera

&

Nar larm och varningar intraffar skall anvisningarna i meddelandena

och ev. forklaringar i hjalptexten "?" lasas.

Om féljande larm och varningar bekraftas upprepade ganger utan att
orsaken atgardas kan det leda till fara for patienten:

Larm/Varningar

Mojlig fara for patienten

Tryckminskning i
returtryckslangen

Trycklarm for access- och
returtrycket

Blodforlust till omgivningen
Blédning i vavnaden

Hemolys pa grund av knickar i
slangsystemet

Antikoagulationslarm
(t.ex. heparinpumplarm)

Blodférlust genom koagel i den
extrakorporeala blodkretsen

Feldosering av antikoagulantia

Blodlackagelarm

Blodforlust till filtrat/plasma

Isolerad citrattillférsel vid
balanseringsstopp

Citratackumulation/stérning av
syra/bas-statusen

Varning for lag temperatur

Nedkylning
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5.2

5.2.1

Larmscheman

@:

A

Larmschema Ett

Grundlaggande indelning:

Observera

Det valda larmschemat skall kontrolleras bade avseende lamplighet for
anvandningsplatsen och omgivningsforhallanden samt faststéllas av
den ansvariga organisationen.

Varning
Patientrisk pa grund av att man inte uppmarksammat larmsignal

Om olika larmscheman ar instéalld pa olika maskiner, kan samma
larmorsak generera olika larmsvar, beroende pa vilken maskin som
anvands. Detta kan leda till felaktig tolkning.

> Anvand samma larmschema for alla maskiner.

Maskinen har tva larmscheman. Instéllning av énskat schema sker i
menyn Systemparametrar.

Omkopplingen ar endast mojlig med motsvarande behdrighet genom,
eller pa uppdrag av, organisationen som ansvarar fér anvandningen.

Larmschemat faststéller information till anvandaren, samt varning och
larm till anvandaren, om det finns funktionsfel eller larmvillkor.

Larmet sker alltid via en optisk och en akustisk signal. Da visar
bildskdrmen nédvandig information samt larmorsak i textform.

Statusindikatorn (trafikljuset) ar den enda visuella signaleringen av
larmtillstdndet och dess prioritet. Den visar detta med motsvarande farg
(réd, gul, grén) och en blinkfrekvens.

Akustiska signaler som utlosts av larmtillstandet ar kopplade till den
optiska indikeringen och informerar dven med hjalp av olika akustiska
tonfdljder och upprepningsfrekvenser om larmtillstandets prioritet och
relevans.

Larmschema "Ett" uppvisar ett tillstandsorienterat larmsystem och
motsvarar tidigare larmscheman fran Fresenius Medical Care
utrustningssortiment.

Larmschema "Tva" visar en larmsituations riskniva. Det tilldelar varje
larm en prioritet och baseras pa larmstandarden EN 60601-1-8 for
medicintekniska produkter inom intensivvardsomradet.

Detta larmschema innehaller en entydig indelning mellan larmsituation,
maskinreaktion och alarmering.

Ett larmtillstand leder till stopp av blod- och balanseringskrets:
Statusindikatorn (trafikljuset) ar r6d och en akustisk signal avges.

Ett larmtillstand leder till ett stopp av balanseringskretsen:
Statusindikatorn (trafikljuset) ar gul och en akustisk signal avges.
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5.2.2 Larmschema Tva

Grundlaggande indelning:

Dessutom finns det mojlighet att visa anvandarinformation:
Isolerad akustisk signal utan statusindikator (trafikljuset).

Larmtillstanden prioriteras inbérdes, det hégst prioriterade visas dver
de andra pa bildskarmen.

Baserat pa detta schema ar uppdelningen av larmsituationer indelade i
prioriteringar, baserat pa respektive radande fara och tidsatgangen tills
upptrddandet av en eventuell fara i féljande tabell:

Mojligt resultat av Bdrjan av den mdjliga skadan
att man underlater
att regera pa Omedelbart Ut?-n ° Med o
orsaken till droéjsmal férdrdjning
larmvillkoret
Dddsfall eller Hog Hog Medelhdg
bestaende skada prioritet prioritet prioritet
Reversibel skada Hog Medelhég Lag

prioritet prioritet prioritet
Smarre skada eller | Medelhdg Lag Lag
obehag prioritet prioritet prioritet eller

ingen signal

Signalerna och tonféljderna som motsvarar de olika prioriteterna ar
enhetligt indelade for de olika medicintekniska produktgrupperna, sa att
t.ex. alla maskiner for extrakorporeal blodbehandling utléser enhetliga
larmsignaler.

Indelningen av prioritet och maskinreaktion ar definierad pa féljande
satt:

Ho6g prioritet:
R&d blinkande (trafikljus) statusindikator och en upprepad tonféljd med
10 impulser.

Medelhog prioritet:
Gul blinkande (trafikljus) statusindikator och en upprepad tonféljd med
3 impulser.

Lag prioritet:
Konstant gul (trafikljus) statusindikator och en upprepad ljudféljd med
2 impulser.

Dessutom finns det mgjlighet att visa anvandarinformation:
Gron blinkande (stoppsignal) statusindikator med upprepad ton och
isolerad akustisk signal.

Pa detta satt tilldelas varje larmsituation en prioritet som bestammer
maskinens reaktion.
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5.3 Larmtillstand med hog prioritet

A

5.4 Larmsystem

Tryckovervakning

Eftersom sakert maskintillstand (stopp av behandling resp.
blodmatning) foljer pa kritiska larmsituationer, intraffar larm med hog
prioritet endast i undantagsfall dar, trots maskinreaktion, en paféljande
och oberoende fara for patienten kan finnas.

Foljande larmtillstand motsvarar hdg prioritet vid larmschema Tva:

— Meddelande Lagt returtryckslarm:
Har foreligger risk fér en bortkoppling av anslutningen, med fortsatt
blodférlust.

— Meddelande Hogt accesstryckslarm:
Har foreligger risk for en bortkoppling av anslutningen, med fortsatt
blodférlust.

— Ci-Ca-pumparnas fixeringshallare detekteras inte:
Har finns risk for luftinfusion eller blodforlust via Ci-Ca-
slangsystemet (slangocklusion saknas).

Dessutom medfor foljande tillstand 6kad potentiell halsorisk och kréver
en intensivare dvervakning och kontroll:

— Tillstand efter ett luftlarm
— Forbikopplingstillstand efter blodlackagelarm

Varning
Risk for blodforlust pa grund av koagulering

Utebliven anvandarreaktion efter Stoppad blodpump kan leda till
koagulation med ev. paféljande forlust av extrakorporeal blodvolym.

> Eliminera orsaken till larmtillstandet for stillastaende blodpump sa
snabbt som mdjligt och starta blodpumpen.

Efter trycklarm eller stopp/start av pumpar kan, for att undvika onédiga
falsklarm, efter andring av relevanta parametrar, évervakningens
larmgransomrade tillfalligt utdkas, avaktiveras eller dess position
varaktigt anpassas efter det aktuella trycket. Dessa tillstand ar
tidsbegransade och tryckévervakningen visar alltid respektive tillstand
via fonstrets fargindikering (gul = aktiv, gra = inaktiv). Overvakningen av
indikeringsomradets granser ar oberoende av detta.

Observera

De forvalda tryckgransvardena skall kontrolleras for att
sakerstalla [Bmpligheten for patienten samt vald behandlingstyp.

Har ar det sarskilt viktigt att beakta installningar som begransar
larmsystemets verkan.
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Undre omradesgréans
for returtryck

A

A

Luftinfusion

Larmprioritering

Den undre omradesgransen for returtryck kan beroende pa
installningen av service Setup (installning) om sa énskas stallas om fran
+10 mmHg (standardvarde) till —100 mmHg om ett larm for lag
omradesgrans for returtryck intréffar. Darmed ar ocksa vid behov
behandling méjlig aven vid laga eller negativa returtryck.
(Fabriksinstallning: expandering av den lagre gransen for returtrycket ar
avaktiverad)

Varning
Risk for blodforlust pa grund av en icke upptéckt felanslutning

En omstélining av den nedre delen av returtrycket till —100 mmHg
begransar méjligheten for detektering av att returslangen ar ratt
ansluten.

> Genomfor bara omstallningen vid medicinska nédvandiga
undantagsfall under sarskild kontroll och vard.

Varning
Risk for blodférlust pa grund av icke korrekt stangda anslutningar

For att skydda patienten fran en farlig blodférlust till omgivningen,
anvands tryckdvervakningen av returtrycket som skyddssystem for den
extrakorporeala blodcirkulationen. Overvakningstrycket kan inte alltid
upptacka blodforlust i omgivningen. Sarskilt kritiska situationer &r om
anslutningen till blodaccessen (kateter) lossnar eller om det
férekommer sma lackage i tryckenheterna i den extrakorporeala
kretsen.

> Under behandling ska med lampliga intervall kontrollera
uppkomsten av lackage pa den extrakorporeala blodkretsen, i
synnerhet alla anslutningar till slangsystemet och returslangen.

For att alltid kunna halla de snava gransvardena for identifiering av
luftinfusion maste eventuellt det maximala blodflodet begransas for
patienter med lag vikt (se kapitel 12.11 pa sidan 307).

Observera

Gransvardena for luftinfusion ar beroende av blodflodet och patientens
vikt:

For Ped CVVHD 8 kg till 16 kg, uppnas full kanslighet vid max. blodfléde
fr.o.m. 9 kg patientvikt.

For Ped CVVHD 16 kg till 40 kg, uppnas full kanslighet vid max.
blodfléde fr.o.m. 18 kg patientvikt.

For CRRT (fran 40 kg), uppnas full kanslighet vid max. blodfléde fr.o.m.
45 kg patientvikt.

Féljdlarm med samma eller I&gre prioritet signaleras inte ytterligare.
Féljdlarm av hogre prioritet signaleras.
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5.5 Larmsystemets respons

) Nar behandlingen bérjar eller bérjar om (efter larm)
Med bekraftelsen av respektive felmeddelande férdréjs vid omstarten
aktiveringen av foljande meddelanden, eller larmgranserna stélls in pa
nytt:

Luftdetektor

Varning
A Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

> Nar 6vervakningssystemet for luftdetektorn ar forbikopplat ar
anvandaren ansvarig for patientens sakerhet.

— Nar den aktiva borttagningen av luft har startat: 5 ml
— Efter meddelandet "Mikrobubblor identifierade”: 2 minuter

Meddelandet "Mikrobubblor identifierade efter luftvakten" kan max.
forbikopplas 3 ganger under den aktuella behandlingen. Nasta gang
larmet kommer maste proceduren Avluftning genomforas.

Tryckindikeringar — Gransvardesfonstren for alla tryck som visas pa bildskarmen

ateraktiveras med upp till 10 sekunders fordrojning.

— Nar behandlingen aterupptas efter trycklarm kan
gransvardesfonstret andras efter godkdnnande.

— Med en parameterandring (t.ex. stopp, start av blodpumpen)
avaktiveras gransvardesfonstren automatiskt i upp till 10 sekunder.
For att undvika féljldmeddelanden stélls da gransvardesfonstret in
med det aktuella tryckvardet, eller bibehalls eller ateraktiveras, allt
efter orsak.

° Forbikoppla larm (avaktivera larmsystemet tillfalligt)

Varning
A Risk foér patienten p.g.a. hemolys eller blodférlust/risk for
blodférlust p.g.a. forbikopplad blodlackagedetektor

Om blodlackagesakerhetssystemet forbikopplas avaktiveras
Overvakningen betraffande hemolys eller blodférlust tillfalligt eller under
hela behandlingen.

> | sadana fall &r anvandaren ansvarig for patientsakerheten.

> Hall uppsikt efter ytterligare mérka fargningar i plasmakretsen vid
blodlackage, sarskilt vid behandling av permanent hemolytisk
plasma.
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@ Observera
Om meddelandet Blodlackage detekterat star pa vant gor
behandlingsalternativet TPE att du kan inaktivera sdkerhetssystemet.
Det betyder att 6vervakningen av hemolys och blodlackage avbryts sa
lange den nuvarande behandlingen pagar. Sékerhetssystemet
ateraktiveras nar maskinen satts pa igen (se kapitel 4.7.15 pa
sidan 185).

Knappen Forbikoppla gor att det gar att forbikoppla (inaktivera)
féljande aktiva larm under en faststalld tid:

Larm Forbikopplingstid
Massivt Maximalt 1 minut
blodlackage

Hemolys/blodlacka | Maximalt 2 minuter
ge

Y Tysta larmet (Ljud pausat)

Med knappen Ljud pausat kan anvandaren pausa (inaktivera) den
horbara ljudsignalen hos ett aktivt larm under en viss tid. Detta kan bara
goras med aktiva larm och visas med ljusdioden pa knappen Ljud
pausat.

Funktionen Ljud pausat kan inte avbrytas i fortid. Om ett nytt larm
intréffar under denna tidsperiod signaleras det nya larmet oavsett.

Namn Paustid

Ljud pausat (LJUD | 2 minuter
AVSTANGT)

5.6 Meddelanden

@ Observera
Varje meddelande har en fargad ram. Beroende pa vilket larmschema
som valts kan meddelandena skilja sig at optiskt och akustiskt.

Med "?" éppnas hjalpfunktionen. Har far anvandaren mer information
om mdjlig orsak och atgard.
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Varning
A Patientrisk pa grund av att man inte uppmarksammat larmsignal

Vid for lagt installd larmljudvolym kan ljud i omgivningen forsvara eller
forhindra att det akustiska larmet uppfattas.

> Stall in larmvolym sa att larmet hors oavsett bakgrundsljud.

CVVHDF H&T Eehandling { \ W nwi . . . .
L LT Olika ramfarger visas och olika toner avges
_%QI e i e s for meddelanden, beroende pa instéllda
. 10 1000 2000 & larmscheman och meddelandeprioriteter.
ke i i wor | Ljudvolymen kan &ndras i menyn
AV He 5.0 )
— g Systemparametrar.
. Balansering thar::lllngs-
_ 40k 0.30 02:09 | meddelandefonstret far anvandaren en kort
: : beskrivning av meddelandet samtinformation
i Lagt accesstryckslarm o - om hur felet kan avhjalpas. Eventuellt visas
e Minska accesstrycket med “Minska" om en kateter eller kanyl suglt fast! prObIemet med en blld
reF . . "
p45m Varje bildskarmsmeddelande har ett
Accesstryck

Om ett fel intraffar, uppge detta numret till
servicetjansten for att snabbt fa hjalp.

S—
———
E identifikationsnummer i nedre vanstra hornet.
I
[R—

HEHARDLIGS |
ATENT 8 anametean |
1 i

AME TRAR

5.7 Meddelanden i funktionstestet

@ Observera
Om funktionstestet inte godkanns efter upprepade forsék, och om felet
inte kan atgardas, kan urvalet av behandlingsmetoder komma att
begransas. Kontakta i s fall alltid tillverkarens serviceavdelning.

Om batteritestet misslyckas tillater inte systemet ndgon behandling.

Om batteritestet faststéller ett oftillrackligt laddat batteri sa tillats en
behandling. Vid strdomavbrott kan néddriften dock vara @nnu mer
begransad an vanligt.

Om test for Temperatursensor omgivning inte godkanns och en
behandling genomférs trots detta, kan varmarens effekt minska
patagligt da endast standardinstéallningar anvands. Har maste
erforderliga dvervakningar géras och extern uppvarmning vidtas.

Om testet av heparinpumpen fallerar, kan denna avaktiveras om man
kan undvara heparinisering for komplett behandling.
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5.8 UF/BF-meddelande

@:

Observera

Till foljd av hoga filtratfldden och samtidigt Iaga blodfléden finns det risk
for en for hdg koncentration av blod i filtret (massiv TMP-6kning). Den
efterstravade koncentrationen i blodet ar i hog grad beroende av vilket
filter som anvands. Generellt finns darmed risk for koagel i filtrets
kapillarer.

For att undvika denna reaktion rekommenderar vi vid postdilution att
UF-hastigheten stalls in sa att den maximalt uppgar till 20 % av
blodflédet.

Om ett icke rekommenderat férhallande UF/BF stalls in 6ver 20 %,
andras visningsfargen av vardet fran gron till rod.

g
B
8
3

Om meddelandet bekraftas med knappen

CVWHDF Heparin
s (@ Behandling
— —
% O Metto-LIF takt Ersiitining Diatysat
midhy mih mih
e 10 1000 2000
— 0 Heparin Ca-dos Citratdos
mih ol fikrat menol blad
- AV i b 5.0
| mmy 0
i O Balansering Behar::llings.
. 4050 0.30 02:09
———— ———
3 UFIBF-férhallande > 20 % 0
w
e - fér i ochifiitrat
preF - Lis hjiptexten!
45 =

Blodfade |
ebamin I

100 ¢

Bekrifta, accepteras missforhallandet och
en eventuell koagulation i filtret och
slangsystemet till foljd av detta.

UF/BF
o

-k

Vid postdilution rekommenderar vi att detta
felaktiga forhallande atgardas genom att
parametrarna andras.

 SR——
1 ™

SYSTEM.
PAHAME THAR

5.9 Forhallande mellan Ca-flode och filtratflode

Systemet beraknar kalciumflédeshastigheten som en funktion av
filtratflodet (summan av dialysatfléde, substitutionsfléde, netto-UF-
flode, citratfléde samt kalciumflode), forkortat "filtrat", och den installda
kalciumdosen och koncentrationen for kalciumlésningen som stallts in i
Setup. Ca-flodet begransas av Ca-pumpens intervallomrade.

Kontrollomrade fér Ca-pumpen 1-100 ml/h.

Ett meddelande visas om ett Ca-fldde maste stéllas in utanfér pumpens
intervallomrade, beroende pa aktuella instéllningar av olika floden samt
erforderlig Ca-dos.

Anvandaren maste nu anpassa behandlingen genom att andra pa
dialysat-/substitutionsflodet, eller ev. aven Ca-dosen.
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Observera

Meddelandet upprepas efter ett par sekunder om de utférda
andringarna inte ar tillrackliga for att komma in i Ca-pumpens
intervallomrade.

Om Ca-pumpens regleromrade Idmnas, styrs Ca-pumpen mot aktuell
regleromradesgrans nar meddelandet bekraftats.

Meddelandet upprepas efter max. 2 minuter.

5.10 Forhallande mellan citratflode och blodflode

Citratflodet berdknas av systemet utifran installd citratdos, installt
blodfléde samt ur koncentrationen av anvand citratlésning (installning i
Setup) och begransas av citratpumpens intervallomrade.

Intervallomrade for citratpumpen: 10-600 ml/h

Ett meddelande visas om de instdllda utgangsvardena resulterar i ett
citratfléde utanfor pumpens intervallmrade.

Anvandaren maste i detta fall anpassa blodflédet eller ev. citratdosen
for att behandlingen skall kunna fortsatta med den forsedda
antikoagulationen.

Observera

Meddelandet upprepas efter ett par sekunder om de utférda
andringarna inte ar tillrackliga for att komma in i citratpumpens
intervallomrade.

Om citratpumpens regleromrade ldmnas, styrs citratpumpen mot
aktuell regleromradesgrans nar meddelandet bekraftats.

Meddelandet upprepas efter max. 2 minuter.

5.11 Forhallande mellan plasmaflode och blodflode

@:

Observera

Hoga plasmafléden i kombination med laga blodfléden kan leda till en
onormalt hég blodkoncentration i hemofiltret (massiv TMP-6kning). Den
har blodkoncentrationen beror pa filtret som anvands. Darfor finns det
en allman risk for hemolys och koagel i kapillarerna.

For att undvika den reaktionen kan plasmaflodet endast stallas in till
maximalt 30 % av blodflodet.
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5.12 Meddelanden vid tryckavvikelser

5.12.1 Stalla in nya gransvarden

CVVHDF Heparin

Behandling " . -
—— Det aktuella tryckvardet ligger utanfor
-';'oo 4 i Tiupiialh i gransvardena.
| 10 1000 2000 En akustisk signal hors.
' Heparin Ca-dos Citratdos Systemet har stoppats.
i mikh mmali fikrat mmaol blod
e S : > Fortsatt behandlingen med knappen
& o} Balansering B‘"’::’Ih“" Bekréfta.
. 40mf 0,30 02:09
= Lagt accesstryckslarm
“ Minska accessirycket med "Minska" om en kateter eller kanyl suglt fast! :
preF | : -y

P Foemt e | 3F i

CVWHDF Heparin

Behandling

> Stéll in alla gransvarden pa nytt med OK.

!l:I,’ GO bt bbb bt b Gransvardesfonstrets storlek och lage
- ™ 10 1000 2000 verkstalls.

- i Fs i Om inte grénsvérdesfonstret stalls in pa

3 milh rmmal fikral memal blad nytt férsvinner meddelandet av sig sjalvt
e = L y L2 . 0. och tidigare gransvardesfonster

- o Balansering "‘*‘:In,‘;,:l'"“" bibehalls.
. 40w 0,30 02:09

L Med "OK" aterstills alla gransvérden
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5.12.2 Minska accesstryck

CVVHDE Hg}:a:jlﬂ Behandling

Om ett lagt accesstryckslarm intraffar pa
grund av att en kateter/kanyl sugit fast kan

- o_; Mette.UF takt  Ersiittning Dialysat
|:

L =300 0} mh mlh mkh -
. 00 detta tryck minskas.
ui Heparin Ca-dos Citratdos .. . )
i 2 ol R L > Pabodrja tryckminskningen med knappen
_ . m— Minska.
. O‘ Balansering ‘::’I'ﬂ“'
. 40w 0.30 02:09 Om trycket redan har minskat, pa grund av
i e blodpumpsstoppet, kan behandlingen
L, Lagt accesstryckslarm ' aterupptas med Bekréfta.
ﬂ Minska accesstrycket med "Minska" om en kateter eller kanyl sugit fast!
preF -y
435 =

HEHARD IS
PATENT PARAMETRAR: SEHAIIDLIIG

FUBEtUEDEL S

CVWVHDF Hg}:a:jlﬂ Behandling

> Om accessystemet ar fritt fran luft kan
tryckminskningen startas med Bekrafta.

| o_; Mette.UF takt  Ersiittning Dialysat

ol mih mih mih
e 9 § 10 1000 2000 .
O i o Avbryt férfarandet med Avbryt.
mikh mmali fikrat mmolfl blod
u' AV 1.7 5.0
7 i OE Balansering B‘"::':?I’I:"“"
w—

0.30 02:09

Férbereda tryckminskning i accesslangen

L‘,
ﬁ - Kontrollera att accesslangen ar fri frin luft

p,ep - Anslut accesslangen till patienten korrekt . _c:.—
i i bt POTE
0 = - Avbryt annars tryckminskningen ~
llnﬂ'-ll-_
3 st

e = e = = = ﬁ

FUBEtUEDEL S

Tryckminskning -
: Hid et
F—— — L
mm
o = £33

PATENT BTN SEHAIIDLIIG MENTER

— o —
HEHARDE OGS BEHANDLIIGS-
st HESTORIK

TR PAHAME THAR
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CVVHDF Heparin

M W ot W ome |

av blod till

oo Behandling i . . o
213 S : = LT - Behandlingen fortsatter nar
mofg . i, it ““w" | tryckminskningen &r avslutad.
1 . 10 1000 2000 100} . .
lf TS S S, ai Férfarandet kan nar som helst avbrytas med
,.I!\IV ...... 1 |-|;.-..u mmal] blad b AVbryt
- : Balansering Behandiings-
m (| ot
_ 0m 030 02:09
[ Tryckminskning | accesslang aktiv 0
g _ﬁ'

- Det faktiska blodflGdet kan avvika frén virdet som visas

A

e
SYSTEM.

™
PAHAME THAR

Meddelande "Luft detekterad efter luftvakten"

Att observera innan luften tas bort

Varning
Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

Felaktigt tillvagagangssatt vid borttagning av luft kan leda till
luftinfusion.

> Luften ska alltid tas bort enligt anvisningarna fran maskinen.
Anvandaren ansvarar for att anvisningarna utfors korrekt.

> Utover detta, var uppmarksam pa foljande vid borttagande av luft:

— Visa detaljerade beskrivningar i respektive informationsfaltet
med knappen ?.

— Om returtrycket overstiger 40 mmHg maste det minskas med
hjalp av en spruta i luftvakten, tills maskinen visar nasta
meddelande med vidare instruktioner.

— Vid forloppet "Ta bort luft" sanks blodflédet automatiskt till
50 mi/min. Hoj blodflédet vid behov sa att luft och mikrobubblor
lattare kan tas bort.
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5.13.2 Luft detekterad

CVVHDF

Heparin

icil Behandling
N o Metto-UFtakt  Ersiitining Dialysat
0 200! mikh mih mih
| 10 1000 2000
S ermn Ca.dos Citratdos
mih mmali fikrat mmaol blod
AV
W Behandlings-
Balansering
R Kz
__ 40 sof 0.30 02:09
| 3 Luft detekterad efter
— B o
e -Koppla bort patienten
i 5 - Ansiut ch I

BEHARDL
FURSEHEDELSE PATENT [T

5.13.3 Ta bort luft

CVVHDF

Heparin

rr—— wewren | SeHAdIL

icil Behandling
i o Metto-UFtakt  Ersiitining Dialysat
nw mikh mih mih
| 10 1000 2000
S ermn Ca.dos Citratdos
mih mmali fikrat mmaol blod
AV
W Behandlings-
Balansering
R Ko
__ 40 sof 0.30 02:09
| 3 Patient bortkopplad?

HEH)
naRy

FUBSEHEDE] SE PATENT

Om det finns Iuft efter luftvakten i
returslangen visas detta med en akustisk

signal och ett meddelande.
Balanseringen ar avstangd.
Blodpumpen har stoppats.

> Bekréfta att anvisningarna genomforts
med Bekréfta.

> Bekréfta sédkerhetsfragan med Bekrafta.
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Detta meddelande visas nar returtrycket
> 40 mmHg.

> Utfér anvisningarna.

Om returtrycket ar < 40 mmHg visas
automatiskt nasta meddelande.

> Mata luften till NaCl-I6sningen med
Starta.

Blodpumpen matar med 50 ml/min.

Starta
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Blodpumpen stannar automatiskt efter
100 ml.

Om anvandaren marker att systemet blir
[uftfritt innan 100 ml nas, kan blodpumpen
stoppas med Stoppa.

T AR

Stoppa

> Bekréfta att systemet ar fritt fran luft med
Ja.

eller

> ta bort resterande luft ur systemet med
Nej.
Automatiskt byte till féregaende
meddelande.

Ja

e
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CVVHDF Heparin 10 W e W Omn |
gas et e Beapi > Anslut patient
| O Metto.UF takt  Ersiittning Diatysat EI:‘dﬂede i
L 1o 1000 2000 100 | > Starta"behandllngen med knappen
—11 Heparin Ca.dos Citratdos ﬁ FO rtsatt.
wh ol fitat memal blad ™} Blodpumpen startar med den tidigare
e av 1z S0 g installda matningshastigheten.
. Balansering Bshandiings- . . .
"ij . u;[ﬁg > Kontrollera flddeshastigheten och &ndra
—— e den vid behov.
: Anslut patient
|y 1 s - ;
Behandling
R
. — —
—

5.14 Meddelande "Mikrobubblor identifierade efter luftvakten"

5.14.1 Att observera innan mikrobubblorna tas bort

A
A

Varning
Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

> Nar dvervakningssystemet for luftdetektorn ar férbikopplat ar
anvandaren ansvarig for patientens sakerhet.

Varning
Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

Genom felaktigt tillvagagangssatt vid borttagning av luft kan det leda till
luftinfusion.

> Luften ska alltid tas bort enligt anvisningarna fran maskinen.
Anvandaren ansvarar for att anvisningarna utfors korrekt.

> Utover detta, var uppmarksam pa foljande vid borttagande av luft:

— Visa detaljerade beskrivningar i respektive informationsfaltet
med knappen ?.

— Om returtrycket overstiger 40 mmHg maste det minskas med
hjalp av en spruta i luftvakten, tills maskinen visar nasta
meddelande med vidare instruktioner.

— Vid forloppet "Ta bort luft" sanks blodflédet automatiskt till
50 mi/min. Hoj blodfldédet vid behov sa att luft och mikrobubblor
lattare kan tas bort.
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5.14.2 Mikrobubblor identifierade

@ Observera
Meddelandet kan tryckas bort tre ganger under en behandling med
knappen Fortsatt. Om mikrobubblor darefter fortfarande identifieras
maste luften tas bort.

CVWHDF H!__Da_rin Behandlin % W e W Ome |
Post (ica 9 _ _ i H 1 H
s = . Byte fapiss__/ Om det finns mikrobubblor efter luftvakten i
L et Wil e gt returslangen visas detta med en akustisk
™ 10 1000 2000 100 | :
_ - signal och ett meddelande.

f— Heparin Ca-dos Citratdos uEEE |

oot Gl > Om inga mikrobubblor identifieras, tryck

— pa knappen Fortsatt

E
-k

. P Balansering eeh"t':lli"u"

40% 030  02:09 eller
_ > om mikrobubblor identifieras, utfor
= Mikrobubblor identifierade - - :
- ' R ernien Q anvisningarna och tryck pa knappen
pre,_; : :Kﬂﬂ.ufmmmmwmwmm Bekrafta.
—F > Ta bort luft (se kapitel 5.13.3 pa
sidan 224).

———
Pt

Behandling Kortsiut 3 W

- b —

5.15 Blodlackage

Varning
A Risk foér patienten p.g.a. hemolys eller blodférlust/risk for
blodférlust p.g.a. forbikopplad blodlackagedetektor

Om blodlackagesakerhetssystemet forbikopplas avaktiveras
Overvakningen betraffande hemolys eller blodférlust tillfalligt eller under
hela behandlingen.

> | sddana fall ar anvandaren ansvarig for patientsakerheten.

> Hall uppsikt efter ytterligare mérka fargningar i plasmakretsen vid
blodlackage, sarskilt vid behandling av permanent hemolytisk
plasma.
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@:

CVVHDF Heparin

Observera

Om meddelandet Blodlackage detekterat star pa vant gor
behandlingsalternativet TPE att du kan inaktivera sdkerhetssystemet.
Det betyder att 6vervakningen av hemolys och blodlackage avbryts sa
lange den nuvarande behandlingen pagar. Sékerhetssystemet
ateraktiveras nar maskinen satts pa igen (se kapitel 4.7.15 pa

sidan 185).

o Behandling N
Post e Om blodlackagedetektorn (gul) detekterar
™ 0 | ongorsak: st blod i filtratslangen, visas detta med en
= 0 =m0 - Hemolys eller dafekt filter ° 100 ¢ i i
i g, akustisk signal och ett meddelande.
— rm;:ﬁ-:ﬂ:::?r::m slangar | access- och retursystemet il I Balanseringen ar avstangd.

- Kentrolera antikoaguiering

a Alla pumpar stannas.

Majlig dtgérd vid defekt filter:
2SR aa e o Lk bt > Fortsatt behandlingen med knappen
Forbikoppla.
— . — . Blodlackagedetektorns forbikopplingstid
Massivt blodléckage upptackt - ar 2 minuter.
o Vid massivt blodlackage 1 minut.

Lis hjilptexten!

> Las hjalptexten, avsluta vid behov

E behandlingen.

L memannLmGs. |

| PATIENT i"“m”w= LPAIRDA G

Dynamiskt trycktest, retur-/isattningsslang

A

Varning

Blodforlust/risk for blodforlust om det dynamiska trycktestet ar
avaktiverat

Plasmaforlust/risk for plasmaforlust om det dynamiska trycktestet
ar avaktiverat

Om sakerhetssystemet for 6vervakning av det dynamiska trycket ar
avaktiverat ar dvervakningen av korrekt anslutning av patientslangarna
avaktiverad.

> | sadant fall ar anvandaren ansvarig for patientsakerheten
> Oka blodflodet
> Byta returtrycksslangen

> Hoja nivan i luftvakten
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CVVHDF Heparin

mmenmn-..—!

Blodfidde |
i |

100

. URBF
" E

Behandling
e
| O Metto.UFtakt  Ersitining Dialysat
! mih mih mih
9 AV 1000 1000
—! O} Heparin
- o: Balsnsaﬂng eeh-r::‘llnu»
L Gmi 0.03 00:05
| —— ——
[
[ Fel i dynamiskt trycktest av accesstryck
i preF §
L ﬂ:m?
{ Dynamiskt trycktest Kopplingstest
|
_\41 s

CVVHDF Heparin

Behandling

mentn-..—!

L) majiigorsak:
00 . Dethydrofoba fitreti returinycksslangsn ar fuktigt
| - Kamman [td) pa returslangen ar stangd
! - Nivén i iuftvakten har sjurkit
 Majlig dtgrd:
- Bytutrelistrycksslangen

| - Anteckna felliod 7541 1 for senace

- " i .
= C'.- Om felet kvarstir:
"ML - Kontaka senvice

- Q
S

Eudﬂeﬂ i

IE\ E

| o Fel i dynamiskt trycktest av returtryck

-vid inte
hydrofobfiltret dr fuktigt
- Lis hjilptexten!

Om det dynamiska trycktestet for
accesslangen inte kan genomféras eftersom
flédeshastigheterna ar for 1aga indikeras
detta med en hoérbar ton och ett meddelande.

Balanseringen ar avstangd.

> Tryck pa knappen Starta for att starta
kopplingstestet.

eller

> Tryck pa knappen Inaktivera for att
avaktivera det dynamiska trycktestet for
accesslangen.

Om det dynamiska trycktestet for
returslangen inte kan genomféras eftersom
flodeshastigheterna ar for laga indikeras
detta med en horbar ton och ett meddelande.

Balanseringen ar avstangd.

> Las hjalptexten och justera
flodeshastigheten vid behov.

> Tryck pa knappen Bekréfta for att
fortsatta.

eller

> Tryck pa knappen Inaktivera for att
avaktivera det dynamiska trycktestet for
returslangen.
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CVVHDF

H ir
eparin Behandling

[ o

mmenmn-..—l

i } Metto-LIF takt Ersiitining Dialysat Blodfdde !
30 o mish mlih mih M }
5] | AV 1000 1000 100
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4 mifh 6% F
2.0
——————
- B di o ryckévervakning
ﬁ o ke td Inaktiverad
{ Fumin
oy 40 of 0.03 00:05 Access Retur
[ i P ——— | MWasta aktiviter I
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5.17 Stromavbrott
5.17.1 Under forberedelsen
° Slangsystemet ar inte isatt
° Slangsystemet ar isatt
5.17.2 Under behandlingen

@

Det dynamiska trycktestet visas som
avaktiverat pa behandlingsskarmen.

Det dynamiska trycktestet for returslangen
ateraktiveras automatiskt nar det ater blir
maojligt.

Om ett stromavbrott uppstar innan slangsystemet satts i, stanger

maskinen av sig sjalv.

Meddelandet Stromavbrott visas.
Systemet har stoppats helt.

Nar strommen kommer tillbaka méaste meddelandet
Stromforsorjningen aterstalld bekraftas med Bekrifta.

Observera

Om ett ofullstandigt laddat batteri faststélldes i batteritestet, ar
eventuellt endast en tidsbegransad noddrift mgjlig vid strémavbrott.
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5.18 Bildskarmsfel

A

5.19 Manuell blodretur

A

Meddelandet Stromavbrott visas.
En akustisk signal hors (utan férdrojning).
Balanseringen ar avstangd.
Blodpumpen gar.
Antikoagulationen har startats.
Varmaren ar avstangd.

Den maximala tiden i néddrift nar blodpumpen gar ar 15 minuter.

Det aterkommande meddelandet (varannan minut) maste bekraftas
med Bekréfta.

Nar strommen aterkommer startar systemet automatiskt.

Efter 15 minuter eller om batteriets minimispanning underskrids,
stannar aven blodpumpen och kan inte startas igen férran strommen
kommer tillbaka.

Efter ytterligare 5 minuter, eller om den lagsta spanningen pa batteriet
minskat ytterligare, kommer maskinen att stdngas av.

Avbryt i det har fallet behandlingen med manuell blodretur om
nddvandigt (se kapitel 5.19 pa sidan 232).

Bildskarmen blir moérk eller gar inte langre att anvanda.

Varning
Patientfara pa grund av fel pa maskinen

Vid ett fel pa bildskarmen kan en behandling inte utféras pa ett sakert
satt.

> Tryck pa knappen Stoppa pumpar (rod).

Pumparna stoppas.

> Genomfor manuell blodretur (se kapitel 5.19 pa sidan 232).

Varning

Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

Felaktig anvandning kan leda till luftinfusion vid manuell boldretur.
> Var uppmarksam pa féljande vid manuell blodretur:

— Vrid veven for blodpumpen endast i pilens riktning fér att undvika risk
for luftinfusion via accesslangen.

— Visuell dvervakning av returslangen, att den ar luftfri, i syfte att
undvika luftinfusion.
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Varning
Risk for blodforlust och luftemboli pa grund av manuell blodretur

> Instruktionerna fér genomférande av manuell blodretur maste foljas

strikt.

> Ta bort accesslangen fran patienten och
koppla slangen till NaCl-lésningen. Bryt
konen, om nédvandigt.

> Ta bort access- och returslangen fran
slangsparrklammorna.

> Aterge blod till patienten med hjélp av den
handvev som ar inbyggd i blodpumpens
rotor.

Den far bara vevas medurs som det visas pa
pumprotorn.

> Kontrollera visuellt att slangen
kontinuerligt ar fri fran luft.

5.20 Oppna tryckmitningsenheter manuellt

A

Forutsattning

Varning
Risk for blodforlust pa grund av skadat slangsystem

> Innan den manuella 6ppningen av tryckmatningsenheterna, maste
trycket i slangsystemet minskas med en tom spruta vid luftvakten.

En manuell 6ppning av tryckmatningsenheterna kan vara nédvandig
under foéljande omstandigheter for att ta bort slangsystemet:

— Strémavbrott och tomt batteri
— Defekt pneumatik

Avbryt i det har fallet behandlingen med manuell blodretur om
nddvandigt (se kapitel 5.19 pa sidan 232).

— Spruta

— Nodavluftningsset
Adapter
Backventil
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> Anslut en tom spruta via
nddavluftningssetet med Luer-Lock-
anslutningen pa maskinens baksida.

o
\ . > Skapa upprepade ganger ett tryck med
fos) sprutan tills tryckmatningsenheterna
Oppnas.
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6 Rengoring/desinfektion

A

Varning

Fara for korskontaminering pa grund av otillriacklig desinficering
Fara for kontaminering pa grund av otillriacklig desinficering

Det kan leda till 6verforing av bakterier.

> Ytdesinfektion maste genomféras efter varje behandling.

> Genomfor maskindesinfektion enligt anvisningarna i
bruksanvisningen. Om ett felaktigt tillvagagangssatt anvands gar det
inte att uppna effektiv desinfektion/rengoring.

> Anvand endast de desinfektions- och rengéringsmedel som star i
kapitel 6.

6.1 Ytrengoring/ytdesinfektion

Stang av maskinen och koppla bort den fran extern strémférsorjning
innan den rengdrs och desinficeras. Ytdesinfektion maste genomféras
efter varje behandling. Se till att omradet runt sensorerna

och mandverdon halls rent eftersom det annars finns risk for
funktionsfel.

Kontaminationer av t.ex. blod eller filtrat maste genast tas bort med
engangspappershanddukar som har fuktats med desinfektionsmedel.
Darefter maste denna yta torkdesinficeras eller spraydesinficeras.
Anvand inga vassa foremal vid rengéringen.
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6.1.1 Rengora bildskdarmen

CVWHDF Heparin

Behandling
PR
Py o Metto-UFtakt  Ersiitining Dialysat
| 30 x0 mih mih mikh
= AV 1000 1000
— Tonoin
i i
- D
W Behandlings
Balansering =
i ﬁ o 1 h‘l:gﬂ
40 =0 0.03 00:05
i'_TT,L:..}.;; T j_':'-'_ o 'i 3 _

> Tryck pa monitorsymbolen i
menyknappen FORBEREDELSE i

ca 3 sekunder.
Bildskarmen "avaktiveras".

> Rengor bildskarmen.

SATENT

@D

L} p— Seal'
] # >

Observera

En avaktiverad bildsk&rm aktiveras igen nar ett meddelande visats.

Bylieaplss > Tryck pa monitorsymbolen i
gk menyknappen FORBEREDELSE i
— ca 1 sekund.
U Bildskarmen "aktiveras".
——

i

6.1.2 Lostagbara maskinkomponenter

Foljande komponenter kan tas loss av anvandaren for rengéring:
— Pumprotorer

(blodpump, dialysatpump, substitutionspump, filtratpump)
— Vagskalar
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6.2 Desinfektions- och

Incidin Extra N

ClearSurf

ClearSurf Wipes

Freka-NOL

rengoringsmedel

Féljande desinfektionsmedel har testats for anvandning med maskinen.
Anvandningskoncentrationerna som anges motsvarar de uppgifter som
tillverkarna av desinfektionsmedel angav nar bruksanvisningen
sammanstalldes. Aktuella anvandningskoncentrationer anges i
produktinformationen fér respektive desinfektionsmedel.

Aktiva ingredienser: aldehydefritt preparat
Desinficeringstyp: Torkdesinficering
Anvand koncentration: 1 % i vatten
Exponeringstid: 15 min

Aktiva ingredienser: katonisk tensid
Desinficeringstyp: Torkdesinficering
Anvand koncentration: 0,5 % i vatten
Exponeringstid: 60 min

Anvand koncentration: 1 % i vatten
Exponeringstid: 15 min

Dukar klara att anvandas

Aktiva ingredienser: katonisk tensid
Desinficeringstyp: Torkdesinficering
Anvand koncentration: 1 % i vatten
Exponeringstid: 15 min

Aktiva ingredienser: ethanol

Desinficeringstyp: Torkdesinficering

Anvandarkoncentration: outspadd

Exponeringstid: 1 min

Rekommenderad anvandning: Anvandning av Freka-WIPES torkdukar,
som har doppats i en behallare med Freka-NOL
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Kapitel 7: Funktionsbeskrivning

71

7.2

7.21

Funktionsbeskrivning

Las den medicinska informationen (se kapitel 2.6 pa sidan 19) innan
du laser detta kapitel.

Maskinens funktioner

Extrakorporeal blodkrets

Balansering

Hantering

Funktionstest

Antikoagulation

Metodbeskrivning

Maskinen uppratthaller en pumpdriven extrakorporeal blodkrets. Den
Overvakar den extrakorporeala blodkretsen under behandlingen.

Beroende pa behandlingsval matar rullpumpar filtrat,
substitutionslésning, dialysat, plasma och spollésningar. Den
gravimetriska balanseringen sker via integrerade vagar, pa vilka
vatskorna vags och balanseras. Tva integrerade varmare reglerar den
installda behandlingstemperaturen 6ver hela floidesomradet. Detta kan
véljas i de relevanta menyerna.

Behandlingsparametrarna och menyknapparna visas pa en stor
bildskdrm. Anvand pekskarmen for att valja bland de falt som visas.

Ett automatisk funktionstest, som kontrollerar alla funktioner gallande
drift, indikering, 6vervakning och larm samt att dessa fungerar, kommer
att genomféras varje gang maskinen startas. Nagra av dessa tester
gors aven cykliskt under sjalva behandlingen.

Maskinen har en sprutpump som ar avsedd for infusion av heparin och
citrat- samt kalciumpump for regional citratantikoagulation.

Under en Ci-Ca behandling kommer en relativt betydande méngd
kalcium tas bort fran patientens blod. Darfér sker en Ca-substitution i
returslangen med den inbyggda Ca-pumpen.

Kontinuerlig njurersattningsterapi

Karlaccess

De olika kontinuerliga njurersattningsterapierna (CRRT) kan ordineras
nar det kravs att urinamnen och/eller volym tas bort. Detta galler aven
nar elektrolytavvikelser eller stérningar av syra/bas-status skall
korrigeras och kan omfatta anvandning vid vissa forgiftningar dar
toxinet kan trdnga igenom hemofiltermembranet.

CRRT-metoderna anvander en venovends karlaccess, vilket innebar att
blodet tas ut fran en av patientens vener och aven aterfors i en ven efter
behandling. Vanligen anvands en dubbellumenkateter med stor
diameter lagd i en central ven som kéarlaccess.
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Nettoultrafiltrering

CRRT-lagen

CRRT-metodernas
effektivitet/
filtratflode

Hemofilter

Koagulationstendens vid
CRRT-metoder

Nettoultrafiltrering ordineras enligt kliniska behov. Den ger ett litet
tillskott till den totala CRRT-dosen.

Maskinen kan anvandas for kontinuerlig veno-venés hemodialys
(CVVHD) och kontinuerlig hemofiltration (CVVH). CVVH kan utféras
som predilution CVVH (férkortat: Pre-CVVH) eller postdilution CVVH
(forkortat: Post-CVVH). Dessutom kan maskinen genomféra CVVH
under prefilter- och postffilterdilution (férkortat:Pre/Post CVVH).
Slutligen kan hemofiltration och hemodialys kombineras till
hemodiafiltration (CVVHDF). Beroende pa ersattningslésningens
infusionsplats skiljer man pa tva olika CVVHDF-behandlingar (férkortat:
Pre-CVVHDF och Post-CVVHDF). Det ar behandlande Iakare som
valjer kontinuerlig njurersattningsterapi och som ordinerar denna
anpassad efter patienten.

Hur effektiv en CRRT ar beror pa molekylmassan i de &mnen som ska
avlagsnas. Ordinationsparametrarna maste véljas specifikt for varje
metod och ha en direkt paverkan pa behandlingens effektivitet. Molekyl-
clearance uppstar antingen genom diffusion eller konvektion eller
genom en blandning av de bada transportmekanismerna. Den
tillhandahalla CRRT-dosen kan vara lagre &n den ordinerade CRRT-
dosen pa grund av t.ex. avbrott i behandlingen. Detta ar nagot man
maste ta hansyn till nar en CRRT-dos ordineras.

Ordinationsparametrarna vid CRRT ar:

— Blodfléde

— Dialysatfléde

— Ultrafiltreringsmal eller kontinuerlig netto UF-takt

— Substitutionsfléde vid hemofiltration eller hemodiafiltration

— Val av dialysator/hemofilter (t.ex. effektiv yta och
membranpermeabilitet)

Det totala ordinerade filtratflodet ar ett resultat av summan av alla
flédeshastigheter och den 6nskade nettoultrafiltreringshastigheten.
Detta varde visas som filtratflode av multiFiltratePRO.

For alla CRRT-lagen som anvander multiFiltratePRO rekommenderas
det att man anvander ett tillrackligt stort HighFlux-hemofilter som ger
clearance pa den Onskade nivan for det valda CRRT-laget och under
filtrets nédvandiga driftstid, &ven om CVVHD valts som CRRT-lage
(t.ex. AV 600 S, AV 1000 S).

Koagulationstendensen i den extrakorporeala blodkretsen skiljer sig
mellan de olika CRRT-metoderna. Under hemodiafiltration med
postdilution uppstar, beroende pa férhallandet mellan blodfléde och
filtrationshastighet samt patientens aktuella hematokrit, en
hemokoncentration vid filtrets utlopp. Detta anses vara orsaken till
iakttagelsen av kortare filterlivslangder vid Post-CVVH jamfort med Pre-
CVVH.
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7211 CVVH

Post-CVVH

Pre-CVVH

Pre/Post CVVH

Postdilution innebar att ersattningen tillférs efter filtret efter att
ultrafiltratet har avlagsnas. Darav foljer att blodet i filtrets
utloppsomrade har en 6kad koncentration av celler och proteiner
(hemokoncentration). Detta kan 6ka risken for koagulation i den
extrakorporeala blodkretsen. For att undvika en kritisk
hemokoncentration far inte hemokoncentrationen vid filterutloppet
(UF/BF-férhallande) stéllas in pa mer an 30 % med hansyn tagen till de
behandlingsparametrar som bestams av lakaren.

Predilution innebar att ersattningen tillférs fore filtret i den
extrakorporeala kretsen och darigenom minskar risken for kritisk
hemokoncentration. Det finns dock en nackdel med denna process,
namligen att utspatt blod kommer in i filtret. Detta innebar att
koncentrationen av toxiner ar lagre, vilket leder till att farre toxiner
avlagsnas per liter ultrafiltrat &n vad som skulle ha avlagsnats med
Post-CVVH. Om samma mangd ersattning anvands ar predilution
mindre effektiv an postdilution. Denna negativa utspadningseffekt kan
minskas med ett hogre blodfléde. Alternativt kan ett annat CRRT-
forfarande valjas.

Pre-CVVH + Post-CVVH => Pre/Post CVVH

Darmed begransas de respektive nackdelarna och férdelarna
kombineras. Allt efter tillampningssituation kan man pa sa satt optimera
behandlingen.
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Bild: Floédesbild CVVVH-varianter

Forklaring

O©COoO~NOOGDWN-

Slangsparrklamma (réd)
Blodpump

Filter

Nivadetektor

Optisk detektor
Luftdetektor
Slangsparrklamma (bla)
Vag

Filtrat

Filtratpump
Blodlackagedetektor (gul)
Substitutionspump
Varmare (vit)

Ersattning

Vag

Anslutning postdilution
Anslutning predilution
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Behandlingsdata

CVVH min. max. Upplosning | Enhet
Blodfléde 0 500 10 ml/min
Netto-UF-takt Av/10 990 10 ml/h
Heparin kont. Av/0,5 25 0,1 mi/h
Bolus-antikoagulation Av/0,1 5 0,1 ml
Ersattning 600 4800 10 mi/h
Temperatur Av/35 39 0,5 °C

Bild: Flédesdiagram Pre/Post CVVH

Forklaring
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Behandlingsdata

4  Nivadetektor

5  Optisk detektor

6  Luftdetektor

7  Slangsparrklamma (bla)
8 Vag

9  Filtrat

10 Filtratpump

11 Blodlackagedetektor (gul)
12 Post-substitutionspump
13 Varmare (vit)

14 Ersattning

15 Vag

16 Pre-substitutionspump
17 Varmare (grén)

18 Anslutning postdilution
19 Anslutning predilution

Pre/Post CVVH min. max. Upplosning | Enhet
Blodfléde 0 500 10 ml/min
Netto-UF-takt Av/10 990 10 ml/h
Heparin kont. Av/0,5 25 0,1 mi/h
Bolus-antikoagulation Av/0,1 5 0,1 mi
Ersattning predilution 600 4800 10 mi/h
Ersattning postdilution 600 4800 10 mi/h
Temperatur Av/35 39 0,5 °C

7.21.2 CVVHD

Nar en CVVHD genomfors sker blodreningen évervdgande genom
dialys. Utover diffusionen, som huvudsakligen avlagsnar toxiner under
denna procedur, utférs aven konvektion. Under vanliga CRRT-
forhallanden, alltsa nar blodflodet ar betydligt stérre an dialysatflodet,
kan man utga fran en nastintill fullstdndig mattnad av dialysatet
gallande smamolekylara toxiner som urea eller kreatinin. | det
avseendet ar effektiviteten hos CVVHD jamférbar med en Post-CVVH.
Eftersom diffusionshastigheten beror pa molekylmassan ar dialysatets
mattnad for medelstora molekyler inte fullstandig beroende pa vilka
blod- och dialysatfloden som ar installda och vilket filter som anvands.
For dessa amnen uppnas en lagre clearance an vid Post-CVVH (under
forutsattning att det finns lika stor mangd dialysat som
ersattningslosning). Denna nackdel hos CVVHD kan atminstone delvis
kompenseras genom filter med stor aktiv yta och med HighFlux-
membran. A andra sidan gér CVVHD det méjligt att stélla in ett lagre
blodfléde an i Pre-CVVH och Post-CVVH.
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Bild: Flédesbild CVVHD

® @

Forklaring Slangsparrklamma (réd)
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Luftdetektor
Slangsparrklamma (bla)
Vag

Filtrat

10 Filtratpump

11 Blodlackagedetektor (gul)
12 Varmare (gron)

13 Dialysatpump

14 Dialysat

15 Vag
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Behandlingsdata

CVVHD min. max. Upplosning | Enhet
Blodfléde med heparinisering 0 500 10 ml/min
Netto-UF-takt Av/10 990 10 ml/h
Blodfléde med Ci-Ca-antikoagulation 0 200 10 ml/min
Citratdos 2 6 0,1 mmol/I
Ca-dos 0 3 0,1 mmol/|
Heparin kont. Av/0,5 25 0,1 mi/h
Bolus-antikoagulation Av/0,1 5 0,1 ml
Dialysat 600 4800 10 ml/h
Temperatur Av/35 39 0,5 °C

7.21.3 CVVHDF

Kombination av
grundmetoderna

De grundlaggande metoderna kan kombineras i par:

Pre-CVVH + CVVHD => Pre-CVVHDF

Post-CVVH + CVVHD => Post-CVVHDF

En del av CRRT-lésningen som kravs for den riktade CRRT-dosen
tillsatts som dialysat, vilket minskar kraven pa blodflédet jamfort med
ren Pre- eller Post-CVVH. Allt efter tillampningssituation kan man pa sa
satt optimera behandlingen. Tlll exempel gér Post-CVVHDF det mojligt
att valja det hogsta majliga filtratflédet i férhallande till det blodflode som
kan uppnas for att halla hemokoncentrationen i filiret inom acceptabla
granser. Dialysandelen av Post-CVVHDF 6kar effektiviteten ytterligare
utan att 6ka kraven pa blodflédet eftersom UF/BF-forhallandet inte

paverkas av detta.
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Bild: Flédesbild Post-CVVHDF (Ci-Ca)

Forklaring

©COoO~NOOOPDWN-

® @

Slangsparrklamma (réd)
Blodpump

Filter

Nivadetektor

Optisk detektor
Luftdetektor
Slangsparrklamma (bla)
Vag

Filtrat

Filtratpump
Blodlackagedetektor (gul)
Substitutionspump
Varmare (vit)

Ersattning

Vag

Dialysatpump

Varmare (grén)

Dialysat

Vag

Anslutning postdilution

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-SV 14A-2022

247



Kapitel 7: Funktionsbeskrivning

Bild: Fl6édesbild CVVHDF varianter
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Behandlingsdata

CVVHDF min. max. Upplosning | Enhet
Blodfléde med heparinisering 0 500 10 ml/min
Netto-UF-takt Av/10 990 10 ml/h
Blodfléde med Ci-Ca-antikoagulation 0 200 10 ml/min
Citratdos 2 6 0,1 mmol/l
Ca-dos 0,1 3 0,1 mmol/|
Heparin kont. Av/0,5 25 0,1 mi/h
Bolus-antikoagulation Av/0,1 5 0,1 ml
Ersattning 600 4800 10 mi/h
Ersattning vid Ci-Ca-antikoagulation 600 2400 10 mi/h
Dialysat 600 4800 10 ml/h
Temperatur Av/35 39 0,5 °C

7.2.2 Terapeutiskt plasmabyte

Allmanna aspekter

Extrakorporeal blodkrets
och balansering

Plasmafilter

Ersattningslosning

Terapeutiskt plasmabyte ar en valetablerad extrakorporeal
blodreningsteknik som antingen utfors i form av centrifugering eller
filterplasmaferes. Maskinen stéder TPE-anvandning i form av
filterplasmaferes. De terapeutiska effekterna av TPE kan innefatta
avlagsnande av patologiska substanser fran blodet, t.ex. monoklonala
autoantikroppar och paraproteiner genom att byta plasma mot en
ersattningslosning.

Den extrakorporeala blodkretsen i TPE skiljer sig endast nagot fran den
i CRRT. Balanseringskretsen ar i princip strukturerad pa samma satt
som for Post-CVVH. Men for att sakerstalla forsiktig uppvarmning av
ersattningslosningen, vilket kan vara donatorplasma, ar tva
varmarpasar serieanslutna for att minimera riskerna p.g.a. lokal
overhettning av plasman. Det finns aven en anpassad TMP och
blodlackagedvervakning.

| TPE anvands ett filter med ett extra permeabelt membran. Det ar
permeabelt for alla plasmabestandsdelar, men inte cellbestandsdelar i
blodet och betecknas darfér plasmafilter.

| TPE filtreras plasman, inklusive bestandsdelarna som ska avlagsnas,
och en lamplig ersattningslésning infunderas med gravimetrisk
balansering.

Avlagsnad plasma maste ersattas med antingen farskfryst plasma
(FFP) eller isoonkotiska kolloidala ersattningslosningar (t.ex.
albuminlésningar) for att kompensera forlusten av kolloidosmosiskt
aktiva proteiner i blodet.
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Dosering

Som ett alternativ kan en isoonkotisk human albuminlésning anvandas.
Brist pa koagulationsfaktorer (t.ex. hypofibrinogenemi) eller andra
essentiella plasmabestandsdelar som upptrader oberoende eller som
ett resultat av plasmabytet kan motverkas genom att farskfrusen
plasma (FFP) anvands helt eller delvis som ersattningslésning (da
foretradesvis i slutet av behandlingen). Maskinen méjliggor exakt
isovolemisk ersattning.

| vissa fall, t.ex. trombotisk trombocytopen purpura (TTP), utgér férutom
borttagning av patologiska plasmabestandsdelar &ven infusion av alla
plasmabestandsdelar med ersattningsldsningen en nddvandig del av
behandlingen. | sddana fall lampar sig plasmabaserade produkter
normalt som ersattningslésningar, t.ex. FFP.

| TPE byts vanligen 1 till 2 ganger patientens plasmavolym.

Minskningen i plasmakoncentrationen hos substanserna som ska
avlagsnas under TPE-behandlingen gor att TPE avslutas efter det
foreskrivna plasmabytet. Om och sa lange det ar kliniskt n6dvandigt kan
ytterligare TPE-behandlingar administreras en av de foljande dagarna.
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Bild: TPE-flédesdiagram

Forklaring

Slangsparrklamma (réd)
Blodpump

Filter

Nivadetektor

Optisk detektor
Luftdetektor
Slangsparrklamma (bla)
Vag

Filtrat

10 Filtratpump

11 Blodlackagedetektor (gul)
12 Substitutionspump

13 Varmare (vit) och varmare (gron)
14 Plasma

15 Véag

O©CONOOODGAPLWN-

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022 251



Kapitel 7: Funktionsbeskrivning

Behandlingsdata

TPE min. max. Upplosning | Enhet
Blodfléde 10 300 10 ml/min
Forhallande mellan plasmafléde och blodfléde | O 30 1 %
Plasma Av/10 50 1 ml/min
Heparin kont. Av/0,5 25 0,1 ml/h
Bolus-antikoagulation Av/0,1 5 0,1 mi
Malvolym Av/10 39990 10 mi
Temperatur Av Pa - -

Tekniska specifikationer

A

Blodfl6det ska stallas in baserat pa det plasmafilter och den vaskulara
access som anvands. Om filter med ihaliga fibrer anvands ska
blodflédet vara minst 50 ml/min for att undvika koagulation.

TMP ska vara sa lagt som mdjligt under proceduren. Igensattning av
membranet leder till en 6kning av TMP eftersom erytrocyter fastnar pa
filtermembranet och sa smaningom rupturerar cellmembranet vilket gor
att fritt hemoglobin (Hb) slapps ut i filtratet.

Varning
Stoérning av filterfunktionen genom igenséttning av membranet
Risk foér patienten genom hemolys eller blodfoérlust

Vid en 6kning av TMP som orsakas av att membranet ar igensatt kan
erytrocyter fastna pa filtermembranet och forstoras. Detta leder till att
fritt hemoglobin (Hb) nér plasmasidan, vilket ger upphov till ett
blodlackagelarm och att behandlingen avbryts.

> Det maste kontrolleras regelbundet om det sker nagon 6kning av
TMP under behandlingen.

> Vid en markbar 6kning ska behandlingen justeras, t.ex. genom att
sanka filtrationshastigheten eller optimera antikoagulationen.

> Om ett blodldckagelarm utldses maste den extrakorporeala kretsen
bytas ut. | detta fall ska alternativet att avaktivera blodlackagelarmet
inte anvandas.

Hemolys ar en vanlig biverkning i TPE som kan leda till en rodaktig
missfargning av patientens plasma och som kan utlésa ett
blodlackagelarm. Det gar vid behov att skilja hemolys fran ett
blodlackage genom att ta ett blodprov for cellidentifiering.

Observera

TMP ska Overvakas enligt rekommendationen fér det anvanda
plasmafiltret. Vid tecken pa 6kning av TMP maste blodflédet,
filtrationshastigheten och antikoagulationen omprévas for att undvika
hemolys.
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7.2.3

Antikoagulation

Varning

Risk for patienten p.g.a. varmeforlust via den extrakorporeala
blodkretsen om plasmaersattningslésningens temperatur ar for
lag

Hemodynamisk instabilitet p.g.a. sdnkningen av kroppstemperaturen

> Varm upp plasmaersattningslésningen till minst 20 °C fore
behandling.

> Utfér behandlingen i ett rum som ar minst 20 °C varmt.
> Satt pa varmaren.

> Undvik drag under behandlingen.

> Regelbunden 6vervakning av patientens temperatur.

> Vidta om nddvandigt atgarder for att uppratthalla patientens
temperatur, t.ex. genom att anvanda elektriska filtar.

Observera

For att undvika skador pa protein i donatorplasman har
uppvarmningseffekten sankts vid TPE-behandlingar. Temperaturen vid
infusionsstallet beror bl.a. p& omgivningstemperaturen (se kapitel 12 pa
sidan 295).

Heparin anvands normalt som antikoagulation under TPE med denna
maskin. Mer detaljerad information (se kapitel 7.3.1 pa sidan 255),
inklusive om risken fér heparinférlust under TPE-behandlingen

(se kapitel 2.6 pa sidan 19).

Pediatriska CRRT behandlingar

Specialbehandlingslage
for sma barn

For sma barn kan den énskade CRRT-effektiviteten uppnas med
slangsystemet som utvecklats specifikt for detta &ndamal (Se "Justera
CRRT-ordinationen for barn i tabellen nedan). Volymen i slangsystemet
har ocksa minskat jamfért med standardmaterialet. Det pediatriska
slangsystemet kan anvandas for att utféra behandlingarna Ped CVVHD
8 kg till 16 kg och Ped CVVHD 16 kg till 40 kg.
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Bild: Flédesdiagram Ped CVVHD

Forklaring
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Behandlingsdata

Ped CVVHD 8 kg till 16 kg min. max. Upplosning Enhet
Blodfléde 0 100 10-50i 1 ml/min

50-1001i 5
Netto-UF-takt Av/10 200 10 mli/h
Heparin kont. Av/0,5 25 0,1 mi/h
Dialysat 380 1000 10 mi/h
Temperatur Av/35 39 0,5 °C
Ped CVVHD 16 kg till 40 kg min. max. Uppldsning Enhet
Blodfléde 0 200 10-50i 1 ml/min

50-1001i5

100-2001i 10
Netto-UF-takt Av/10 400 10 mli/h
Heparin kont. Av/0,5 25 0,1 mi/h
Dialysat 380 1500 10 ml/h
Temperatur Av/35 39 0,5 °C

7.3

7.3.1

Antikoagulation

Krav pa antikoagulation

Alla behandlingar

Vid extrakorporeal blodbehandling kravs vanligtvis antikoagulation av
blodet. Den hindrar koagulation i den extrakorporeala blodkretsen och
sakerstaller adekvata anvandningstider for filtren som anvands.

Antikoagulation méaste évervakas med jamna mellanrum. Overvakning
av antikoagulationens effektivitet maste normalt ske oftare efter att
antikoagulansdosen anpassats och omedelbart efter behandlingsstart.

Systemisk antikoagulation

Systemiska
antikoagulantia

Det gar att anvanda olika preparat for systemisk antikoagulation. Den
behandlande lakaren maste bestdmma vilket preparat (t ex
ofraktionerat heparin (UFH) eller heparin med lag molekylvikt (LMWH),
heparinoider, pentasackarider eller direkta trombinhdmmare), vilken
dos och vilken metod som ska anvandas for systemisk antikoagulation
i varje enskilt fall. En patient som redan far systemisk terapeutisk
antikoagulation behdver eventuellt ingen ytterligare antikoagulation.

Informationen nedan fokuserar framst pa heparin.
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Heparinpriming

Heparindos/
heparindosering

Overvakning

Inbyggd heparinpump for
antikoagulation

Forklaring

Heparinpriming kan kravas eller rekommenderas for filtret som
anvands. Vid priming av kretsen kan en hepariniserad isoton saltlésning
(t.ex. 5000 IU/L) anvandas om inget annat anges (se IFU for filtret som
anvands).

Heparindosen maste ordineras av den ansvariga lakaren med hansyn
till patientens tillstdnd och den kliniska situationen (t.ex. risk for
blédning, risk fér tromboembolism, patientens kroppsvikt, ev
postoperativ period). Den ordinerade heparindosen kan besta av en
bolus f6ljt av en kontinuerlig dos. SmPC eller IFU for heparinet och
filtret/adsorbern som anvénds maste alltid foljas.

Koagulationen maste évervakas med jamna mellanrum med hansyn till
blédningsrisken och férandringar av heparindosen (t.ex. matning av
den aktiverade koagulationstiden (ACT) eller den aktiverade partiella
tromboplastintiden (aPTT)).

En heparinpump ar inbyggd i maskinen for kontinuerlig infusion av
antikoagulantia. En infusionsslang for antikoagulantia medféljer
slangsystemet. Lésningens pH-varde maste vara < 10. Kontinuerlig
infusion kan startas nar behandlingen pabdrjas. En ordinerad initial
bolus kan administreras via heparinpumpen. Darefter kan en bolus ges
med heparinpumpen under behandlingen. Den integrerade
heparinpumpen pausar automatiskt infusionen under
behandlingsavbrott.

Bild: Schematisk atergivning av systemisk antikoagulation
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Antikoagulationsfri CRRT

@:

WL

7  Slangsparrklamma (bla)
8  Heparinpump

Nar CRRT-proceduren utférs utan antikoagulans kan hemofiltret
uppvisa en lagre kapacitet i bérjan och det kan koagulera oftare i den
extrakorporeala kretsen.

Observera

Graden av igensattning/klogging och koagulation/klotting beror pa
patientens koagulopatigrad.

Tips

Vid antikoagulationsfri CRRT kan filtrets 6ppenhet férbattras om
CVVHD eller ett behandlingslage med en predilutionskomponent valjs.

7.3.2 CVVHD eller postCVVHDF, med Ci-Ca-protokollet (regional citratantikoagulation)

A

Varning

Risk for kontaminering pa grund av infusion av olampliga
Iésningar som inte stammer 6verens med det valda
behandlingslaget

> Vid byte av behandling, byt aven Iésningarna vid behov sa att de
stammer 6verens med det valda behandlingslaget och
antikoagulationen.

> Vid behandlingsmetoderna CVVHDF eller CVVH ska endast
I6sningar anvandas som ar godkanda for infusion.

Varning
Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar

Om balanseringen avbryts for ofta (t.ex. pa grund av ofta
aterkommande balanseringslarm) kan detta leda till en oavsiktlig
citratbelastning i patienten, vilket i sin tur kan ge upphov till metabolisk
alkalos och hypernatremi.

Observera: Varje gang filtratflodet avbryts, sa avbryts dven
kalciumsubstitutionen.

> Avbrott i balanseringen, i synnerhet vid citratantikoagulation, maste
vara sa fa som mojligt.

7.3.2.1 Ordinationer och grundvillkor for behandling

P& multiFiltratePRO é&r integrerad regional citratantikoagulation
tillganglig med CRRT-lagena CVVHD och postdilution CVVHDF.
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Ci-Ca-protokoll

Ci-Ca CVVHD

Det integrerade protokollet for RCA identifieras som Ci-Ca-protokollet
(Ci-Ca CVVHD respektive Ci-Ca postCVVHDF). multiFiltratePRO
maste monteras med det aktuella slangsystemet som har en integrerad
citratslang i segmentet fére pumpen pa accessystemet ("accesslang")
och en integrerad kalciumslang i retursystemet ("returslang").

I RCA binder citrat joniserat kalcium i den extrakorporeala blodkretsen
och bildar kalcium-citrat-komplex. Den efterféljande minskningen av
den joniserade kalciumkoncentrationen leder till att flera steg i
koagulationskaskaden hammas. Med Ci-Ca-protokollet filtreras en
relevant del av kalcium-citrat-komplexen bort via filtret. Den resterande
mangden citrat, "citratbelastningen”, infunderas i patienten, vilket leder
till att en bikarbonatbuffert genereras vid metabolisering. Ett tillrackligt
stort HighFlux-hemofilter kravs, vilket inte begransar transporten av
buffertbaser och kalcium-citrat-komplex. Det maximala blodflédet ar
begransat till 200 ml/min for att begransa citratbelastningen. Eftersom
blodflédet normalt stalls in i den lagre delen av blodflédesintervallet som
galler for dessa filter, ska granserna for blodflédet som anges i IFU for
det aktuella filtret foljas.

Ci-Ca-protokollet kraver en kombination av kompletterande Idsningar
som rekommenderas i specifika foérhallanden (se exemplet pa
systeminstallningar nedan):

— En koncentrerad trinatriumcitratldésning (4 % eller 136 mmol/I (kort
beteckning: "citratlésning")

— Ett dialysat som ar kalciumfritt och har specifika natrium- och
bikarbonatkoncentrationer for att motsvara anvandningen av
citratlésningen (kort beteckning: "Ci-Ca-dialysat”)

— En koncentrerad kalciumldsning (kort beteckning: "kalciumlésning")

— En ersattning som normalt har en kalciumkoncentration pa
1,5 mmol/l (t.ex. hemofiltreringsldsning for infusion; endast Ci-Ca
postCVVHDF)

Stdéder normalt ordinerade doser pa upp till ca 2500 ml/h. Vid behov kan
aven hogre doser pa upp till ca 4000 ml/h ges. Clearance for
medelstora molekyler kan forbattras genom att ett hemofilter med hog
molekylviktsgrans, s k cut-off, valjs, t.ex. EMiC2. Eftersom kalcium-
citrat-komplex och buffertbaser ar relativt sma molekyler uppnar EMiC2
och ett standard-HighFlux-hemofilter som anvands fér CRRT, en
likartad clearance och darmed kan samma Ci-Ca CVVHD-protokoll
anvandas.

Kombination 1

Kombination 2

Kombination 3

Blodfléde

80 ml/min

100 mi/min

120 ml/min

Citratdos (4 % citrat)

4,0 mmol/l

4,0 mmol/l

4,0 mmol/l

Dialysatflode

1600 mi/h

2000 ml/h

2400 ml/h

Substitutionsflode

Ca-dos

1,7 mmol/l

1,7 mmol/l

1,7 mmol/l

Galler for AV-filter AV 600 S, AV 1000 S och EMiC2.
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Exempel pé systeminstéliningar fér Ci-Ca CVVHD: Dialysatflédet ar
installt pa 33 % av blodflédet som standard. Detta forhallande visas i
anvandargranssnittet for multiFiltratePRO. Detta férhallande motsvarar
det numeriska forhallandet "20:1" mellan dialysat och blodfléden
eftersom dessa anges i "ml/h" respektive "ml/min". Citratdosen
ordineras i forhallande till blodflédet; kalciumdosen ordineras i
forhallande till filtratflédet.

Ci-Ca postCVVHDF Okar den ordinerade dosen med 50 % jamfért med CVVHD samtidigt
som blodflédet forblir detsamma. Stéder normalt ordinerade doser pa
upp till ca 3750 ml/h. Vid behov kan aven hogre doser pa upp till ca
6000 ml/h uppnés. Okningen av den tillhandahallna dosen kan vara
nagot lagre eftersom den fullstandiga mattnaden av utflédet nar
maxgrans. AV 1000 S eller ett motsvarande hemofilter maste
anvandas. EMiC2 far inte anvandas i detta lage eftersom det kan leda
till for stora albuminforluster.

Kombination 1 Kombination 2 Kombination 3
Blodfléde 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Citratdos (4 % citrat) 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l
Dialysatflode 1600 ml/h 2000 ml/h 2400 ml/h
Substitutionsfléde 800 ml/h 1000 ml/h 1200 mi/h
Ca-dos 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l

Exempel pa systeminstéllningar fér Ci-Ca postCVVHDEF: Dialysatflodet
ar installt pa 33 % av blodflédet som standard. Detta férhallande visas
i anvandargranssnittet for multiFiltratePRO. Detta férhallande
motsvarar det numeriska forhallandet "20:1" mellan dialysat och
blodfldden eftersom dessa anges i "ml/h" respektive "ml/min".
Substitutionsflodet ska stéllas in pa 17 % av blodflédet. Detta motsvarar
ett numeriskt férhallande mellan substitutions- och blodflédena pa
”10:1” eftersom substitutionsflédet anges i "'mL/h” och blodflédet i
"mL/min”. Hemokoncentrationen vid filterutloppet (UF/BF-férhallande)
bor helst inte dverstiga 20 %. Om hemokoncentrationen dverstiger

20 % vid filtrets utlopp som en f6ljd av det nédvandiga Ca-flédet och en
kliniskt nédvandig ultrafiltration, kan substitutionsflédet minskas i
enlighet med detta. Citratdosen ordineras i férhallande till blodflédet;
kalciumdosen ordineras i férhallande till dialysatutflodet.
Kalciuminfusionen i ersattningen beaktas automatiskt vid berakning av
det nédvandiga floédet for kalciumlésningen.

Andra fran RCA till Det forekommer vissa specifika kliniska tillstand (t.ex. allvarlig
heparinantikoagulation dysnatremi och citratackumulering) dar en féréandring fran RCA till
heparinantikoagulation ar nédvandig.

Varning
A Patientsdkerhetsrisk pa grund av elektrolytobalans pa grund av
felaktigt vald dialysat och ersattning

> Losningarnas flodesforhallanden ska anpassas till varandra i
forhallande till blodflodet.
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@:

Observera

Trots citratantikoagulation kan det lokalt bildas koagel i slangsystemet

under behandlingen. Kontrollera regelbundet slangsystemet visuellt,
speciellt omradet fran luftvakten och fram till returslangens anslutning
till karlaccessen. Byt kassetten om koagel syns (vit rand).

7.3.2.2 Losningar for Ci-Ca-protokollet

Foljande I6sningar [ampar sig for anvandning med Ci-Ca-protokollet:

CRRT-behandling

Citratlésning

HF-16sning / dialysat

Ca-lésning

Ci-Ca CVVHD

4 % Nag-citrat
(motsvarar 136 mmol/l
citrat)

pase 1,5 liter

Ci-Ca dialysat K2,
Ci-Ca dialysat K4,
Ci-Ca dialysat K2 Plus,
Ci-Ca dialysat K4 Plus

per 5-literspase

CaCl,-16sning med
lamplig koncentration (50
till 500 mmol/l Ca-joner);

helst ca 100 mmol/I

Ci-Ca postCVVHDF

4 % Nags-citrat
(motsvarar 136 mmol/l
citrat)

pase 1,5 liter

Ci-Ca dialysat K2,
Ci-Ca dialysat K4,
Ci-Ca dialysat K2 Plus,
Ci-Ca dialysat K4 Plus
per 5-literspase

Dessutom en Ca-haltig,
bikarbonatbuffrad
substitution

CaCl,-16sning med
I&mplig koncentration (50
till 500 mmol/l Ca-joner);

helst ca 100 mmol/l

CRRT-l6sningar

Det rekommenderas att Ci-Ca-dialysat forvaras skilt fran andra
I6sningar for dialys och hemofiltration, for att undvika att de blandas
ihop av misstag.

@D

Observera

Las alltid etiketten innan en I6sning ansluts till patienten eller den

extrakorporeala kretsen for att bekrafta att ratt ordination tillhandahalls.
Fore anvandning maste I6sningarna ha en temperatur pa minst +20 °C
for att den integrerade uppvarmningsproceduren i multiFiltratePRO ska
fungera optimalt

@

Observera

Beroende pa de kliniska kraven maste dialysat och

hemofiltrationslésningen varmas till cirka 36,5 °C - 38,0°C omedelbart
fore anvandningen. Temperaturen maste stallas in i enlighet med detta.
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Citrat- och Ca-lésningar Citrat- och Ca-lésningarna maste vara avsedda for infusion. Beroende
pa vilka citrat- och kalciumlésningar som anvands lokalt sparas
installningarna for koncentrationen av citrat- och kalciumjonerna
respektive volymerna av dessa Iésningar internt av enheten och kan
ses i Ci-Ca-pasbytesmenyn. Den initiala lagringen gors av teknisk
service. Anvand fardiga citrat- och kalciumlésningar om sadana finns,
d.v.s. ingen utspadning till den slutliga koncentrationen kravs.
Produkter med kopplingar som passar for anslutning till de integrerade
citrat- och kalcium-slangarna pa multiFiltratePRO SecuKit slangsystem
rekommenderas (se kapitel 8 pa sidan 277).

Som citratlésning vid Ci-Ca CVVHD och Ci-Ca post CVVHDF ar endast
4 %-ig Nas-citratlésning, som innehaller 136 mmol/l citratjoner,
godkand.

Koncentrationen i den anvanda Ca-lésningen kan i princip ligga mellan
50 och 500 mmol/l. Anvandning av en kalciumlésning med cirka

100 mmol/I kalcium rekommenderas. Hogre kalciumkoncentrationer
leder till laga kalciumfléden och kan pa grund av den sémre
blandningen som foljer pa detta 6ka risken for lokalt upptradande
koagel vid kalcium-infusionsstallet. Aven om kalciumklorid eller
kalciumglukonat ar allmant tillgangliga som koncentrat som kan spadas
ut till dnskad koncentration ar en fardig kalciumkloridldsning att féredra.

Det rekommenderas starkt att samma kalciumlésning anvands for alla
Ci-Ca-behandlingar pa sjukhuset. Andringar som gérs senare skulle
kréava koordinerade andringar av maskininstaliningarna och
kalciumlésningen som anvands for att undvika sakerhetsproblem pa
grund av att kalciumkoncentrationerna inte stdmmer éverens.

Observera

G

Kontrollera att kalciumkoncentrationen i I16sningen stammer dverens
med koncentrationen som valts i installningen och som visas pa
bildskarmen.

Varning

>

Patientfara pa grund av felaktig Ci-Ca-antikoagulation och
forandringar i syra/bas-status

Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar

> Kontrollera att citrat och kalciumlésningen stdmmer 6verens med
instéllningen i Setup (instéllning), de data som visas pa bildskarmen.

Varning
A Patientfara pa grund av minskad kroppstemperatur

Vid for lag temperatur pa Citrat och Ca-lésningar det kan leda till
hypotermi for patienten.

> De lI6sningar som anvands maste ha rumstemperatur.

> Valj lamplig lagringstemperatur eller varm upp pasarna innan
anvandning.
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Ci-Ca dialysat

Ersattningslosning

For att citratmekanismen ska fungera effektivt i hemofiltret sa innehaller
inte Ci-Ca-dialysaten nagot kalcium (0 mmol/I Ca2+). Eftersom en
natriumcitratlésning anvands for citratantikoagulation kan det vid férsta
anblicken tyckas finnas en magjlighet till hypernatremi. Det innebar att
natriumkoncentrationen maste vara Iag i alla Ci-Ca-dialysat. For att
kompensera for den indirekta bufferttillférseln av den 4 %-iga
trinatriumcitratldsningen maste aven bikarbonatkoncentrationen
minskas. Ci-Ca-dialysaten maste vara anslutna med dialysatslangen pa
slangsystemet pa multiFiltratePRO. Vissa Ci-Ca-dialysat har en
fargkodning (t.ex. gul anslutning) for att underlatta korrekt anslutning.

Varning
Risk for blodforlust pa grund av koagulering

Patientsdkerhetsrisk pa grund av elektrolytobalans pa grund av
felaktigt vald dialysat

Med Ca-innehallande dialysat vid en Ci-Ca-behandling kan det leda till
koagulation och / eller hyperkalcemi.

> Anvand endast Ca-fritt dialysat vid behandling med
citratantikoagulation.

Ci-Ca postCVVHDF-protokollet ar utformat fér anvandning med
bikarbonatbuffrade hemofiltrationsldsningar. Eftersom dessa I6sningar
normalt innehaller kalcium (t.ex. 1,5 mmol/l Ca®*) kan det vid forsta
anblicken tyckas finnas en magjlighet till tilltappning i returslangen och
kretsens venkammare. En relativt sett stdrre sdnkning av joniserat
kalcium efter filtret (0,20-0,29 mmol/l) minskar risken for koagulering
vid infusion av HF-l6sningen. Den nagot hogre citratdosen (5 mmol/l
blod) i kombination med bikarbonathalten i HF-I6sningen (t.ex. 35
mmol/l) kompenserar ocksa for den relativt héga filtreringen av citrat
(indirekt buffertbas) och bikarbonat (direkt buffertbas) pa grund av det
tillagda diffusiva och konvektiva utflddet. Vi rekommenderar att man
anvander en sadan substitution med 1,5 mmol/l Ca och 35 mmol/l
bikarbonat.

Varning

Patientsdkerhetsrisk pa grund av elektrolytobalans pa grund av
felaktigt vald ersattningslésning

Anvandande av en substitutionslésning med felaktig
kalciumkoncentration under en Ci-Ca behandling, kan leda till rubbning
i elektrolytbalansen hos patienten.

> Anvand endast Ca-haltig ersattningsldsning i samband med
behandling med citratantikoagulation.

> Kontrollera att kalciumlésningen som anvands stammer 6verens
med instéllningen i Setup (installning) och de data som visas pa
bildskarmen.
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7.3.2.3 Behandlingsinstillningar och 6vervakning med Ci-Ca-protokollet

Citratlosning

Dosering

Den primara avsedda effekten med den 4%-iga citratlésningen ar att
uppna antikoagulation i den extrakorporeala kretsen som motsvarar
ordination av en citratdos. En del av citratet avlagsnas direkt med
utflédet, resterande del infunderas systemiskt. Under normala
forhallanden metaboliseras det infunderade citratet, vilket sekundart
leder till att bikarbonat genereras.

Citratdosen definieras som den infunderade mangden citratjoner (i
mmol) per liter behandlat blod och ses darfér formellt som en enhet for
koncentration. Citratdosen kan stallas in mellan 2 och 6 mmol/I. Normalt
ldmpar sig ett initialvarde pa 4,0 mmol/l blod med Ci-Ca CVVHD och ett
nagot hogre initialvarde pa 5,0 mmol/l blod med Ci-Ca efter CVVHDF.
Detta nagot hogre initialvarde i jamférelse med Ci-Ca CVVHD
kompenserar inverkan pa syra/bas-statusen av
hemofiltrationskomponenten under Ci-Ca post CVVHDF och motverkar
en tidig hojning av den joniserade Ca-koncentrationen efter infusion av
den kalciumhaltiga substitutionen under postdilution.

Under normala omstandigheter ska denna citratdos ge upphov till en
joniserad kalciumniva efter filtret pa mellan 0,25 och 0,35 mmol/l blod i
Ci-Ca CVVHD och mellan 0,21 och 0,29 mmol/l blod i Ci-Ca
postCVVHDF. En sankning till varden under 0,35 mmol/l joniserat
kalcium i den extrakorporeala blodkretsen (efter filtret) medfér att det
endast finns en mycket liten risk fér koagulation i den extrakorporeala
blodkretsen.

Citratdoseringen ska ligga mellan 3 och 5 mmol/l for CVVHD och mellan
3 och 5,5 mmol/l for postCVVHDF for att minska risken fér hypo- eller
hypernatremi. Om det initiala vardet inte ger den 6nskade joniserade
kalciumnivan efter filtret ska doseringen anpassas enligt tabellen
nedan.

For att begransa antalet avbrott i citratantikoagulationen fortsatter
citratinfusionen under en begransad tid vid balanseringslarm och de
flesta pasbyten.

Varning
Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar

Om balanseringen avbryts for ofta (t.ex. pa grund av ofta
aterkommande balanseringslarm) kan detta leda till en oavsiktlig
citratbelastning i patienten, vilket i sin tur kan ge upphov till metabolisk
alkalos och hypernatremi.

Observera: Varje gang filtratflodet avbryts, sa avbryts dven
kalciumsubstitutionen.

> Avbrott i balanseringen, i synnerhet vid citratantikoagulation, maste
vara sa fa som majligt.
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Ca-justering efter filtret

Heparin

For krav pa matning av joniserat kalcium efter filtret, se:

(se kapitel 7.3.2.4 pa sidan 270). Justeringar av citratdosen andrar det
joniserade kalciumet i kretsen (normalt uppmatt efter filtret) inom nagra
minuter (nar den extrakorporeala blodvolymen ersatts vid det aktuella
blodflédet). Citratdosen kan anpassas i steg om 0,1 mmol/l. Efter att
citratdosen har andrats kan den nya installningen testas redan efter ett
par minuter och vid behov kan ytterligare en anpassning da utféras.

| Ci-Ca CVVHD: Scheman for anpassning av

CVVHD Behandling ChS g .
- > citratdosen (beroende pa de lokala
v D SO e e | erfarenheterna kan det vara lampligt att stélla
Leol 100 . .
&= in andra varden som genererar
e = o o Curr | varningsmeddelande till [akaren). Om
- - ' joniserade kalciummatningar efter filtret
. R - . .. A -
s ac || AT uppvisar ett varde som ar lagre an
Q) - . )
40% | P O moozrmon 0,20 mmol/l eller éver 0,35/0,40 mmol/l (for
- = och infome likare o . . .
| | IESEEI  cha mect mman krav p4d matningen, se kapitel 2.6.10) ska
REETET Wy iniing . . . verp .
S || — Sy I6sningar och instéliningar kontrolleras
L e : noggrant.
i preF E 3.
A5 =l :‘m:?;rl:iTm’:::;n &l ﬁ
- | den kinska stuationen| 3
- Fir detaljer s¢ bruksamvisning. ﬁ U E
3 ‘it g™
== - S
EVHDE Fieparin — A Ci-Ca postCVVHDF: Scheman for
— e mh—l anpassning av citratdosen (beroende pa de
m Ol e rtoncnr lokala erfarenheterna kan det vara lampligt
: AV 1.7 5.0 100 | ..” . d . d
att stalla in andra varden som genererar
= 5o Cune | varningsmeddelande till [Akaren). Om
: o o ' joniserade kalciummatningar efter filtret
. icerd S e b a8 — ; 2 A 15 2
s v ]| TN uppvisar ett varde som ar lagre an
Qo - . .
o 40% || 0% mes02 e 0,20 mmol/l eller 6ver 0,35/0,40 mmol/l (for
i | I [ krav pa matningen, se kapitel 2.6.10) ska
PRI = == Isningar och instéllningar kontrolleras
= 1 nch infomen 1akars - - noggrant
{ PreF £ 1 avarde och angassningssteg mdie = ] | ﬁ
A5 =l bestammas av lakare ach ska anpassas til
- | den kinska stuationen| 3
- Fir detaljer s¢ bruksamvisning. ﬁ U E
:
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Ca-l6sning

Dosering

Kontroll av Ca-
substitutionen

Den primara avsedda effekten med kalciumlésningen ar att ersatta de
kalciumforluster som uppstar pa grund av clearance av
kalciumcitratkomplex via filtret. Om kalciumsubstitution saknas eller ar
otillracklig far patienten en negativ kalciumbalans som skulle kunna
leda till en kliniskt relevant hypokalcemi. Kalciumlésningen infunderas
systemiskt via returslangen nara anslutningen till det venésa
kateterlumen. Ca-substitutionen maste anpassas efter patientens
behov, fér att undvika hypo- eller hyperkalcemi. Mangden kalcium som
infunderas maste justeras i enlighet med detta for att kontrollera den
systemiska joniserade kalciumkoncentrationen (se tabellen nedan).

Observera

Efter kalciuminloppet kan det bildas fibrintradar i den vendsa
returslangen och ini katetern. Behandlingen maste i sadant fall avslutas
och kretsen bytas ut. Det kravs regelbunden 6vervakning. Det finns
rapporter om att risken for att fibrintradar bildas ar stérre nar vardet for
joniserat kalcium efter filtret ligger 6éver det rekommenderade intervallet.

Ca-dosen definieras som mangden Ca-joner (i mmol) infunderade per
liter producerat filtrat. Ca-dosen (pa skarmen: forhallandet
kalcium/filtrat) kan stallas in for Ci-Ca CVVHD till mellan 0,0 och

3,0 mmol/l. Vid Ci-Ca post CVVHDF motsvarar Ca-dosen den totala
Ca-infusionen, alltsd summan av Ca-infusionen med Ca-ldsning och
med Ca-haltig substitution, i forhallande till filtratflodet. Eftersom
kalcium oundvikligen infunderas med substitution, gar det till skillnad
mot vid Ci-Ca CVVHD inte att stélla in mycket sma varden for Ca-dosen
vid Ci-Ca post CVVHDF. Sarskilt en Ca-dos pa 0,0 mmol/l gar aldrig att
stalla in vid Ci-Ca post CVVHDF. Den Ovre installningsgransen ar
identisk med 3,0 mmol/l.

For att underlatta dosering av kalciumlésningen ska anvandaren stalla
in kalciumsubstitutionen proportionellt mot dialysatflodet och justera
detta for att uppna den asyftade systemiska joniserade
kalciumkoncentrationen. Vid systemiska joniserade
kalciumkoncentrationer i det normala intervallet i bérjan av
behandlingen och anvandning av exempelinstallningarna for systemet
ar en lamplig startdos 1,7 mmol kalcium per liter dialysat. Detta ar det
rekommenderade initialvardet for alla Ci-Ca-behandlingar och det
motsvarar de teoretiskt forvantade kalciumforlusterna vid utloppet vid
normala behandlingsférhallanden. Erfarenheten har visat att det finns
individuella skillnader mellan patienter. Det innebar att kalciumdosen
maste justeras, i synnerhet under den forsta behandlingsfasen.
Dessutom kan malintervallen for vissa patienter behéva andras i
enlighet med den behandlande I1dkarens bedémning.

Den direkta kopplingen mellan kalciumdosen och filtratflédet har till foljd
att Ca-substitutionen avbryts nar filtratflddet stoppas och balanseringen
avbryts. Kalciumdosen anpassas ocksa automatiskt till behandlingens
effektivitet, dvs. Ca-substitutionen 6kar automatiskt vid t.ex. dkat
kalciumuttag till féljd av okat dialysatflode.

Den anpassade Ca-substitutionen bestdms genom regelbundna
kontroller av systemiskt joniserat kalcium.
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Balans i serum-kalcium

Heparin

Vad galler blodprovet for kontroll av systemiskt joniserat kalcium skall
anvisningarna for provtagning/systemiskt blodprov beaktas (se
kapitel 7.3.2.3 pa sidan 263).

Om inget annat indikeras kliniskt, bor varden for systemiskt joniserat
kalcium inom standardomradet efterstravas.

Det kan ta upp till 12 timmar eller mer innan en férandring av
kalciumdosen ger full effekt pa den systemiska joniserade
kalciumkoncentrationen och ny balans rader . Efter justeringar for
varden mattligt utanfor intervallet ska nasta justering normalt inte géras
inom de narmaste 6 till 8 timmarna.

| Ci-Ca CVVHD: Allmant rekommenderade

CVVHD Behandling LA . ) -
— = scheman for anpassning av kalciumdosen,
rnwﬂ)f; Mmoo e | vilka den behandlande lakaren kan andra for
- Leol 100 . °
P il i att uppfylla patientens behov (beroende pa
" K wr | de lokala erfarenheterna kan det vara
_ - — ' I[&mpligt att stélla in andra varden som
i" o genererar varningsmeddelande till |akaren).
40 %o} Sank med 0.4 i —_— Vid méatningar av systemiskt joniserat kalcium
- i [—TE— och informera Iakare
[ | DI s med2 mrein som ger ett varde pa under 1,00 mmol/l eller
] andrin, . . .

L a Em-::s«wm éver 1,35 mmol/l ska Iésningarna och
N e _ instaliningarna kontrolleras noggrant. Vissa
ot e ﬁ kliniska tillstand kan dock ge en

= estammas av 0 angassas . . . . . o
457 densinaia soatonenl - o E tillfredsstallande forklaring till sadana

| - Far detafjer se bruksamisning. .
= . matresultat.
E | — @ o
= — [
EVHDE Topatn S— s A Ci-Ca postCVVHDF: Allmant
—2, —— mh—-l rekommenderade scheman for anpassning
.ty d it e E’:."l"i“} av kalciumdosen vilka den behandlande
Leol 100 . . . .
3 AV 1 ﬁ lakaren kan andra for att uppfylla patientens
= K wr | behov (beroende pa de lokala erfarenheterna
_ - - a kan det vara lampligt att stalla in andra
gpi — varden som genererar ett
40% | N i varningsmeddelande till Idkaren). Vid
i ] och infomea likars . . . . . .
| DEEEIN sen redn 2 it matningar av systemiskt joniserat kalcium
112120 m:‘mm

-
R Oka med D2 menalt
ot | —
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- Mihvarde ach argassningssteg miste

A5 =l bestammas av lakare ach ska anpassas til
- | den kinska stuationen|
¥ - Fir detafjer 52 bruksamisning.

: Over 1,35 mmol/l ska I6sningarna och
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—
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Fordrojd effekt vid @ndrad

Ca-dos

Hoég Ca-dos:
Mojlig citratackumulering

Lag Ca-dos:
Mojlig indikation pa ett
igensatt membran

Ci-Ca dialysat

Metabol kontroll

Observera

Till skillnad fran andringar av citratdosen, kan effekten av en andrad Ca-
dos inte bedémas forran efter en viss tid efter andringen.

Detta beror pa att den systemiska distributionsvolymen férst maste ha
uppnatt ny jamvikt. Beroende pd CRRT-behandlingens effektivitet och
patientens storlek (resp. dennes distributionsvolym for kalcium) ser
man visserligen de forsta effekterna efter nagra timmar, men full effekt
kan inte beddémas forran efter cirka ett dygn.

Detta maste sarskilt beaktas om flera likvardiga andringar har
genomforts kort tid efter varandra, eftersom det i sa fall kan leda till en
for kraftig respons (t.ex. hyperkalcemi om Ca-dosen har dkats
upprepade ganger med korta intervaller).

Om en Ca-dos 6ver 2,1 mmol/l kravs for stabilisering av systemiskt
joniserat kalcium, foreligger eventuellt en citratackumulation. Maskinen
indikerar detta vid installning av sddana hoga Ca-doser och
rekommenderar matning av totalkalcium. Fér mer information om
citratackumulering: (se kapitel | pa sidan 274)

Om en Ca-dos pa mindre an 1,3 mmol/l ar tillracklig for att stabilisera
det systemiska joniserade kalciumet, ar detta mojligen ett tecken pa ett
igensatt membran (koagulation) med minskad permeabilitet for
kalciumcitrat-komplex. Mer information om koagulation:

(se kapitel | pa sidan 273)

Den avsedda effekten for Ci-Ca-dialysat ar att astadkomma clearance i
enlighet med den asyftade CRRT-effekten.

Efter att Ci-Ca-dialysatdosen har bestamts ska blodflodet normailt
stallas in pa ett varde som ar tre ganger sa stort som dialysatfléde
(QD/QB-férhallande 33 %). Det gar att valja ett annat varde, till exempel
om ett annat malvarde for serumbikarbonat efterstravas. De
rekommenderade kombinationerna (se kapitel 7.3.2.1 pa sidan 257)
ska anvandas som en startpunkt vid normal drift eftersom ett felaktigt
forhallande dialysat-till-blodfléde kan leda till en metabolisk alkalos eller
acidos. Notera att en 6kning av dialysatflédet orsakar en forskjutning
mot acidos. Detta innebar en skillnad jamfort med andra I6sningar (med
t.ex. 35 mmol/l bikarbonat) som anvands vid CRRT utan
antikoagulation eller i kombination med systemisk antikoagulation.

Effekten pa patientens metabola syra/bas-status kan andras med hjalp

av forhallandet mellan blodflédet (dvs. infusion av buffertbaser) och Ci-

Ca-dialysatflodet (dvs. borttagning av buffertbaser). Om dialysat-till-

blodflédesférhallandet maste anpassas under drift sa har foljande steg

en teoretisk effekt pa cirka 4 mmol/l pa

serumbikarbonatkoncentrationen (se bilden nedan):

— En 20 %-ig andring av nagot av flédena i Ci-Ca CVVHD/Ci-Ca
EMIC2

— En 30 %-ig andring av nagot av flédena i Ci-Ca postCVVHDF
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Beroende pa den avsedda effekten kan mindre eller storre, stegvisa
justeringar kravas.

@ Observera
Under Ci-Ca postCVVHDF maste, vid andring av blodflédet (ocksa for
korrigering av syra/bas balans), dven substitutionsflodet andras.

Syra/bas-status i sserum Det kan ta flera timmar tills andringen i forhallandet dialysat-till-
blodfléde uppnar full effekt eftersom CRRT-dosen per timme ar liten i
forhallande till den effektiva distributionsvolymen for bikarbonat i
patienten. Efter justeringar for varden mattligt utanfor intervallet ska
nasta justering normalt inte géras inom de narmaste 6 till 8 timmarna.
Detta maste sarskilt beaktas néar flera likriktade andringar gors kort tid
efter varandra, eftersom det da kan leda till en alltfor kraftig respons. Vid
oonskad dysreglering av syra/bas-statusen maste aven andra
paverkande faktorer beaktas.

Forvantad serumbikarbonatkoncentration for

CVVHD i Menye Pt = X st :
- - pmvemes XX . Ci<Ca CVVHD | forhallande till blod- och
_— conipar [ | syammson 5'211’5-3“ . dialysatflédet. Bilderna representerar en
3 | Typisk effekt av blod- och dialysatfidet pa syralbas-status numerisk modell med en citratdos pé
—_n Férvintad bikarbonatkancentration i serum (mmeif) vee f 4,0 mmol/l respektive 5,0 mmoI/I, en
vl ' kalciumdos pa 1,7 mmol/l, ett
ey X o] o ! a o ) ’
= 0 g e o substitutionsfldode motsvarande 17 % av
405 S = 1 o blodflédet for Ci-Ca postCVVHDF och en
E 4l ! nettoultrafiltration pa 100 ml/h — endast for
L e orientering.
preF 7 Ci-Ca dialysat K2 | K4 (mih)
s | o
!I For detaljer se bruksanvisning — W
mT — - - - i e
EVHDE Topatn — s O L Forvantad serumbikarbonatkoncentration for
— el : == Ci-Ca postCVVHDF i férhallande till blod- och
";oo voninger | | Syanmsana 5'311’5-3“ dialysatflédet. Bilderna representerar en
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Elektrolytkontroll

Ca-haltig erséttning

Metabol kontroll

Elektrolytkontroll

Ci-Ca-dialysat med olika koncentrationer av kalium, fosfat och
magnesium finns tillgangliga. Manga patienter kan initialt uppvisa
hyperkalemi, hypermagnesemi och/eller hypofosfatemi pa grund av
akut skada eller sjukdom i njurarna. Dessa varden kan andras under
behandlingen. Det rekommenderas att man ordinerar Ci-Ca-dialysat
som motsvarar patientens sjukdomsférlopp och plasma/serumnivaer, i
synnerhet vad galler kalium och fosfat. Alternativt kan patienten fa
separat (kontinuerlig) infusion av nédvandiga elektrolyter.

Magnesium, liksom kalcium, bildar dialyserbara komplex med citrat. Det
kan dessutom férvantas att citrat omvandlar en del av det
proteinbundna magnesiumet till magnesiumcitratkomplex som kan
tradnga igenom membranet. Detta ar nagot som maste beaktas med
magnesiumkoncentrationen i Ci-Ca-dialysatvarianterna. CRRT tar bort
fosfat mycket effektivt fran blodet. Av denna anledning innehaller vissa
Ci-Ca-dialysatvarianter en fosfatkoncentration som ligger inom det
normala intervallet fér serumfosfat.

Ci-Ca-dialysaten tillhandahaller inte den flexibilitet i natriumtillférseln
som patienter med svar dysnatremi kan behéva. | sadana fall
rekommenderas en évergang till systemisk antikoagulation och
individuellt justerade natriumkoncentrationer i
substitutionslésningen/CRRT-vatskan.

For Ci-Ca post CVVHDF kravs férutom I6sningarna som behdvs for
Ci-Ca CVVHD aven en Ca-haltig, bikarbonatbuffrad substitution.

Tank pa att en andring av substitutionsflédet (35 mmol/l bikarbonat)
teoretiskt sett har en begransad inverkan pa den resulterande
serumbikarbonatkoncentrationen i Ci-Ca postCVVHDF och darfér inte
ska anvandas for avsiktlig modifiering av
serumbikarbonatkoncentrationen.

Vad galler kaliumkontrollen finns det olika kaliumkoncentrationer
tillgangliga for Ci-Ca-dialysaten och substitutionslésningarna som
anvands med Ci-Ca postCVVHDF. Eftersom dialysatflodet ar hogre an
substitutionsflédet har kaliumkoncentrationen i Ci-Ca-dialysatet som
anvands en hdgre inverkan an koncentrationen i ersattningsldsningen.
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7.3.2.4 Overvakningsteknik och frekvenser under normal drift

> & @ @

Joniserat
kalcium/antikoagulation
efter filtret

Provtagning

Initial méatning

Observera

Systemisk syra/bas-status, systemiskt joniserat kalcium och joniserat
kalcium efter filtret maste kontrolleras regelbundet under Ci-Ca-
behandlingen. Hur ofta regelbundna matningar bor goras beror pa
patientens kliniska situation.

Observera

Matresultaten for systemiskt joniserat kalcium och joniserat kalcium
efter filtret far absolut inte férvaxlas.

Observera

Vid alla oklara situationer som eventuellt har samband med en onormal
systemisk joniserad Ca-koncentration eller en stérning av syra/bas-
status skall dessa parametrar omedelbart testas.

Varning

Risk for patienten pa grund av att blodvardeévervakningen inte ar
tillganglig, t.ex.direkt matning av systemiskt joniserat kalcium

Patientfara pa grund av felaktig Ci-Ca-antikoagulation och
férandringar i syra/bas-status

Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar

> Analysenheten fér bestdmning av syra/bas-status och joniserade
Ca-koncentrationer maste finnas tillganglig i omedelbar narhet
medan behandlingen utfors, for att garantera att resultaten finns
tillgangliga direkt.

Nivan av joniserat kalcium efter filtret har visats vara anvandbar for
Overvakning av antikoagulation i kretsen. Se schema ovan for
anpassning av citratdosen.

For att mata joniserat kalcium/antikoagulation i den extrakorporeala
kretsen, anvand provtagningsporten efter filtret (bla port) pa
returslangen. Den ar placerad efter hemofiltret och fore infusion av
kalcium och substitutionslésning. Hur stor volym som ska dras ut beror
pa den 6nskade provtagningsvolymen for blodgasanalysenheten.

Installningen fér Ci-Ca-behandlingen maste kontrolleras noggrant
innan behandlingen startar och bekraftas med en initialméatning av
joniserat kalcium efter filtret. En uppmatt minskning av den joniserade
kalciumkoncentrationen i den extrakorporeala kretsen, inducerad av
citratet, bekraftar att imonteringen av systemet ar korrekt
(citratlésningen ar korrekt ansluten till citratslangen).
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Om ingen minskning skett maste instéllningen kontrolleras igen
eftersom en forvaxling av t.ex. citrat- och kalciumldsningarna kan leda
till allvarliga elektrolytavvikelser och rubbningar av syra-basbalansen.
Dessutom kan inte citratlésningen utféra sin antikoagulansfunktion i
filtret.

Anvandningen av ett dialysat med kalciuminnehall kan leda till en

minskning av den joniserade kalciumkoncentrationen efter filtret som ar
mindre an foérvantat.

Varning
A Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar

En forvaxling av I6sningen kan leda till hypo-/hyperkalcemi.

> Postfilter joniserat Ca ska kontrolleras 5 minuter efter start av Ci-Ca-
antikoagulation och darefter regelbundet under behandlingen.

@; Observera
Om ingen tydlig sénkning av joniserat kalcium efter filtret gar att se vid
den forsta matningen 5 minuter efter behandlingens start, maste
behandlingen omedelbart avbrytas. Eventuellt finns det ett
monteringsfel. Kontrollera séarskilt avseende sammanblandning av
citrat- och Ca-lésning.

Antal Ytterligare kontroller av joniserat kalcium bér géras rutinmassigt efter

uppfoéljningsméatningar filtret var sjatte till attonde timme och i enlighet med de kliniska
behoven. Vid stabila férhallanden ska joniserat kalcium efter filtret
Overvakas var attonde till tolfte timme. Effekten av en justering av
citratdosen kan kontrolleras efter nagra minuter. Normalt racker det
med fem minuter for att allt blod i den extrakorporeala blodkretsen ska

bytas ut.
Alternativa Alternativt kan den aktiverade koagulationstiden (ACT) anvandas for
overvakningstekniker Overvakning av antikoagulation i kretsen. Fér narvarande finns det dock

inget schema fér anpassning av citratdosen baserat pa ACT. Andra
matt pa antikoagulation, t.ex. aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT)
och protrombintid (PT/INR) tas normalt fran citratantikoagulerade
blodprov och lampar sig darfor inte for att 6vervaka
citratantikoagulation.

Elektrolyt- och syral/ Vid regional citratantikoagulation maste syra-bas- och elektrolytstatus

bas-status i serum (natrium, kalium, kalcium, magnesium, fosfat) kontrolleras noggrant.
Detta bor underlatta upptackten av méjliga trender mot metaboliska
storningar eller forskjutningar i elektrolytstatus i god tid sa att [Ampliga
korrigeringar kan goras.

Fore behandling Systemisk syra/bas-status och systemiskt joniserat kalcium bor testas
innan behandlingen pabdrjas. Om inget annat indikeras kliniskt bér en
hypokalcemi balanseras innan Ci-Ca-behandlingen pabodrjas.
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Matfrekvens

Provtagning

Patientens joniserade kalcium, pH och bikarbonat, natrium och laktat
maste matas minst en timme innan behandlingen pabdrjas enligt de
kliniska behoven. Ytterligare exempel pa matfrekvenser ar upp till 6-8
matningar per timme fér CVVHD och postCVVHDF. En mer intensiv
overvakning kan krévas. Den exakta frekvensen beror pa patientens
status och hur snabbt behandlingen kan astadkomma férandringar i
patientens blodvolym och sammansattning (t.ex. CRRT-dos i
forhallande till patientens storlek). Dessutom kravs regelbunden
Overvakning av kliniska parametrar (inklusive blodtryck och
hjartrytmsdévervakning), vatskestatus samt mottaglighet for
vatsketillforsel och kroppstemperaturen nar CRRT utfors.

Ett systemiskt blodprov, helst fran en tillganglig arteriell access, ska
anvandas for 6vervakning. Om det inte finns nagon sadan arteriell
access kan ett centralt eller perifert venost blodprov anvandas istallet.
Anvandning av accessprovtagningsporten ("réd" port) i accesslangen
ar ett sdmre alternativ som endast bér anvandas om andra alternativ
inte ar tillgéngliga eller praktiskt genomférbara. Om denna anda
anvands maste blodprovet tas langsamt fran provtagningsstallet (réd
port pa accesslangen) medan blodpumpen gar.

Observera

Om provtagningsstallet pa accesslangen anvands, maste man se till att
blodpumpen gar under provtagningen och att blodprovet aspireras
langsamt. Darmed kan man undvika att citrat tillférs fran
citratinfusionen. Aven nar detta observeras kan oupptéckt recirkulation
férekomma vid kateterspetsen och eventuellt ge upphov till felaktigt lagt
systemiskt joniserat kalcium och eventuellt ocksa matningar med stor
variation. Detta kan leda till att man beslutar att héja kalciumdosen for
patienten pa felaktiga grunder.

> Ovantade, laga matvarden for joniserat kalcium maste dubbelkollas,
t.ex. med prov fran perifer venpunktion.

Observera

| situationer med 6kad risk for recirkulation, t.ex. vid katetrar med
omvand anslutning eller femoralt kateterlage far inte provtagningsstallet
pa accesslangen anvandas. Ovantat laga matvarden for systemiskt
joniserat kalcium i ett prov som tagits pa denna plats maste alltid testas
genom matning av ett separat taget systemiskt prov.

Varning

Patientfara pa grund av felaktig Ci-Ca-antikoagulation och
forandringar i syra/bas-status

Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar
> Folj instruktionerna for provtagning.

> Vid starkt varierande matvarden for elektrolyterna resp. syra/bas-
statusen skall 1&kare tillkallas.
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7.3.2.5 Ovanliga situationer under beh

o Koagulation trots RCA
\\ ! 'l
\\[(//

andling

Koagulation (klotting) och igensattning (klogging) ar tva olika typer av
problem som kan intraffa i det ihaliga fibermembranet. Vid igensattning
av membranet bildar bestandsdelar fran patientens blod avlagringar pa
membranet och blockerar transport av |6sta amnen genom membranet.
Hemofiltermembranets diffusiva och konvektiva permeabilitet
forsamras efter att behandlingen pagatt en tid. Blodflédet langs de
ihaliga fibrerna kan i stort sett forbli opaverkat, vilket innebér liten eller
ingen paverkan pa trycket i den extrakorporeala blodkretsen.

Vid igensattning av membranet indikeras den férsdmrade transporten

av lésta amnen genom membranet i form av:

— Hyperkalcemi och/eller minskat behov av kalciumsubstitution pa
grund av lagre grad av borttagning av kalciumcitratkomplex

— Alkalos pa grund av lagre grad av borttagning av
kalciumcitratkomplex och att mer citrat metaboliseras, vilket leder till
att ytterligare bikarbonat genereras

— Lagre grad av borttagning av uremiska toxiner (urea, kreatinin)

— Hypernatremi pa grund av lagre grad av diffusiv borttagning av
natrium

Tips

multiFiltratePRO indikerar en mdjlig igensattning av membranet genom
att ett sarskilt meddelande visas om en kalciumdos som ligger under det
forvantade intervallet stalls in (1,3 till 2,1 mmol/l). Om en kalciumdos
< 1.2 mmol/l krdvs kan det vara ett tecken pa att filtret ar igensatt.

En tidig igensattning av membranet kan vara patientrelaterat.

Efterféljande andringar i kretsen kan goéras i forebyggande syfte med
angivna intervall, t.ex. en gang per dygn. Detta kan undvika ytterligare
episoder av férsdmrad clearance, alkalos och hyperkalcemi.
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Procedur vid igenséttning

av membranet

Citratackumulering

Otillracklig
citratmetabolism och
citratackumulering

Varning

Forsamrad filterkapacitet genom igensattning av membranet pa
grund av lagre grad av borttagning av kalcium, citrat, natrium,
uremiska toxiner etc.

Patientfara pa grund av felaktig Ci-Ca-antikoagulation och
forandringar i syra/bas-status

Patientfara pa grund av elektrolytrubbningar

Forsamrad filterkapacitet kan leda till hyperkalcemi, metabolisk alkalos,
hypernatremi och otillracklig effektivitet i behandlingen. En nedsatt
citratmetabolism 6kar risken for citratackumulering.

> Koncentrationen av syra-basbalansen och det joniserade kalciumet
maste Overvakas regelbundet under behandlingen.

> Vid hyperkalcemi eller en ovanligt Iag kalciumsubstitution i
kombination med alkalos maste man vara uppmarksam pa risken for
igensattning och vid behov byta den extrakorporeala kretsen.

Vanligtvis metaboliseras systemiskt infunderat citrat snabbt. Om en
stord citratmetabolism foreligger eller utvecklas ar metabolismen
langsammare. Detta resulterar i 6kad systemisk citratkoncentration.
Eftersom den systemiska citratkoncentrationen pa kliniken endast kan
matas i undantagsfall, beddms den indirekt utifran sina effekter.

Det systemiskt ackumulerade citratet binder pa samma satt
kalciumjoner. Till foljd av detta 6kar férhallandet mellan totalt och
joniserat kalcium. | allmanhet beror det 6kade férhallandet mellan totalt
och joniserat kalcium till en bdrjan pa en minskning av den systemiska
joniserade kalciumkoncentrationen. Protokollet rekommenderar sedan
en 6kning av kalciumdosen. Instéllning av en hég kalciumdos pa
maskinen kan vara en indikator pa en mgjlig citratackumulering.

Efter att systemiskt joniserat kalcium stabiliserats med hjalp av en
Iamplig kalciumsubstitution visas 6kningen i férhallandet mellan totalt
kalcium och systemiskt joniserat kalcium genom en 6kad total
kalciumhalt. Detta betyder att fler kalciumcitratkomplex cirkulerar i
blodet vid citratackumulering.

Som en ytterligare foljd av en citratackumulation kan man vanta sig en
svag metabolisk acidos. Denna kan dock aven uppsta av en mangd
andra orsaker och ar darmed inte specifik for en stord citratmetabolism.

Observera

multiFiltratePRO indikerar en maijlig citratackumulering genom att ett
sarskilt meddelande visas om en kalciumdos som ligger 6ver det
forvantade intervallet stalls in (1,3 till 2,1 mmol/l). Om en kalciumdos
= 2,2 mmol/l krévs kan det vara ett tecken pa citratackumulering.
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@:

Alkalos/hyperkalcemi efter
citratantikoagulation

Observera

Det gar inte att valja en kalciumdos > 3.0 mmol/l. Byte av behandling
bor 6vervagas. Ge ytterligare kalcium manuellt som en tillfallig I6sning.

Aven nar behandlingen har avslutats metaboliseras ackumulerade Ca-
citrat-komplex av patienten. Detta kan leda till alkalos och
hyperkalcemi. Dessa risker kan, om det &r kliniskt nédvandigt, minskas
om behandlingen fortsatter utan citratantikoagulation tills férhallandet
mellan totalt och joniserat kalcium normaliserats.
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8 Forbrukningsmaterial, tillbehor, ovrig

utrustning

A

Symboler pa
forbrukningsmaterial

Varning

Kapitel 8 innehaller en férteckning dver forbrukningsartiklar och
tillbehdr som ar lampliga for denna maskin och kan anvandas med den
pa ett sakert satt.

For andra forbrukningsartiklar och tillbehdr &n de som anges dar kan
tillverkaren av denna maskin inte garantera lampligheten for
anvandning med den har maskinen. Tillverkaren av denna maskin kan
inte garantera att sakerhet och prestanda pa maskinen ar oféréandrad
nar den anvands med andra forbrukningsartiklar och tillbehérsartiklar
an de som fértecknas dar.

Om andra forbrukningsartiklar och tillbehoér anvands ska deras
[amplighet testas fére anvandning. Detta kan t.ex géras med hjalp av
data i instruktionerna for de relevanta férbrukningsmaterialen och
tillbehor.

Tillverkaren av denna enhet inte ta nagot ansvar for skador till foljd av
anvandningen av oldmpliga material och tillbehdr.

Varning

Patientfara som orsakas av felaktig anvandning av
forbrukningsmaterial

Behandlingen kan inte genomféras korrekt och sakert vid felaktig
anvandning av férbrukningsmaterial.

> Var uppmarksam pa bruksanvisningarna for de férbrukningsmaterial
som anvands.

Varning

Risk for blodforlust genom koagulation i den extrakorporeala
blodkretsen

Om blodflédeshastigheten ligger under det rekommenderade
blodflédesomradet for filtret kan det leda till koagulation i den
extrakorporeala kretsen.

> Patientens koagulationsstatus maste 6vervakas regelbundet.

Lokal kundservice kan pa forfragan Iamna information om ytterligare
tillbehor, férbrukningsmaterial och annan utrustning.

Nar férbrukningsmaterial anvands skall féljande symboler beaktas
sarskilt.
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Engangsartiklar
Markning med symbol:

2

Endast for engangsbruk.

Utgangsdatum
Markning med symbol:

d

Anvand fére

Langvarig drift
Markning med symbol:

MAX
72 h/
125011

Uppgift om maximal drifttid och maximalt fléde

8.1 Forbrukningsmaterial
8.1.1 multiFiltratePRO Behandlingskit
Artikel Information

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HD EMiC®2

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD behandlingskassett med Ultraflux®
EMIC®2

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HD 1000

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD behandlingskassett med Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HDF 1000

multiFiltratePRO Ci-Ca® HDF behandlingskassett med Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit HDF 1000

multiFiltratePRO behandlingskassett for HDF, HD, HF med
Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit HDF 600

HD behandlingskassett med Ultraflux fér HDF, HD, HF med
Ultraflux® AV 600 S

multiFiltratePRO-Kit TPE P1 dry

multiFiltratePRO behandlingskassett for TPE med Plasmaflux® P1
dry

multiFiltratePRO-Kit TPE P2 dry

multiFiltratePRO behandlingskassett for TPE med Plasmaflux® P2
dry

multiFiltratePRO-Kit Ped CVVHD

multiFiltratePRO-behandlingskassett for pediatrisk CRRT-
behandling

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 1000

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD-behandlingskassett med Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD
EMiC®2

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD-behandlingskassett med Ultraflux®
EMIC®2
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Artikel

Information

multiFiltratePRO SecukKit Ci-Ca® HDF
1000

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD-behandlingskassett med Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 400

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD-behandlingskassett med Ultraflux®
AV 400 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HDF 400

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD-behandlingskassett med Ultraflux®
AV 400 S

8.1.2 Hemo-/plasmafilter

) Hemofilter

Artikel

Information

Ultraflux® AV 400 S

Ultraflux® hemofilter, angsteriliserat, 0,7 m? yta, Fresenius
Polysulfone®-membran, blodvolym 52 ml

Ultraflux® AV 600 S

Ultraflux® hemofilter, angsteriliserat, 1,4 m? yta, Fresenius
Polysulfone®-membran, blodvolym 100 ml

Ultraflux® AV 1000 S

Ultraflux® hemofilter, angsteriliserat, 1,8 m? yta, Fresenius
Polysulfone®-membran, blodvolym 130 ml

) Plasmafilter

Artikel

Beskrivning

pIasmaFqu® P1 dry

Plasmafilter (torrt vid leverans), angsteriliserad, 0,3 m? yta,
blodfyllvolym 35 ml, Fresenius Polysulfone® membran

plasmaFlux® P2 dry

Plasmafilter (torrt vid leverans), angsteriliserad, 0,6 m? yta,
blodfyllvolym 67 ml, Fresenius Polysulfone® membran

8.1.3 Fysiologiska NaCl-lésningar

Lampliga NaCl-I6sningar skall anvéndas. Foér t.ex. spolning av
slangsystemet.
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8.1.4 Dialysat- och hemofiltrationslésningar

Artikel

Information

Ci-Ca®-dialysat K2

Ca-fritt dialysat for regional citratantikoagulation, 5-I-
dubbelkammarpase med 2 mmol/l kalium

Ci-Ca®-dialysat K4

Ca-fritt dialysat for regional citratantikoagulation, 5-I-
dubbelkammarpase med 4 mmol/l kalium

Ci-Ca®-dialysat K2 Plus

Ca-fritt dialysat for regional citratantikoagulation, 5-1-
dubbelkammarpase med 2 mmol/l kalium och 1,25 mmol/l
Inorganic Phosphat

Ci-Ca®-dialysat K4 Plus

Ca-fritt dialysat for regional citratantikoagulation, 5-I-
dubbelkammarpase med 4 mmol/l kalium och 1,25 mmol/l
Inorganic Phosphat

multiPlus K* 2 mmol/l

Fosfathaltigt bikarbonat dialysat, 5-I-dubbelkammarbehéllare med
2 mmol/l kalium och 1 mmol/l Inorganic fosfat

8.1.5 Citratlosning

Artikel

Information

4 % citratldsning

Fresenius originalldsning
Trinatriumcitratldsning for regional citratantikoagulation, 1,5--pase

8.1.6 Engangssprutor

Artikel

Information

Fresenius Medical Care 30 ml

Innerdiameter: 22,00 mm

Fresenius Injectomat 50 ml

Innerdiameter: 28,84 mm

B. Braun Perfusor 50 ml

Innerdiameter: 27,79 mm

@

Observera
Dimensionerna som anges nedan har tagits fran olika provexemplar.

Fresenius Medical Care kan inte hallas ansvarig for eventuella
andringar av sprutstorlekar.
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Artikel

Information

B. Braun Omnifix 30 ml

Innerdiameter: 22,04 mm

B. Braun Omnifix 50 ml

Innerdiameter: 27,79 mm

BD Perfusion 50 ml

Innerdiameter: 27,79 mm

BD Plastipak 50 ml

Innerdiameter: 26,47 mm

8.1.7 Ovriga engangsartiklar

Artikel

Information

CAVH/D - CVVH/D dialysatanslutning

Fresenius originalengangsartiklar
Adapter for anslutning av ett substitutionssystem (med hankontakt)
till hemofiltret, exempelvis vid byte av behandling

Adapter 2 x HF-hona/4 x HF-hane

Fresenius originalengangsartiklar
For anslutning av 4 I6sningspasar till ett substitutions- eller
dialysatsystem

PF-adapter HF-hona/Luer-Lock-hona

Fresenius originalengangsartiklar
Adapter for anslutning av infusionsmaskiner till HF-system

Adapter HF-hona/Luer-Lock-hane

Fresenius originalengangsartiklar
For anslutning av 16sningspasar till substitutionssystem

HF-hona/ Spike adapter

Fresenius originalengangsartiklar
For anslutning av 16sningspasar med septum till
substitutionssystem

Adapter Hansen-hane/Luer-Lock-hane

Fresenius originalengangsartiklar
Adapter fér uppbyggnad av en Pre/Post CVVH behandling

Spikeanslutning

Fresenius originalengangsartiklar
Spikeanslutning /Luer-Lock-hona

Spikeanslutning avluftad

Fresenius originalengangsartiklar
Spikeanslutning avluftad/Luer-Lock-hona

SN-adapter Luer-Lock

Fresenius originalengangsartiklar
Vid anvandning av tva filtratpasar
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Artikel

Information

Y-Adapter filtratpase 2x Luer-Lock
female/1x Luer-Lock male

Fresenius originalengangsartiklar
Vid anvandning av tva filtratpasar

Adapter Luer-Lock-hona

Fresenius originalengangsartiklar
For anslutning av 2 Luer-Lock-hankontakter

Adapter Luer-Lock-hane

Fresenius originalengangsartiklar
For anslutning av 2 Luer-Lock-honkontakter

Uppsamlingspase 2000 mi

Fresenius originalengangsartiklar

2000 ml uppsamlingspase med anslutning Luer-Lock-hona

Filtratpase 10 liter

Fresenius originalengangsartiklar

Filtratuppsamlingspase med utloppskran, anslutning Luer-Lock-

hane

Filtratpase 10 liter engangsbruk

Fresenius originalengangsartiklar

Filtratuppsamlingspase med Luer-Lock-hane for engangsbruk

For klamning av slangarna

Tryckslang Fresenius originalengangsartiklar
Komplett tryckslang med filter, anslutning Luer-Lock-hane, 30 cm,
bla

Kldamma Fresenius originalengangsartiklar

Freka-Flex-anslutning

Fresenius originalengangsartiklar
Infusionssystem med rullklammor och droppkammare

Forlangning 75 cm

Fresenius originalengangsartiklar
Forlangningsslang med Luer-Lock hane/hona

Recirkulationsstycke

Fresenius originalengangsartiklar
Slanganslutning med 2 Luer-Lock-honor samt égla

8.2 Ovrig utrustning

Artikel

Information

Potentialutjamningskabel

Fresenius originaltillbeh6r
Langd: 4 m

Potentialutjamningskabel

Fresenius originaltillbehdr
Langd: 8 m

Larmsladd for att tillkalla personal

Fresenius originaltillbehor

Tillbehorsvaska utan innehall

Fresenius originaltillbehér

LAN-anslutningskabel

Skarmning: CATS5 eller hogre
Langd: 3 m
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Artikel Information

Strémkabel Fresenius originaltillbehor
Langd: 3 m

Strémkabel Fresenius originaltillbehér
Langd: 7 m

Hallare/stativ till pasar/flaskor for TPE Fresenius originaltillbehor
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9 Installation

9.1 Anslutningsvillkor

9.1.1 Installationsplats

Foljande skall beaktas nar det galler installationsplatsen:

9.1.2 Elnat

Ingen risk for vattenstank far finnas

Tak, vaggar och golv maste vara slata, vatsketata, skrubbtaliga och
kunna vatdesinficeras

Se till att golven har tillrackligt stor barférmaga

Platsbehov per maskin ca 1 m?

Sakerhetsbelysning (for 1 timmes strémavbrott)

Avstand till omraden som MRT-rum

Krav pa elnatet:

Kraven i IEC 60364-7-710 gallande Grupp 1-utrymmen maste
beaktas.

Strémavbrott < 20 ms

Ett jordningssystem som uppfyller foreskrifterna maste finnas
installerat.

Det maste finnas ett eluttag med skyddsjord.

Ledningarnas tvarsnittsarea och langd till eluttaget maste matas sa
att spanningstoleransen och skyddsanordningarnas funktion alltid &r
sakerstalld. Rekommendation for tvarsnittsarea i sladden Hill
eluttaget: minst 3 x 1,5 mm? Cu vid 220 V—240 V och minst

3 x 2,5 mm? Cu vid spanningar < 220 V.

Varje elektrisk krets skyddas mot skador vid fel med en automatisk,
snabbverkande strémbrytare (rekommenderas: 16 A vid 220 —

240 V och 20 A fér spanningar < 220 V).

Max. 1 maskin per eluttag och elkrets.

Grenkontakter och férlangningssladdar far inte anvandas.
Jordfelsbrytare ("FI") som vid fel ger skydd mot farliga strdommar i
kroppen. En jordfelsbrytare (FI mindre an eller lika med 30 mA) per
maskin eller elkrets.

Overspanningsskydd/askskydd i huvudelnatet och
nddforsorjningen.

Det maste finnas en anslutningsskruv fér en extra
potentialutjamningsledare.
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9.1.3 Elsystem

Varning
A Risk for skador fran elektriska stotar

Franvaro av jordskyddsanslutning kan innebara risk for elektrisk stot.

> Anslut endast maskinen till ett férsorjningsnat med anslutning for

skyddsjord.
Natanslutning Nar maskinen ansluts till elnatet maste de nationella normerna féljas.
Elektromagnetisk Observera vid installation och idrifttagning:
kompatibilitet (EMV) (se kapitel 12.5 pa sidan 297)
Skyddsjord Nar man anvander utrustning av skyddsklass | ar skyddsledarens

kvalitet av stor vikt.

Natkabel Vid byte av natkabel far endast den natkabel som finns i
reservdelskatalogen och som har godkants av tillverkaren anvandas.
Extra forlangningskablar eller grenuttag/grenkopplingar far inte
anvandas.

Potentialutjamning Potentialutjamningen maste anslutas med de tillbehér pa maskinens
baksida som anges av tillverkaren, nar detta anges i de rattsliga
reglerna for uppstallningsplatsen.

Lackstrommar Om andra tillbehor an de som specificerats ansluts till maskinen, finns
det risk for att de tilldtna lackstrdommarna éverskrids.

9.2 \Villkor for installation/forsta idrifttagande

@ Observera
For att minska risken for anvandning av felaktiga citrat- eller Ca-
behallare, skall endast en typ av behallare (storlek och koncentration)
anvandas vid behandling inom hela sjukhuset eller en jamférbar
organisationsenhet. Samma instéllning av citrat- och kalciumbehallare
ska goras pa samtliga maskiner inom den har enheten.

Om maskinen flyttas fran ett kallare till ett varmare utrymme maste den
tempereras ca 2 timmar innan den slas pa.

Laddning av det inbyggda Ladda upp batteriet pa féljande satt nar maskinen har levererats:
batteriet — Anslut maskinen till elnatet med natkabeln.

— Starta maskinen med strombrytaren.

— Lat maskinen vara paslagen under 10 timmar.
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9.3 Viktig information om forsta idrifttagande

Endast for forsta
idrifttagande

Omgivningsvillkor

Kontrollantens
kvalifikationer

Tekniska data

Dokumentation

Féljande information ar endast avsedd for det forsta idrifttagandet.
Denna information galler inte idrifttagande pa nytt av maskiner som varit
stillastaende eller tillfalligt avstangda.

Temperatursvangningar vid transport kan leda till kondensbildning pa
stromférande delar. Vid stora temperaturskillnader skall man
sakerstalla tillrackligt lang tid for acklimatisering fore idrifttagande.

Det forsta idrifttagandet skall utféras av personal fran tillverkarens
serviceavdelning eller av person auktoriserad av denna.

Det forsta idrifttagandet far endast utféras av personer som ar sarskilt
kvalificerade for uppgiften, med hansyn tagen till deras
utbildningsbakgrund och praktiska erfarenhet. Dessutom skall de
personer som utfor testerna inte vara bundna till nagra direktiv nar
testerna gors.

Uppgifterna i Tekniska data skall beaktas.

Protokollet for forsta idrifttagande och ytterligare férklarande rutiner ar
beskrivna i servicemanualen.
Pa forfragan kan protokoll levereras.

Det forsta idrifttagandet skall féras in i Medical Device-boken.
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10 Transport/forvaring

A

10.1 Omplacering

Forflyttning

Transportriktning

Ojamna ytor

Varning

Fara for skada pa grund av att maskinen valter
Risk att maskinen valter vid forflyttning, om nagon lutar sig
mot den eller om den lutas i mer &n 5 graders vinkel.

Kraftpaverkan fran sidan eller en lutning pa > 5° kan leda till att
maskinen valter eller glider.

> Var uppmarksam pa instruktioner kring forflyttning och transport.

> Kontrollera att enheten star stabilt.

Observera
Vagarna far inte anvandas for att skjuta och dra maskinen.

Endast de bada handtagen pa maskinens fram- och baksida skall
anvandas for att skjuta och dra maskinen.

Maskinen ar inte avsedd att baras. Om man maste kéra 6ver
hdjdskillnader ska man anvanda en hiss, en ramp eller liknande.

Efter att maskinen har tagits i drift far den endast omplaceras inom en
byggnad eller en avdelning.

Maskinen ar utrustad med ett hjulstall sa att den utan vidare kan
omplaceras. Hjulstallet har 4 hjul med varsin broms. Bakhjulen kan
l&sas i korriktningen.

Med handtagen pa fram- och baksidan kan maskinen svéangas, vridas
eller skjutas i alla riktningar.

Ta tag i skjuthandtaget pa maskinens framsida och skjut pa med
baksidan framat. Se upp for hinder i transportriktningen.

Upp till 1 cm hdjd.
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o - Observera foljande for att undvika skador pa
'i maskinen och férhindra att den valter:

. > Ta tag i skjuthandtaget pa maskinens
framsida och kor langsamt mot hindret.

> Kor dver hindret samtidigt som du med en
. fot trampar framatskjutande pa
s maskinfotens stang.

Sakra Maskinen skall alltid sdkras med alla bromsar i sin slutposition och i
drift.
® Beakta foljande om maskinen redan befinner sig i laget "Férberedelse™

Foérutsattning fér en
omplacering

Avbrott i
stromfoérsoérjningen

Kontroll efter omplacering

— Funktionstestet ar klart.

— Slangsystemen (kassett) har satts in, fyllts och spolats.

— Behandlingsdata har matats in.

— Maskinen befinner sig i status "recirkulation".

— Fall fram filterhallaren.

— Fall bak monitorn.

— Vikterna péa infusionsstangerna och vagarna far inte 6verskrida
féljande angivna varden; har skall helst de bakre krokarna pa
infusionsstallningen anvandas:

Infusionsstang (till vanster) 5,5 kg
Per ersattning/dialysat vag 12 kg
Infusionsstang (till hdger) 5,5kg

Strdmmen kan brytas genom att natstickkontakten dras ut. Maskinen
indikerar strémavbrott. Tryck pa knappen Ljud pausat for att pausa
ljudsignalen i 2 minuter. Maskinen skall omplaceras s& snabbt som
mojligt eftersom stromférsorjningen fran batteriet ar begransad till en
viss tid.

Man ska vara sarskilt uppmarksam pa anvandarreglerna i kapitel 4.1.
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10.2 Transport

10.3 Forvaring

@D

Skotsel av det inbyggda
batteriet

10.3.1 Forvaringsvillkor

Temperatur

Relativ luftfuktighet

Varning

Risk for luftemboli pa grund av luft i slangsystemet

Risk for blodforlust pa grund av icke korrekt stangda anslutningar
> Kontrollera efter transport:

— Att skruvarna sitter korrekt.

— Filtratpasen maste hanga fritt och far inte vidréra nagot annat
foremal.

— Kontrollera att slangsystemen (kassett) och I6sningspasarna inte
har skadats, att de ar tata samt att de ar i ratt 1age.

Generellt skall maskinen bara transporteras utan extra utrustning och
lastade vagar.

Efter en omplacering utanfér byggnaderna, utdver vad som beskrivits i
foregaende stycke, maste maskinen tas i drift pa nytt.

Transportera alltid maskinen i sin originalférpackning. Transport av
maskinen far endast utféras av tillverkaren, eller av tillverkaren
auktoriserade personer.

Observera

For att sakerstalla att det interna batteriet alltid ar laddat och redo att
anvandas, maste maskinen vara ansluten till natspanning och
huvudstrombrytaren vara tillslagen.

Forvara maskinen staende i ett val ventilerat utrymme med laga
temperaturvariationer.

Ladda upp batteriet pa féljande satt nar maskinen har levererats:
— Anslut maskinen till elnatet med natkabeln.

— Starta maskinen med strémbrytaren.

— Lat maskinen vara paslagen under 10 timmar.

Upprepa detta forfarande var sjatte manad nar maskinen inte anvands.

—20 °C till +60 °C

30 % till 75 %, kortvarigt 95 %
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Lufttryck 500 hPa till 1060 hPa

10.4 Miljobelastning/avfallshantering

Varning
A Risk for kontamination pa grund av bristande efterlevnad av
hygieniska atgarder

Maskinen kan vara kontaminerad nar den aterlamnas.

> Innan bortskaffningen paboérjas maste den ansvariga organisationen
informera det avfallshanteringsféretag som ansvarar for
demontering och bortskaffning av enheten att Iampliga
forsiktighetsatgarder, t.ex. att bara personlig skyddsutrustning,
maste vidtas under demonteringen.

Maskinen tas tillbaka inom EU:s medlemslander enligt "Directive on
waste electrical and electronic equipment” (WEEE-direktiv). Beakta
aven de lokala lagstadgade bestdmmelserna.

Fore aterlamning eller bortskaffande ar det nddvandigt att sakerstalla
att den ansvariga organisation, har genomfor borttagningen av alla
maskinens forbrukningsmaterial och har desinficerat maskinen enligt
tillverkarens anvisningar (se kapitel 6 pa sidan 235).

Att den ansvariga organisationen maste fortsatta att informera den
ansvarige om demontering och bortskaffande av maskinen innan
bortskaffningen pabdrjas:

— Information om anvénda batterier och material finns i denna
bruksanvisning (se kapitel 12.12 pa sidan 312).

— Vanliga och ateruppladdningsbara batterier skall avfallshanteras
enligt de lagar och bestammelser som galler pa platsen.

— Maskinen innehaller flera kretskort och en LCD-skarm.

— Avfallshanteringsféretag kan f& mer information pa férfragan fran
tillverkaren.
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11 Sakerhetstekniska kontroller/
underhallsatgarder

11.1 Viktig information om sakerhetstekniska kontroller/

underhallsatgarder

Sakerhetstekniska
kontroller (STK)

Underhallsatgarder (UH)

Kontrollantens
kvalifikationer

Tekniska data

Dokumentation

De forsta tekniska sakerhetstesterna kravs senast i slutet av den 24:e
manaden efter den férsta installationen efter leverans fran fabriken. Alla
fotsatta STK kravs senast fére utgangen av den 24:e manaden efter
den senast utférda STK.

Nar det galler underhallsatgarder ror det sig om rekommendationer fran
tillverkaren. FU gors for att undvika stérningar och bér utféras for forsta
gangen senast fore utgangen av den 24:e manaden efter den forsta
installationen efter leverans fran fabriken. Alla fotsatta UH ska utforas
senast fore utgangen av den 24:e manaden efter den senast utférda
UH.

Kontrollerna ska utféras av personal fran tillverkarens serviceavdelning
eller av person som ar auktoriserad av den.

Kontrollerna far endast utféras av personer som ar sarskilt kvalificerade
for uppgiften, med hansyn tagen till deras utbildningsbakgrund och
praktiska erfarenhet. Dessutom skall de personer som utfér testerna
inte vara bundna till nagra direktiv nar testerna gors.

Uppgifterna i Tekniska data skall beaktas.

TSC, MA samt detaljerade forklaringar av hur de utférs beskrivs i
servicemanualen.
Pa forfragan kan protokoll levereras.

Nar TSC har avslutats méaste det foras in i Medical Device-boken.
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12

12.1

12.2

12.2.1

Tekniska data

Matt och vikt

Djup: ca 69 cm (utan filterhallare)

Matt Hojd: ca 167 cm
Bredd: ca 65 cm
Vikt Vikt: ca 95 kg

Saker arbetsbelastning: 45 kg
Maximal vikt: ca 140 kg

Typskylt (markning pa maskinen)

Maskinens typskylt

Den avbildade typskylten ar bara ett exempel. Det avgérande ar vilka
data som anges pa maskinens typskyilt.

15

1 ———Type: multi (Version multiFiitra#ePRO)
2 —[sN] 0FT00000 0000
3 ] 150kg
Operating conditions:
4 —1— *35"0 1060 hPa 75%
15°C 700 hPa 30% 7~
Storage conditions:
5 — | 60°C 1060 hPa 75%
A %]
5°C 500 hPa 30%~
6 2020-03-23
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kréner-Str. 1
7 61352 Bad Homburg

GERMANY

Forklaring
1  Typbeteckning

| 1P21

IA

S 14
c €u123—o7§ 13

B>
=

©

-

*r

(01) 04039361063726
(21) OFT00000
(11) 200323
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12.2.2 Spanningsskylt

12.3

Forklaring

Elektrisk sakerhet

Maskinskydd mot elektrisk
stot

Utrustningsdel

Typ av delen som anviands
(patientskyddsgrad)

2  Serienummer

3 Maximal totalvikt (dodvikt plus saker arbetslast)

4  Diriftsvillkor (temperaturomrade, lufttryck, relativ luftfuktighet)

5  Lagringsvillkor (temperaturomrade, lufttryck, relativ luftfuktighet)

6  Tillverkningsdatum

7  Tillverkarens symbol

8 Tillverkarens adress

9  Unik beteckning pa maskinen

10 Medicinsk enhet

11  Typ av delen som anvands (patientskyddsgrad): typ B

12 Markning av elektrisk och elektronisk utrustning

13 CE-markning

14 Kapslingsklass mot intrdngning av frammande foremal och
vatskor
2: Skydd mot berdring och frammande féremal med en diameter
av minst 12,5 mm
1: Skydd mot lodratt fallande vattendroppar

15 Utrustningskod (EC: Equipment Code)

Den avbildade spanningsetiketten ar bara ett exempel. Det avgérande
ar vilka data som anges pa maskinens spanningsetikett.

-

1 Input: 100- 127V~ 50 Hz -‘ill- 3
200 - 230 V~ 50 Hz <
100- 127 V~ 60 Hz

2 12-44 A

\,

1 Markdata
2  Stromférbrukning
3  Typ av delen som anvands (patientskyddsgrad)

Klassning enl. EN 60601-1, IEC 60601-1

Skyddsklass |

Utrustningsdelen bestar, beroende pa behandlingsférfarandet, av den
extrakorporeala blodkretsen, dialysat-, ersattningslésnings- och
plasmakretsen samt alla komponenter med en ledande permanent
anslutning till dessa kretsar.

200 till 230 V AC, 50 Hz géller typ CF
100 till 127 VV AC, 50 Hz géller typ CF
100 till 127 VV AC, 60 Hz géller typ CF
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Defibrillationsskyddad
utrustning

Kapslingsklass mot

intrangning av fraimmande
foremal och vatskor

Lackstrommar

240 V AC, 50 Hz géller typ BF
200 till 240 V AC, 60 Hz galler typ BF

Utrustningssdelen ar defibrillationsskyddad oavsett vilken
engangsartikel som anvands.

IP21, symbol: IP21

2: Skydd mot beréring och frammande foremal med en diameter av
minst 12,5 mm

1: Skydd mot lodratt fallande vattendroppar

enligt EN 60601-1

12.4 Elektrisk forsorjning

Natspénning

Natanslutning

Stromforbrukning

Stromforsorjning
(intern)

Strombrytare

Batteri

100 till 240 V AC, 50 till 60 Hz
(Den natspanning, stromférbrukning och frekvens som star pa
maskinens typskylt ar alltid avgérande.)

16 A vid 230 V, bestammelse enligt VDE 0100 del 710 (tysk standard
gallande lagspanningsanlaggningar)

max. 4,4 A (vid 240 V AC)
max. 12 A (vid 100 V AC)

+24 VV DC % 5 %, 35 A kortslutningssaker
800 W total uteffekt

allpolig, stanger av samtidigt

Blybatteri (underhallsfritt)
2x12V,>7,2 Ah

12.5 Information om elektromagnetisk kompatibilitet
(IEC 60601-1-2:2014)

Uppgifterna avser kraven i IEC 60601-1-2:2014.

Denna information galler fér maskiner som tillverkats 2019 eller senare.

12.5.1 Minimiavstand mellan stralningskallan och medicinsk-elektrisk maskin

For medicinsk elektrisk utrustning géller sarskilda forsiktighetsatgarder
avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
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A

Varning
Patientfara pa grund av fel pa maskinen

Barbar HF-kommunikationsutrustning (radioutrustning inklusive
tillbehor, t.ex. antennkablar och externa antenner) far inte anvandas pa
avstand kortare an 30 cm (12 tum) fran de maskindelar och kablar som
har tilldelats av tillverkaren. Om dessa instruktioner inte foljs kan detta
negativt paverka utrustningens prestanda.

> Hall alltid ett avstand pa minst 30 cm mellan barbar och mobil HF-
kommunikationsutrustning och enheten.

Barbar och mobil HF-kommunikationsutrustning kan omfatta féljande
emissionskallor (exempel pa utrustning):

mobiltelefoner, smartmobiler, surfplattor, tradlosa telefoner, barbara
datorer, tradlésa tangentbord, tradlésa datormdss, tradlosa
fiarrkontroller (detta géller inte den enhetsspecifika tradlosa
fiarrkontrollen som tillhandahalls av tillverkaren).

Varning
Patientfara pa grund av fel pa maskinen

Anvandningen av andra elektriska tillbehér och kablar &n de som anges
i bruksanvisningen kan leda till en 6kad elektromagnetisk stralning eller
en reducerad elektromagnetisk interferensimmunitet pa maskinen.

> Anvand endast de tillbehdr och kablar som godkants av tillverkaren.

Varning

Patientfara pa grund av elektromagnetisk inkompatibilitet mellan
maskinerna

Den elektromagnetiska stralningen fran en annan maskin kan orsaka fel
pa maskinen.

> Placera inte maskinen direkt bredvid eller staplad med andra
maskiner.

Nar det kravs att maskinen ar i narheten eller ar staplad med andra
maskiner:

> Titta pa apparaten for att kontrollera att den fungerar som den ska.
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12.5.2 Riktlinjer och tillverkarens deklaration gallande EMC

® Elektromagnetisk stralning

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

Maskinen multiFiltratePRO ar avsedd att anvandas den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av multiFiltratePRO maste sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Stralningstest Overensstamm | Elektromagnetiska omgivningar - riktlinjer
else
HF-stralning CISPR 11 Grupp 1, Maskinen multiFiltratePRO anvander RF-energi uteslutande for
Klass A sin interna funktion. Darfor ar dess RF-stralning mycket lag och
) — det ar osannolikt att narliggande elektronisk utrustning kommer
Harmonisk stralning Klass A att stéras.
IEC 61000-3-2
- Maskinen multiFiltratePRO kan anvéndas i alla miljéer forutom
Stralning Overensstam- bostader och miljéer som ar direkt anslutna till ett allmant elnat
p.g.a.spanningsfluktuatio | mer som férsorjer byggnader som dven anvénds som bostéader.
ner/flimmer enligt ) o i L
IEC 61000-3-3 Utrqﬁnmgqu emlss'lonsgg?nskapler gor dgpﬂlampllg for
anvandning i industriell milj6é och sjukhusmiljé. Om den
anvands i bostader ger utrustningen eventuellt inte tillrackligt
skydd mot kommunikationstjanster som anvander
radiofrekvens. Anvandaren maste da eventuellt vidta atgarder,
som att t.ex. vrida eller flytta utrustningen.
° Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Maskinen multiFiltratePRO ar avsedd att anvandas den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av multiFiltratePRO maste sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

lufturladdning

lufturladdning

Immunitetstest IEC 60601-testnivd | Overensstammel- Elektromagnetiska omgivningar -
seniva riktlinjer

Elektrostatisk 18 kV 18 kV Golv ska vara av tra eller betong eller vara

urladdning (ESD) kontakturladdning kontakturladdning foérsedda av keramiska plattor. Om golvet

IEC 61000-4-2 15 kV +15 kV ar tackt med syntetiskt material bor den

relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba elektriska
transienter/
pulsskurar

IEC 61000-4-4

2 kV for
kraftledningar

+1 kV for ingangs- /
utgangsledningar

2 kV for
kraftledningar

+1 kV for ingangs- /
utgangsledningar

typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljé.

Stromkvaliteten bér motsvara den hos en

Overspanning

11 kV ledning(ar) till

11 kV ledning(ar) till

Stromkvaliteten bér motsvara den hos en

IEC 61000-4-5 ledning(ar) ledning(ar) typisk kommersiell milj6 eller
12 kV ledning(ar) till | £2 kV ledning(ar) till | sjukhusmiljo.
jord jord
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Maskinen multiFiltratePRO ar avsedd att anvandas den elektromagnetiska miljéo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av multiFiltratePRO maste sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testnivd | Overensstammel- Elektromagnetiska omgivningar -
seniva riktlinjer
Spanningssank- 0 % U for 0 % U for | handelse av avbrott i energitillférseln tar

ningar, kortvariga
spanningsavbrott
och spanningsvaria-
tioner pa
natingangsledningar
IEC 61000-4-11

0,5 period vid 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 och 315 grader

0 % U+ for 1 period

70 % Uq for
25 perioder

0 % Uy for
250 perioder (5 s)

0,5 period vid 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 och 315 grader

0 % U+ for 1 period

70 % U for
25 perioder

0 % Uy for
250 perioder (5 s)

batteriet Over en del av systemets
multiFiltratePRO energiférssoérjning for en
viss tid utan avbrott.

Stromkvaliteten bor motsvara den hos en
typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Magnetfalt vid
forsorjningsfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfaltet vid natfrekvensen maste
ligga pa en nivd som motsvarar en typisk
plats i en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Notera: Ut ar spanningen for vaxelstrom inn

an testnivan tillampas

Ledande RF
IEC 61000-4-6

3 Vesr
150 kHz till 80 MHz

6 Vg i ISM-band
mellan 150 kHz och
80 MHz

3 Ver

6 Vs | ISM-band

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

3V/m

Anmarkning: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla fall. Elektromagnetisk 6kning paverkas av absorption

och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

° Testspecifikationer for IMMUNITET for SKYDD mot tradlésa hogfrekvenskommunikationsenheter
Testfrek- Frekvens- Radiofrek- Modulation Maximal Avstand Immuni-
vens band venskommu- effekt tetstestni-
nikations- va
tjanst
MHz MHz W m Vim
385 380 till 390 TETRA 400 Pulsmodulation 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 till 470 GMRS 460, Pulsmodulation 2 0,3 28
FRS 460 18 Hz
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Testfrek- Frekvens- Radiofrek- Modulation Maximal Avstand Immuni-
vens band venskommu- effekt tetstestni-
nikations- va
tjianst
MHz MHz w m Vim
710 704 till 787 LTE-band 13, Pulsmodulation 0,2 0,3 9
17 217 Hz
745
780
810 800 till 960 GSM800/900, | Pulsmodulation 2 0,3 28
TETRA 800, 18 Hz
870 iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE band 5
1720 1700 till 1990 GSM 1800; Pulsmodulation 2 0,3 28
CDMA 1900; 217 Hz
1845 GSM 1900;
1970 DECT,
LTE-band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 till 2570 Bluetooth, Pulsmodulation 2 0,3 28
WLAN 802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE band 7
5240 5100 till 5800 | WLAN 802.11 Pulsmodulation 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5500
5785
12.6 Driftsvillkor
Drifttemperaturomrade +15 till +35 °C
Lufttryck 700 till 1060 hPa

Relativ luftfuktighet

Uppstéllningshojd

Lutning under drift

30 % till 75 %, kortvarigt 95 %

Rekommenderad maximal uppstéaliningshéjd: 3000 m.4.h.

Den verkliga maximala uppstallningshdjden beror pa lufttrycket och kan
darmed variera. Om det minsta tillatna lufttrycket underskrids kan det
leda till begransning i funktionaliteten av systemet eller att fordréjningar
uppstar nar tryckmatningsenheterna dppnas.

Maximal lutningsvinkel i drift: 5°
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12.7

Belastningskapacitet for
varje infusionsstang

Belastning av vagarna

Plasmastativets
belastningskapacitet

Forvaringsvillkor

Temperatur
Relativ luftfuktighet

Lufttryck

Maximalt: 5,5 kg

Maximalt: 12 kg vardera pa vag 1 och 2

Maximalt: 24 kg totalt pa vag 3 och 4

Maximalt: 8 plasmabehallare med en volym pa 320 ml var

Maximal belastning per krok: 2 plasmabehallare med en volym pa
320 ml var

—20 °C till +60 °C
30 % till 75 %, kortvarigt 95 %

500 hPa till 1060 hPa

12.8 Yttre anslutningsmojligheter

A

Varning
Risk for skador fran elektriska stotar

Om patienten kommer i direkt kontakt eller via anvandaren med
stickkontakterna eller maskinens elektriska anslutningar, kan detta
resultera i en elektrisk stét.

> Vidror inte stickkontakten eller maskinens elektriska anslutningar
under behandlingen.

Annan extra utrustning som ansluts till denna maskin maste ha intyg pa
att den uppfyller géllande IEC- eller ISO-standarder (t.ex. IEC 60950-1
for utrustning for informationsteknik).

Dessutom maste alla maskinkonfigurationer éverensstamma med de
normativa kraven pa medicinska system i kapitel 16 och bilaga 1 till
EN 60601-1:2006.

Om maskinen ansluts till ett IT-natverk som innehaller komponenter
som inte har installerats och validerats av tillverkaren, kan det leda till
okanda risker for patienter, anvandare eller tredje part. Dessa risker
maste identifieras, analyseras, utvarderas och kontrolleras av den
ansvariga organisationen. Hjalp till detta finns bl.a. i IEC 80001-1:2010
och bilagorna H6 och H7 till EN 60601-1:2006.

Andringar pa ett IT-natverk som installerats och validerats av
tillverkaren kan leda till nya risker och kraver darfér en ny analys.
Framfor allt skall har namnas:

— Andringar av IT-natverkets konfiguration

302

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022



Kapitel 12: Tekniska data

LAN

RS 232

Service/
diagnos

Larmutgang

— Anslutning av ytterligare komponenter och utrustning till IT-natverket
— Borttagning av komponenter och utrustning fran IT-natverket

— Genomférande av uppdateringar eller uppgraderingar av
komponenter och utrustning i IT-natverket

Var uppmarksam pa att lokala lagar gar fére ovan namnda krav.
Kontakta den lokala serviceavdelningen vid fragor.

Relevant dokumentation for natverksanslutningen kan fas pa begéaran.

Granssnitt for datautbyte.

Galvaniskt skild galvaniskt genom transformator.
Anslutningsuttag: RJ 45

Skarmning: CATS eller hogre

Langd: 3 m

Den seriella porten ar avaktiverat under en behandling vid normalt bruk.
Galvaniskt skild genom optokopplare.

Anslutningsuttag: DSUB 9-polig

Langd pa en serieslang: max 3 m, skarmad

Seriegransnitt for diagnos.
Far endast 6ppnas och anvandas av servicepersonal.
Anslutningsuttag: DSUB 15-polig

Har gar det att ansluta en extern larmindikering (personallarm)
(potentialfri larmutgang vaxelkontakt max 24 V/24 W).
Anslutningsuttag 5-polig diodkontakt via avskarmad ledning,
avskarmningen maste jordas pa bada sidor.

Endast tillbehor och kablar som ar godkéanda av tillverkaren far
anvandas.

Signaldverfdringen till en extern larmindikation dvervakas inte av
maskinen. Genereringen av de visuella och ljudlarm pa maskinen
paverkas inte av att en extern larmanordning &r ansluten.

Varning
Patientrisk pa grund av att man inte uppmarksammat larmsignal

Palitligheten pa larmsignaléverféringen till externa larmsystem kan inte
garanteras, d.v.s. risk att larmen inte indikeras externt.

> Ga inte langre bort frdn maskinen, an att larmsignaler alltid kan
uppmarksammas.
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12.9 Driftprogram

Funktionstest

Forberedelse

Fylla slangsystemet

Spolning

Cirkulation

Patientanslutning

Behandling

Behandlingspaus

Behandling slut/
Blodretur

Systemparametrar

Automatiskt test for att kontrollera drift- och skyddssystemen.
Funktionstestet ar obligatoriskt efter start fran elnatet (ej stromavbrott).

Definieras av den optiska detektorn under luftvakten i returslangen.
Forberedelse avslutas nar den optiska detektorn kanner av blod i
slangsystemet.

Automatisk fyllning och avluftning av slangsystemen. Fyllningen
avslutas automatiskt.

Spolvolym: 300 till 5000 ml, kan stallas in under Systemparametrar.
UF-spolning: 300 till 2000 ml, kan stéllas in under Systemparametrar.

Nar spolningen ar klar kan blodkretsen cirkuleras (med NaCl) till
patienten ska anslutas.

Patientanslutning

Behandlingen startar nar den optiska detektorn kanner av blod i
slangsystemet.

Med funktionen Behandlingspaus ar det méjligt att, for en kortare stund
under behandlingen, koppla bort patienten fran maskinen.

— Kortvarig behandlingspaus utan blodretur

— Behandlingspaus med blodretur

Blodretur tills optisk detektor inte Iangre detekterar blod. Kan darefter
forlangas i korta steg.

Efter funktionstest och val av behandling kan ljudvolymen for
ljudsignalen, ljuset pa skarmen, knappljuden och standardvarden for
behandlingen stéllas in i SETUP-menyn.

12.10 Balanserings-/dialysatkrets och skyddssystem

Blodlackage-

/hemolysdetektor (gul)

Optiskt absorptionsforfarande (férhallande rétt/gront).
Reaktionstréskel pa < 0,5 ml blodférlust per minut, beroende pa
filtratflodeshastigheten (inklusive mattolerans).

Reaktionstroskeln ar dimensionerad efter ett maximalt filtratfléde och
en hematokrit pa 32 %. Detta motsvarar en blodforlust pa

maximalt 0,5 ml/min.

Principiell matnoggrannhet £0,1 ml/min.

For pediatriska behandlingar och det maximala filtratfléde som ar
mojliga for dessa ska reaktionstroskeln stéllas in sa att en blodférlust pa
> 0,1 ml/min detekteras vid en hematokrit pa 32 %.
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Flodeshastigheter

Ultrafiltration
*Inettovatskeavldgsnande

Balanserings-
/dialysatomlopp

Max. balanseringsfel under
behandling

Beroende av behandlingsférfarande:

Blodflode* 0/10 till 500 ml/min £10 %
Substitutionsflode* 0/ 10 till 80 ml/min
Dialysatflode™ 0/6,3 till 80 ml/min
Citratflode* 0/ 10 till 600 ml/h
Ca-flode* 0/ 1 till 100 ml/h
Ultrafiltrationshastighet (UF-takt) 0/ 10 till 180 ml/min
Filtratflode 0/ 10 till 180 ml/min
Netto-UF-takt 0/ 10 till 990 ml/h

Pumptyp: rullpumpar med fjadrade rullar, helt ocklusiva.

Pumparnas matningsnoggrannhet utan reglering via vagarna uppgar till
1 10 %. I reglerat lage (behandlingstyp med vagbalansering) motsvarar
den enskilda matningsnoggrannheten vagens noggrannhet. Den totala
matningsnoggrannheten motsvarar i detta fall den angivna
balanseringsnoggrannheten.

Den totala ultrafiltreringen erhalls automatiskt som UF-takt fran de
instéllda parametrarnas ersattningsfléde, netto UF-takt och
antikoagulationsfléde.

Nettoborttagande av vatska fran patienten kan véljas via netto-UF-takt.
Forhallandet av UF-takt/effektivt blodflode (UF/BF) 6vervakas for
maximalt gransvarde under behandlingen. Vid ett missférhallande (risk
for hdg blodkoncentration) kommer en varning att utfardas efter

ca 5 sekunder.

Volymfel < 1 % relativt den totala matade mangden (beroende pa
behandlingstyp), vid maximalt 5° snedlutning fér maskinen.

Vid standardtillampningsparametrar och standardvillkor fas vid HDF-
behandlingar en max. balanseringsnoggrannhet pa ca 30 ml/h.

Vid Ci-Ca-tillampningar kan dessutom ett fel intraffa, beroende pa
tillférd volym (se Noggrannhet citrat- och Ca-pump pa sidan 12-12).

500 g for vuxna
50 g under pediatriska behandlingar

Nar detta max. balanseringsfel nas eller identifieras pa grund av
summan av identifierade enskilda avvikelser eller ett allvarligt
funktionsfel i en balansévervakning, sparras all vidare balansering
automatiskt.

Vid normal drift (vadgbalansering aktiv utan fel) leder redan
viktavvikelser pa ett fatal gram (flédesberoende) fran bérvardet till
balanseringsvarningar. Vid fel (defekt vag eller mindre lackage) ar
storre avvikelser mojliga.
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Balanseringsfel

Vagsystem

Erséattningslésnings-
/dialysattemperatur*

— Max. balanseringsavvikelse < 100 ml/h

— Storre avvikelser identifieras inom en maximal volymavvikelse pa
500 g hos vuxna eller 50 g vid pediatriska behandlingar
(vagfunktionstest)

— Nar det maximala balanseringsfelet uppnas, sparras automatiskt all
vidare balansering.

F = Fyr + Fsug + Fantik (s€ @ven balanserings-/dialysatomlopp)

F = Balanseringsfel

Fur = Ultrafiltrationsfel

Fsug = Substitutionsfel

Fantik = Fel i antikoagulation vid heparin eller Ci-Ca

Maximal belastning: 12 kg per vag

Vagningsomrade: 0 upp till 12 kg

Uppldsning: 1 g

Maximal linearitetsavvikelse (noggrannhet): < +1% eller 1 g (det storre
vardet galler alltid)

Behandlingsalternativ: alla behandlingslagen, férutom TPE och PED
CVVHD

— Installningsomrade: Av; 35 till 39 °C

— Upplésning: 0,5 °C

— Vid omgivningstemperaturer pa >20 °C och nar
omgivningstempererade I6sningar anvands nas den installda
temperaturen vid normal drift (aktiv balansering/larmfritt I1age) med
en noggrannhet pa +1,5 °C/-3 °C.

— Vid omgivningstemperaturer < 20 °C finns det risk for storre
avvikelser nedat p.g.a. varmeforlust. Har maste vid behov ytterligare
externa atgarder vidtas.

Det finns tva larmtrosklar. Om tillférseltemperaturen kortvarigt
Overskrider 42 °C startar en fordrojningsvolym utan ett omedelbart larm.
Om 120 ml &verskrids eller en tillférseltemperatur pa 46 °C nas,
kommer ett larm med stopp av vatsketillférsel som maste bekraftas. En
automatisk omstart sker inte férran temperaturlarmtréskeln
underskrids.

Behandlingstyp: Ped CVVHD
— Installningsomrade: Av; 35 till 39 °C
— Upplésning: 0,5 °C

— Vid omgivningstemperaturer pa > 20 °C och nar
omgivningstempererade I6sningar med dialysatflédeshastigheter pa
> 600 ml/h anvands nas den instéllda temperaturen vid normal drift
(aktiv balansering/larmfritt I1age) med en noggrannhet pa +1,5 °C/-
3°C.

Med dialysatflodeshastigheter pa < 600 ml/h uppnas en temperatur
pa minst 33° C vid infusionsstallet (anslutningspunkt mellan
dialysatslangen och dialysatorn).

— Vid omgivningstemperaturer pa < 20 °C och/eller om drag
forekommer finns det risk for stérre avvikelser nedat p.g.a.
varmeforlust. Har maste vid behov ytterligare externa atgarder
vidtas.
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Donatorplasma —
temperatur* (FFP)

Temperatursensor
omgivning

Mikrobrytare varmare

Behandlingsalternativ: TPE

Vid omgivningstemperaturer pa 20 °C till 35 °C uppnas en temperatur
mellan 25 °C och 38 °C vid infusionsstallet nar substitutionslésnings-
eller plasmavarmare (aktiv balansering/larmfritt lage) séatts pa.

Temperatursensor for matning av omgivningstemperaturen.
Ingangstemperaturen reglerar de inbyggda varmarna. En extern
extravarmare ar oberoende av detta.

Noggrannhet +1 °C

Overvakning av varmarpéasarna avseende tryckuttanjning eller felaktig
isattning.

(* = huvudsakliga funktionerna ar IEC 60601-1)

12.11 Extrakorporeal blodkrets och skyddssystem

Tryckmétning returslang

Accesstryck

Returtryck
(skyddssystem mot
blodforlust till
omgivningen)

Hydrofobfiltret i returtrycksslangen registreras som helt vatskefyllt nar
inga tryckvariationer pa returtrycksensorn (bla) uppmats.

Indikeringsomrade: —300 till +300 mmHg
Uppldsning: 5 mmHg
Noggrannhet: 10 mmHg

Inget blod detekterat:
Storlek gransvardesfénster accesstryck: —300 till +300 mmHg

Blod detekterat:
Storlek gransvardesfénster accesstryck: +40 till +200 mmHg

Standardvarde kan stéllas in i User Setup,
Fabriksinstallning: +200 mmHg

Om accesstrycket nedre gransvarde underskrids, stangs inte
accesslangens klamma. Detta for att trycket i systemet skall kunna
minska. Kldmman sténgs igen om ett nytt trycklarm kommer.

Indikeringsomrade: —100 till +500 mmHg
Uppldsning: 5 mmHg
Noggrannhet: 10 mmHg

Inget blod detekterat:
Storlek gransvardesfénster returtryck: -100 till +500 mmHg

Blod detekterat:
Storlek gransvardesfénster returtryck: +40 till +200 mmHg

Standardvarde kan stéllas in i User Setup,

fabriksinstallning +100 mmHg

Fonstrets position kan stéllas in fran +10 till +500 mmHg
(omkopplingsbar vid larm pa —100 till 500 mmHg nar expansionen av
den nedre intervallgransen av returtrycket i installningstjansten tillater
detta)

Fabriksinstallning: expandering av den lagre gransen for returtrycket ar
avaktiverad.
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Pre-filtertryck

TMP (CRRT)

TMP (TPE)

Blodpump

Indikeringsomrade: —50 till +750 mmHg
Uppldsning: 5 mmHg
Noggrannhet: 10 mmHg

Inget blod detekterat:
Storlek gransvardesfonster pre-filtertryck: -50 till +750 mmHg

Blod detekterat:
Storlek gransvardesfonster pre-filtertryck: +40 till +200 mmHg

Standardvarde kan stallas in i User Setup,
Fabriksinstallning: +200 mmHg

Indikeringsomrade: —300 till +500 mmHg

Undre larmgrans: .60 mmHg

Ovre larmgréns: +520 mmHg

Noggrannhet: 20 mmHg

Indikering endast i behandlingsbildskarmen/tryckhistoriken
TMP beraknas och visas enligt foljande formel:

TMP = ((Pyen + PoreF) / 2) — PRy + offset

TMP = Transmembrantryck

Pyen = Returtryck

PoreF = Pre-filtertryck

PF" = Flltrattrka

Offset = 20 mmHg (korrigering av hydrostatiska tryckskillnader)

Indikeringsomrade: -60 till +270 mmHg
Gransvardesfonster
Undre larmgrans: .60 mmHg
Ovre larmgréns: +50 mmHg till den maximala évre larmgréansen
Den maximala évre larmgransen kan faststallas i
anvandarinstallningarna
mellan +50 och +100 mmHg

Noggrannhet: 20 mmHg

TMP beraknas och visas enligt foljande formel:

TMP = ((Pyen + PpreF) / 2) — PE; + offset

TMP = Transmembrantryck

Pyen = Returtryck

PoreF = Pre-filtertryck

PF" = Flltrattrka

Offset = 20 mmHg (korrigering av hydrostatiska tryckskillnader)

Fjadrade rullar, helt ocklusiva, tryckbegransade till 2 bar vid standard-
pumpsegmentslang 6,4 x 1,8 (med féreskrivna slangsystem).

Varning
Patientrisk pa grund av otillracklig avgiftning

Nar accesstrycket fére blodpumpen antar extrema negativvarden kan
blodflodet och darmed behandlingseffektiviteten minska.

> Genom lampliga atgarder vid access undviker man extremt negativt
accesstryck.
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Flédeshastighet:

CRRT: 10 till 500 ml/min

CRRT med citratantikoagulation: 10 till 200 ml/min
TPE: 10 till 300 ml/min

Upplésning: 10 ml/min

Flédeshastighet:
Ped CVVHD 8 kg—16 kg: 10 till 100 ml/min
Ped CVVHD 16 kg—40 kg: 10 till 200 ml/min

Uppldsning:

Flédeshastigheter mellan 10 mi/min och 50 ml/min kan stallas in med
en uppldsning pa 1 ml/min.

Flédeshastigheter mellan 50 ml/min och 100 ml/min kan stéllas in med
en uppldsning pa 5 ml/min.

Floédeshastigheter pa mellan 100 ml/min och 200 mil/min kan stéllas in
med en uppldsning pa 10 mi/min.

Flédesnoggrannhet i

Tryckomrade > -300 mmHg <10 %

Standard-pumpsegmentslang 6,4 x 1,8 mm

Systemets noggrannhet for den levererade blodvolymen: + 10% 6ver
hela behandlingsperioden och giltig i typiska behandlingssituationer.

Larm for blodpumpstopp:

Tidsstyrd stillestandsdvervakning som skyddssystem mot blodforlust
genom koagulation.

Larmférdrojning vid stillastadende blodpump:

1 minut (under behandlingen)

3 minuter (under anslutning eller frankoppling av patienten)

Larmet upprepas vid fortsatt stillestand av blodpumpen: varje 60 s

Fylinadsnivadetektor Metod:
Kapacitiv matning

Brytpunkt 13 mm, +4 mm fran 6verkanten

Optisk detektor Princip: infrar6d éverféring

Skiljer mellan:
— Inget blod detekterat (NaCl-l6sning eller luft i slangsystemet)
— Blod detekterat (blod i slangsystemet)

Luftdetektor Metod:
Matning pa slangen med ultraljudstransmission

Registrering av:
— Luftbubblor
— Mikrobubblor

Luftlarm vid:

— Mikrobubblor

— Blodfléde < 100 ml/min:
Luftbubbla: volym > 20 pl

— Blodflédeshastighet > 100 ml/min:
10 luftbubblor med luftvolym pa vardera > 20 pl till < 50 pl
eller 1 luftbubbla med en luftvolym pa > 50 pl

Angivna data galler samsta tankbara fall vid ett blodflode pa
0 till 500 ml/min nar slangsystem godkanda for maskinen anvands.
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Kapitel 12: Tekniska data

Heparinpump

Akustisk signal

Ci-Ca-droppraknare

Citratpump

Full kanslighet vid max. blodfléde fran och med patientvikt = 45 kg.

For att behalla samma kanslighet vid sémsta tankbara fel (nivan i
luftvakten har sjunkit) och lag patientvikt, skall max. blodpumphastighet
valjas enligt féljande tabell.

Allmént gransvarde: 0,03 (ml/min)/kg

Patientvikt Max. luftmangd vid Begransning av max.
lagsta riskgransen blodfléde (bet.: fukt)

8 kg 0,24 ml/min 91,6 ml/min

9kg 0,27 ml/min 100 ml/min

16 kg 0,48 ml/min 183,2 ml/min

18 kg 0,54 ml/min 200 ml/min

40 kg 1,2 mi/min 458 ml/min

fran 45 kg > 1,35 ml/min > 500 ml/min

Pumptyp: sprutpump

Matningstakt: 0,5 till 25 mi/h

Uppldsning: 0,1 ml/min

Exakthet: £5 % for flodeshastighet 1 till 25 mi/h och en méttid pa

2 timmar upp till 1,2 bar mottryck. Med flédeshastighet < 1,0 ml/h kan
toleransen 6verstiga de angivna +5 %.

Bolusdos: 0,1 ml till 5 ml i steg om 0,1 ml (maximal bolus som kan
injiceras ar forinstalld pa 5 ml. Denna parameter kan andras till mindre
volymer i Systemparametrar).

Bolusflode: 30 ml/min

Instaliningsomrade for det akustiska larmets ljudniva:
Hogtalaromrade: 50 till 80 dB +5 dB
Fabriksinstallning: > 65 dB

larm med hdg prioritet 60 till 80 dB £5 dB

larm med medelhdg prioritet 60 till 80 dB +5 dB

Matomrade: 0 till 4 droppar/sekund (oberoende for citrat och kalcium)
Matprincip: optisk

For att fa ratt droppdetektering maste vatskenivan ligga inom omradet
resp. under den ditsatta markeringen.

Pumptyp: rullpump
Matningsexakthet: £10 %
Matningstakt: 10 till 600 ml/h beroende pa forhallandet citrat/blod.

Installbar dos;

Koncentrationen av citrat per liter transporterat blod: 2 till 6 mmol/l i steg
pa 0,1 mmol/l

Standardvarde: 4,0 mmol/l
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Ca-pump

Ci-Ca-nivadetektor

Kassettdetektor

Pumptyp: rullpump

Matning noggrannhet: £10 %; vid flédeshastigheter < 6 mi/h kan
avvikelsen uppga till £20 %

Matningstakt: Fran 1 till 100 ml/h beroende pa férhallandet
kalcium/filtrat.

Installbar dos;

Koncentrationen av citrat per liter filtrat: O till 3 mmol/l i steg pa
0,1 mmol/l

Standardvarde: 1,7 mmol/l

Medan Ci-Ca-pumpsegment matas in resp. ut samt medan Ci-Ca-
slangarna fylls pa, roterar Ci-Ca-pumparna med hogre flédeshastighet
(400 mi/h).

Funktion: Detekterar/skiljer mellan en full eller tom Ci-Ca-
droppkammare (separat for citrat och kalcium).
Matprincip: optisk

For automatisk detektering av fyllt tillstind maste vatskenivan ligga
inom omradet resp. 6ver de ditsatta markeringarna.

Kassetter med och utan Ci-Ca-system skiljs at med fargkansliga
sensorer och en fargmarkering som sitter pa varje kassett.

Kassett utan Ci-Ca (patient som vager 40 kg och uppat): bla markning
Ci-Ca kassett: gul markering

Ped kassett utan Ci-Ca (patient som vager mellan 8 kg och 40 kg):
magentafargad markning
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12.12 Anvanda material

® Plaster och gjuthartser

Forkortning Material

ABS (PBT+ABS)-GF20 ALTECH PBT+ABS A
2020/620 GF20 UV Albis RAL 9001-GL,
graddvit WT1028-08, Albis
(PC+ABS)-GF8 FR ROMILOY 9035 GF8
UV Romira RAL 9001-GL, graddvit
16882, Romira
ABS-SE Osstyrol Hagedorn Plastirol
RAL 9001-GL, graddvit MB Hacoplast
HP 45427-1, Habich’s Séhne

Vinyl ERT-SOAF-VSGN-10046
ERT-SOAF-VW-10635

Duplobond Duplobond 360.2 Plus, polyetenpapper,
renacylat, 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 medel Mossgummi

Iglidur Iglidur J
Iglidur W300

Kapton-folie Polyimidfolie typ MT50SK

LD-PE Polyeten LD-PE (SK-03)

Lupolen Lupolen 1800 H farglés

NBR N7LM (70 Shore A)

PAG6.6 PAG.6 natur
PA6.6 svart

PAG PA6 GF15
PA6 GF10/GK20 (Frianyl)
PAG G svart
PA6-(GF10+GB20) NILAMID B3
GFB1020 WT 9001/F Celanese RAL
9001-GL, graddvit

PAG6 GF30 Ultramid A3EG6 svart
Ultramid A3K

PBT PBT glasfiberforstarkt plast
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Forkortning Material

PEEK Polyetereterketon

PET PET (P) natur graddvit

PETG Polyetentereftalat graddvit

POM Hostaform C 13021
Polyacetal natur
Polyacetal graddvit RAL 9001
POM -C GF 25

PP Hostacom G2UO2

Polyester Polyester 100 %, Cu+Ni

PU 8052 vit (liknande RAL 9001)
MG 804 GR svart
MG 804 GF svart
GMO959 vit (liknande RAL 9001)
PX 515 graddvit RAL 9001
SG95 transparent

PT PT WN1452 VZ

PVC hard PVC hard

PVC mjuk PVC mjuk 65 +/- Shore A

PVC U PVC U

Pocan Pocan KU2-7125

Santoprene Santoprene 271-80 R

RAL 7038 achatgra
Santoprene 271-73, 73 +-5 Shore A
RAL 7038 achatgra

Silikon Elastosil

LR 3003-50 45° Shore A achatgra

RAL 7038

LR 3003-70 Shore natur, transparent
LR 3003-70, achatgra RAL 7038

LR 3003-60 Shore A graddvit RAL 9001-
GL

P60 (MVQ)

WEHA-SI 5250 achatgra 7038

Silikon Silikongummi-isolerslangar utan vav typ
SIL (F163.900)
Silikongummi-isolerslangar
Papper med silikonbelaggning

TPE Alruna W50 RAL 9001
Alruna W60 RAL 9001

Fiberduk Fiberduk, akrylkopolymer

Zytel Zytel (nylon)
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Metall, glas, grafit, keramik

Forkortning

Material

Al

Aluminium

Al Cu Mg Pb eloxerad E6 EV1 farglds

Al Mg3 F25 DIN 1784
Al Mg Si 0,5 F22
Al Mg 1 F21

Al Mg 1 F21 bandanodiserad 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

Koppar

EP GC

Epoxyglas hardvav, EPGC 202

DIN 7735, Typ.2372.1 tjocklek 0,5 mm

Fjaderstal

Fjaderstal blankt, DIN471 form A

Floatglas

Floatglas

Méassing 58

CuZn39Pb3

Massing

CuZn39Pb3 F44
Massing DIN 9021

Stal

Stal 8 zp. bla passiverade, DIN 985
1.3541 (X47Cr14 DIN EN ISO 683-17)
1.0330 (ST12), plat DIN EN ISO 10131
1.0330 (ST12ZE), elektrolytiskt forzinkat

forzinkat, kromat

Stal blaoxiderat 5 y, stansat utférande
Hallfasthetsklass 5.8, svartat, ythardat

EHT 0,2-0,4 mm
Stal 45H A2-2, DIN 914
Stal 9 S MnPb 28 K

Stal 8.8, 1ISO 7380m galv. forzinkat

Stal 8.8, forzinkat, DIN7985

Rostfritt stal

1.4021

1.4037 (X65Cr13)

1.4122

1.4301 (V2A, X5CrNi18-10)
1.4305

1.4310 (X10CrNi18-8)
1.4401 (V4A)

1.4404

1.4568 (fjadertrad)

A1, A2, A4 DIN 965-TX

Bleckplat

1.0375
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o Elektrisk utrustning

Komponenttyp

Material

Termistor

Kisel

Koppar

Silver

PTFE

Epoxyharts

Plattform-vagcell

Aluminium, silikongummi, PVC

Strémbrytare

Termoplastholje

Koppar

Tenn

Kontaktbrons

Glasfiberforstarkta termoplaster

Nataggregat

Aluminium

FR-4 (LP-basmaterial)

Koppar

Tenn

Kisel

Polyester

Polyuretan

Jarnkarnor

Ferritkarnor

PVC

Noise Filter

Jarnkarnor

Ferritkarnor

Koppar

Tenn

PVC

Polyester

Stickanslutningar

Koppar + tenn

Glasfiberforstarkta termoplaster

Kablar

Koppar
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Komponenttyp

Material

PVC

Teflon

Elektronik

Kretskort

LCD-bildskérm

Glasfiberférstarkta termoplaster

Ferritkarnor

Koppar

Tenn

Kisel

Litiumbatterier

Blybatterier

Drivning

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

Polyester/PTWTR (Avery Dennisen)

Loctite 603

Hardloc rod 903686 (Denka)

Hardloc grén 906245 (Denka)

PAGG

Motorvaxelenhet

Polyamid, forstarkt

Stal

Ester+polyalfaolefinolja, litiumtval
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® Hjalpamne

Komponenttyp

Material

Massing

Perfluorerad polyeter, polytetrafluoreten
(PTFE)

Uretanmetakrylat,
butylcyklohexylmetakrylat, akrylsyra,
butylenglykoldimetakrylat,
hydroxipropylmetakrylat,
acetylfenylhydrazin, oktylfenoxypoly-
(etoxy) etanol, kumolhydroperoxid

Hjélpamnesgrupp

Material

Filt

Karboniserad ull, viskos

Vaxelladsolja

Molykote L-1122

Silikonlim

DOW Corning 794F Aloxy Sealant

Silikongummi

Material 70105070, Wacker Silicones E
41 transparent Alu-Tube 10 gr neutral

Dubbelhaftande tejp Klister: Acrylat -A 20-bararmaterial:
polyuretanskum (6ppna celler)

Lim Araldite 2021-1, segelastiskt
tvakomponentslim baserat pa
metakrylsyraester

Lim Araldite 2029 segelastiskt
tvakomponentslim baserat pa
metakrylsyraester

Lim Araldite 2048-1, segelastiskt
tvakomponentslim baserat pa
metakrylsyraester

Lim Loctite 243 (akrylat, demtacylatester)

Lim Loctite 401

Lim Loctite 406 (cyanoakrylat,
etylcyanoakrylat)

Lim Loctite 454 (cyanoakrylat,
etylcyanoakrylat)

Lim Cyanolit

Lim Hysol 3421
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Lacker

Hjdlpamnesgrupp Material

Lim Polysiloxan

Primer Loctite 770 (polyolefin)

Smorjolja Paraliq P460: Paraffin. Mineralolja, synt.

kolvateolja, farglds — ljusgul

Hjdlpamnesgrupp

Material

Tacklack (pulverlack)

Tacklack DURAMix 331 RAL 9006, vit
aluminium

Tacklack Freopox PB3012A RAL 9001 -
GL, graddvit

Tacklack FREOPOX PB1031A RAL
7035, ljusgra

Vatlack fyligrund

Fylinadsprimer Alexit 484, signalgra
Fylinadsprimer Alexit 484, vit
Alexit 342-67

Vatlack tacklack

Tacklack Alexit 5300 RAL 7035, ljusgra
Tacklack Alexit 5300 RAL 9001 - GL,
graddvit

Alexit 346-18

Freopox PB 10 13 A

Tryckfarg

Tryck TD RAL 9005, djupsvart
Tryck TD RAL 9003, signalvit
Tryck TD RAL 9029, mintgron

Tryckfarg tacklack

TP-218/65-HD NT
TP-218/60
TP-218/C-MIX 2000

318

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022



Kapitel 13: Definitioner

13 Definitioner

13.1 Definitioner och begrepp

De termer som anvands i denna bruksanvisning dverensstdmmer med
specifikationerna i DIN 58352. Nedan forklaras bara termer som
behodver forklaras.

Accesstryck Accesstrycket ar ett tryck i accessystemet mellan karlaccess och pump.

Accessystem Accessystemet ar den delen av den extrakorporeala blodkretsen som
gar fran patienten till filtrets inlopp.

Batteri Intern nédférsoérjning for att uppratthalla tidsbegransad noéddrift vid
stromavbrott.
Behandlingstid Detta ar den effektiva behandlingstiden utan meddelanden och tider da

balanseringen ar avstangd.

Blodersittning Lésningar sasom albuminlésningar med fysiologiska, kolloidala
koncentrationer eller lampligt utspadda erytrocytkoncentrat.

Blodlackagedvervakning Blodlackagedetektorn detekterar om det finns blod i filtratet eller i
filtrerad plasma.

Blodpump Blodpumpen matar blod i den extrakorporeala kretsen.

Ca-flode Detta ar volymen Ca-l6sning per tidsenhet som tillforts patientens blod.
Ca-pump Ca-pumpen anvands for infusion av Ca-l6sning till patientens blod.
Citratdos Citratdosen ar den volym citratldsning som tillfors patientens blod i

forhallande till blodflédet. Dosen anges i mmol per liter blod.

Citratflode Detta ar volymen citratlésning per tidsenhet som tillforts patientens
blod.

Citratpump Citratpumpen infunderar citratlésning i patientens blod.

Dialysat Dialysat ar den vatska som renar blodet fran slaggprodukter och vatska

under hemodialys. | filtret (dialysatorn) flddar dialysatet i motsatt riktning
mot blodflodet och skiljs fran blodet endast med ett semipermeabelt
membran.

Diffusion | hemodialys ar diffusion den process som leder till transport av I6sta
amnen 6ver membranet pa grund av amnenas koncentrationsskillnad.

Driftstid kit Driftstid kit visar hur Iange slangsystemet har anvénts. Kitets
hallbarhetstid raknas fran start av priming och ett larm genereras om
max drifttid dverskrids eller om max levererad blodvolym overskrids. |
sadant fall ska kitet bytas utan fordréjning.
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Erséattning

Extrakorporeal blodkrets

Filtrat/filtratflode

Filtration

Filtratpase

Filtrets driftstid

Forberedelsetid

Hemodialys

Hemofiltration

Heparinpump
(antikoagulanspump)

Isattningsbrytare

Konvektion

Kopplingstest

Korthallare

Larmfunktionskontroll

Larmgransvaérde

Ersattningslosning, eller substituat, ar den ersattningsvatska som
anvands vid hemofiltration.

Den extrakorporeala blodkretsen ar den del av blodomloppet som
befinner sig utanfér kroppen.

Filtrat resp. filtratfléde ar summan av dialysat, ersattningslésning, netto
UF-takt, heparinfldde, citrat- och Ca-flode. Filtratet resp. filtratflodet
fungerar som utgangsvarde for berakning av Ca-flddet och berdknas
internt i systemet.

Filtration ar det konvektiva volymflédet av en I6sning, t ex vatten, genom
ett membran, orsakad av en hydrostatisk och/eller osmotisk
tryckgradient. Har fors I6sa partiklar med (konvektiv amnestransport)
om de inte fastnar i membranet.

Filtratpasen ar filtratets (ultrafiltratets) upptagningsbehallare.

Filtrets driftstid visar hur lange blodet flyter genom slangsystemet. Den
ar i huvudsakligen identisk med behandlingstiden, men normalt stérre
an denna, eftersom filtrets driftstid i motsats till behandlingstiden
fortsatter att ga under balanseringspauser.

Forberedelsetiden boérjar med starten av fyllningsprocessen och slutar
med detekteringen av blod under patientanslutningen. Vid

Overskridande av den maximala férberedelsetiden, kommer en varning
att utfardas en gang. En fortsattning av foérberedelsen ar mojlig efter att
meddelandet har bekraftats. Férberedelsetiden raknas in i kitets drifttid.

Hemodialysen ar den diffusiva utbytesprocess som sker mellan ett
dialysatfléde och blodet i en extrakorporeal blodkrets.

Hemofiltration ar ultrafiltration av plasmavatten och partiklar som har
I6sts upp i denna vatska for eliminering av endogena och exogena
skadliga amnen samt vatten samtidigt som ultrafiltratet ersatts helt eller
delvis med elektrolytlésning.

Heparinpumpen ar en anordning for tillférsel av antikoagulans till
blodomloppet.

Isattningsbrytarna sitter i citrat- och Ca-pumpens pumpbadd. Med hjalp
av isattningsbrytarna kan systemet detektera om motsvarande Ci-Ca-
pumpsegment har satts in.

Konvektion beskriver transporten av I6sta @mnen tillsammans med ett
vatskefldde (drageffekt, t.ex. hemofiltration).

Kopplingstestet kontrollerar att tryckmatningarna via tryckdomerna
fungerar. Aven slangsystemet kontrolleras.

Korthallaren ar till for att satta in UserCard/ServiceCard.

Larmfunktionskontrollen anvands for att kontrollera att
larmanordningarna fungerar.

Larmet utldses om larmgransvardet nas.

320

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022



Kapitel 13: Definitioner

13.2

Netto-UF-volym

Post-filter-Ca-
koncentration

Postdilution
Predilution

Retursystem

Returtryck
ServiceCard

Systemisk
Ca-koncentration

UserCard

Utbytesvolym

Forkortningar

AC

AV

BF

Ca

Ci

co2

CRRT

CVVH

CVVHD

Detta ar den vatskevolym som filtrerats fran blodet och som medfér
viktminskning hos patienten (uttagshastigheten (netto-UF-takt) anges i
mi/h).

Med hjalp av post-filter-Ca-koncentrationen kan effektiviteten hos den
regionala citratantikoagulationen kontrolleras och styras.

Tillsattning av ersattningsldsning gors efter hemofiltret.
Tillsattning av ersattningslésning gors fore hemofiltret.

Retursystemet ar den del av den extrakorporeala blodkretsen som gar
fran filtrets utlopp till patienten.

Returtrycket ar trycket i returslangen (t.ex. i luftvakten).
Teknikerkort

Har avses den systemiska joniserade Ca-koncentrationen i patienten.
Detta matvarde anvands for kontroll och styrning av Ca-substitutionen.

Anvandarkort

Utbytesvolymen ar den volym som filtreras fran patientens blod och
som ersatts med substitutionslésning i forhallandet 1:1 (respektive
flédeshastighet anges i ml/h eller ml/min). Behandlingens effektivitet
avgors till stor del av utbytesvolymens storlek.

Fl6édeshastigheten ar ett matt pa hur snabbt detta utbyte genomfors.

Vaxelstrom

Arteriovends

Blodfléde

Calcium (Kalcium)

Citrate (Citrat)

Koldioxid

Kontinuerlig njurersattningsterapi

Continuous Veno-Venous Haemofiltration (Kontinuerlig venovenos
hemofiltration)

Continuous Veno-Venous Haemodialysis (Kontinuerlig venovends
hemodialys)
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CVVHDF

DC
ECCO2R
EKG
FFP

Fig.

HD

HF

HIT

HP

HUS

iCa

IEC
IMDRF
LED

P
Pre/Post CVVH
RCA

REACH

STK

SVHC

TMP
TPE
TTP
UF

UH

Continuous Veno-Venous Hemodiafiltration (Kontinuerlig veno-venos
hemodialfiltration)

Direct current (Likstréom)

Extrakorporeal koldioxidreduktion

Elektrokardiografi

Farskfrusen plasma

Figur

Hemodialys

Hemofiltration

Heparininducerad trombocytopeni

Hemoperfusion

Hemolytiskt uremiskt syndrom

Joniserat kalcium

International Electrotechnical Commission

International Medical Device Regulation Forum

Light-emitting diode (Lysdiod)

Pressure (Tryck)

Hogvolyms kontinuerlig venovends hemofiltration

Regionala citratantikoagulantia

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(registrering, utvardering, auktorisering och begransning av kemikalier)
Séakerhetstekniska kontroller

Substance of Very High Concern (skadliga @mnen)

Transmembrantryck

Terapeutiskt plasmabyte
Trombotisk trombocytopen purpura
Ultrafiltration

Underhall
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13.3 Symboler

Symbol Beskrivning

Typ av delen som anvands (patientskyddsgrad):
Typ B

p—

Typ av delen som anvands (patientskyddsgrad):
Typ BF

>>.

Typ av delen som anvands (patientskyddsgrad):
Typ BF, defibrilleringsskyddat

—.

Typ av delen som anvands (patientskyddsgrad):
Typ CF

Typ av delen som anvands (patientskyddsgrad):
Typ CF, defibrilleringsskyddat

¢ ¢

—
-

Kapslingsklass mot intrangning av frammande féremal och vatskor

2: Skydd mot berdring och frammande féremal med en diameter av minst
12,5 mm

1: Skydd mot lodréatt fallande vattendroppar

%
N
-

Vaxelstrom

Skyddsjord

Funktionsjord

Potentialutjamning

Farlig elektrisk spanning

Farlig elektrisk spanning

PA

AV

o _«\\§<j_.||_@ )

110 PA/AV
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Beskrivning

Pa/Av

CE-market visar att gallande europeiska férordningar om medicintekniska pro-

dukter foljs.

Anmalt organ: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

Markning av elektriska och elektroniska apparater
(Maskinen far inte kasseras i hushallssoporna.)

Varning for korrosiva amnen

Blodpump

LAN (local area network) natverksanslutning

@ Serviceport
Larmutgang
> )
Larmutgang

Icke joniserande elektromagnetisk stralning

Maximal totalvikt

Varning for het yta

Tillverkare med tillverkningsdatum

Serienummer

Medicinteknisk utrustning

Unik beteckning pa maskinen
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Symbol

Beskrivning

Folj bruksanvisningen

Varning, risk fér att maskinen tippar, genom att den skjuts eller att nagon lutar
sig mot den.

Allman varning

Varning for hdg viktbelastning (respektera den maximala belastningen)

Drifttimraknare

Skrivaranslutning

Vag

&39O B B B O

RS 232-port

AX
2h/
2501

)

Max. drifttid och max. matad mangd

Pil rotationsriktning rotor

Ljud pausat

Markning vag 1 (gron)

Markning vag 2 (vit)

aso> ”3@5& )

Hjulfixering i korriktningen
Hjulen kan vridas fritt

Hjulen ar lasta
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13.4 Certifikat

Akutdialyssystemet ar godkant inom Europeiska unionen (EU) enligt
férordningen om medicintekniska produkter (MDR), som en
medicinteknisk produkt av klass IIb.

Pa begaran staller den lokala servicerepresentanten, den gallande
versionen av EG-certifikat till forfogande.
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14 Tillval

14.1 Kapitel utan innehall

For att underlatta anvandningen av dokumenten fran Fresenius Medical
Care har kapitelindelningen gjorts enhetlig. Darfér kan det forekomma
att nagot kapitel inte har nagot innehall.
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15 Bilaga

15.1 Anvisningar for anvandning av "fri mjukvara"

Innehall

A. Utrustning — "Fri mjukvara”

B. Anvisningar kring lagstiftning for medicintekniska produkter

C. Information och kommentarer om fri mjukvara som ingar i maskinen
D. Licenstexter
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A. Utrustning— "Fri mjukvara"

Som tillagg till dvrig mjukvara innehaller maskinen s k "fri mjukvara" som lyder under licensvillkor som avviker fran
proprietar mjukvara vilken skyddats for Fresenius Medical Care och dess licensgivare.

Licensbestammelserna for fri mjukvara innebér till viss del att Fresenius Medical Care endast far distribuera
maskinen om den bifogade dokumentationen innehaller sarskilda anvisningar, licensvillkor och/eller kallkoden till
denna fria mjukvara. Med de anvisningar och licenstexter samt den upphovsrattsinformation som ingar i avsnitten
C och D nedan uppfyller Fresenius Medical Care dessa skyldigheter. Tank pa att den engelska versionen ar
avgorande for det fall att denna information féreligger i tvasprakig version.

De rattigheter vilka baserar sig pa upphovsratten och som definieras i avsnitt C samt licenstexterna i avsnitt D till
den fria mjukvaran, innebar dock inte att nagra andringar i maskinen far géras och maskinen far heller inte
anvandas efter att sadana andringar har genomforts. Dessutom forbjuder lagen for medicintekniska produkter all
fortsatt anvandning av maskinen om en installerad mjukvara har andrats, eftersom medicintekniska produkter
endast far anvandas i den form som har certifierats. Av denna anledning finns en kommentar om detta i avsnitt B.
| sddana fall kommer Fresenius Medical Care att instélla all slags framtida support fér den aktuella maskinen.
Sadana andringar och/eller manipuleringar kan dessutom leda till att garantiansprak forfaller gentemot Fresenius
Medical Care eller andra forséljare av maskinen, om de baseras pa brister som har framkallats eller kan ha
framkallats av dessa andringar. All slags anvandning av den fria mjukvaran, som ingar i maskinen, pa annat satt
an i avsedd drift sker helt pa egen risk.

Notera att befogenheterna som anges i avsnitt C. endast géller fér sk "fri mjukvara" som anges i detta avsnitt. Ovrig
mjukvara som ingar i maskinen &r upphovsrattsligt skyddad till férman for Fresenius och dess licensgivare och far
endast anvandas till Aandamalsenlig drift av maskinen.

Alla anvanda licenser bifogas med denna produkt. Féljande licensvillkor kan aven laddas ned fran internet.

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. Anvisningar kring lagstiftning for medicintekniska produkter

Denna medicintekniska produkt har certifierats tillsammans med operativsystemet ElinOS 5.1. Alla slags andringar
i mjukvaran som ingar i denna medicintekniska produkt, inkl. operativsystemets mjukvara, kan medféra att den
medicintekniska produkten inte langre 6verensstammer med foreskrifterna i lagen om medicintekniska produkter
och darfor inte langre tillats vara forsedd med CE-markning. Det &r straffbart att anvanda en medicinskteknisk
produkt utan gallande CE-markning enligt direktivet 93/42/EEC. Enligt den tyska lagen "Medizinproduktegesetz

§ 41" kan det medfora boter eller fangelsestraff upp till ett ar. Dessutom ansvarar personer som andrar eller tillater
sadana andringar i mjukvaran i denna medicintekniska produkt vid skadestandsansprak fran tredje man.

C. Information och kommentarer om fri mjukvara som ingar i maskinen
Erbjudande:

Vi star garna till tjanst genom att skicka en DVD med komplett maskinlasbar kopia av kélltexten for alla kostnadsfria
programvarupaket som anvands och licensieras under GPL eller LGPL, per post under tre ar raknat fran tidpunkten
nar denna maskin togs i drift (alltsa nar maskinen anskaffades). Vi fakturerar endast normala kopierings- och
overforingskostnader. Kontakta oss via e-post eller fax, alternativt via adressen som anges i bruksanvisningen, for
bestéllning av denna CD-rom. Kom ihag att ange systemtyp och systemnummer.
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Lista 6ver kostnadsfria programvarupaket:

Foljande lista omfattar alla programvarupaket med 6ppen kallkod som anvands i operativsystemet tillsammans med
tillampliga licenser under vilka programvaran cirkulerar plus eventuella tillhérande uppgifter om upphovsratt.
Namnen pa programvarupaketen motvarar etiketterna i paketlistan som anvands fér Linux-distribution, “ElinOS
5.1”. De exakta licenstexterna anges i nasta kapitel.

Forklaring av férkortningar:

BSD Berkeley Software Distribution

(licensierad av the University of California, Berkeley (UCB))
BZIP2 Speciallicens for bzip2-biblioteket
GPL GNU General Public License
LGPL GNU Lesser General Public License (sarskild licens for bibliotek)
MIT Massachusetts Institute of Technology
PD Public Domain (programvara som inte omfattas av nagon licens)
PNG Portable Network Graphics (sarskild licens for detta bibliotek)

ash:
Licenser: BSD

busybox:
Licenser: GPL 2

bzip2:
Licenser: BSD

e2fsprogs:
Licenser: GPL 2

fbset:
Licenser: GPL 2

gawk:
Licenser: GPL 2

gdbserver:
Licenser: GPL 2

glibc:
Licenser: LGPL

grub:
Licenser: GPL 2

hdparm:
Licenser: BSD, Mark Lord

Kernel:
Licenser: GLP 2
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libnano-X:
Licenser: MPL, GPL 2

libpng12:
Licenser: libpng-licens

libstdc++:
Licenser: GPL 3 med undantag

libxml2:
Licenser: MIT

libz:
Licenser: Annan okritisk OpenSource-licens

Itt-control:
Licenser: GPL 2

microwindows-0.92:
Licenser: MPL, GLP 2

module-init-tools:
Licenser: GPL 2

nano:
Licenser: GPL 2

openssh:
Licenser: BSD

Openssl:
Licenser: dual OpenSSL, SSLeay-licens och Apache-stil

stunnel:
Licenser: GLP 2

tinylogin:
Licenser: GPL 2

util-linux:
Licenser: GPL 2, LGPL 2, BSD, PD (kontrollera kalla)

vim:
Licenser: Charityware

D. Licenstexter

1.GPL 2
GNU GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2, June 1991

Copyright © 1989, 1991 Free Software Foundation, Inc.
51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

Preamble
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The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public License is intended to guarantee
your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users. This General Public License applies to most of the Free Software
Foundation's software and to any other program whose authors commit to using it. (Some other Free Software Foundation software is covered by the GNU Lesser
General Public License instead.) You can apply it to your programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for this service if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software
or use pieces of it in new free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to surrender the rights. These restrictions translate to
certain responsibilities for you if you distribute copies of the software, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that you have. You must make sure
that they, too, receive or can get the source code. And you must show them these terms so they know their rights.

We protect your rights with two steps: (1) copyright the software, and (2) offer you this license which gives you legal permission to copy, distribute and/or modify the
software.

Also, for each author’s protection and ours, we want to make certain that everyone understands that there is no warranty for this free software. If the software is
modified by someone else and passed on, we want its recipients to know that what they have is not the original, so that any problems introduced by others will not
reflect on the original authors® reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that redistributors of a free program will individually obtain patent
licenses, in effect making the program proprietary. To prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for everyone's free use or not licensed
at all.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License applies to any program or other work which contains a notice placed by the copyright holder saying it may be distributed under the terms of this
General Public License. The "Program"”, below, refers to any such program or work, and a "work based on the Program" means either the Program or any derivative
work under copyright law: that is to say, a work containing the Program or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated into another language.
(Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".) Each licensee is addressed as "you".

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running the Program is not restricted,
and the output from the Program is covered only if its contents constitute a work based on the Program (independent of having been made by running the Program).
Whether that is true depends on what the Program does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Program’s source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and appropriately
publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence of any
warranty; and give any other recipients of the Program a copy of this License along with the Program.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Program or any portion of it, thus forming a work based on the Program, and copy and distribute such modifications
or work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) You must cause the modified files to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.

b) You must cause any work that you distribute or publish, that in whole or in part contains or is derived from the Program or any part thereof, to be licensed as a
whole at no charge to all third parties under the terms of this License.

c) If the modified program normally reads commands interactively when run, you must cause it, when started running for such interactive use in the most ordinary
way, to print or display an announcement including an appropriate copyright notice and a notice that there is no warranty (or else, saying that you provide a warranty)
and that users may redistribute the program under these conditions, and telling the user how to view a copy of this License. (Exception: if the Program itself is
interactive but does not normally print such an announcement, your work based on the Program is not required to print an announcement.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Program, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Program, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Program.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Program with the Program (or with a work based on the Program) on a volume of a storage or
distribution medium does not bring the other work under the scope of this License.

3. You may copy and distribute the Program (or a work based on it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2 above
provided that you also do one of the following:

a) Accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium
customarily used for software interchange; or,

b) Accompany it with a written offer, valid for at least three years, to give any third party, for a charge no more than your cost of physically performing source
distribution, a complete machine-readable copy of the corresponding source code, to be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium
customarily used for software interchange; or,

c) Accompany it with the information you received as to the offer to distribute corresponding source code. (This alternative is allowed only for noncommercial
distribution and only if you received the program in object code or executable form with such an offer, in accord with Subsection b above.)
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The source code for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For an executable work, complete source code means all the source
code for all modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the executable. However,
as a special exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major components
(compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

If distribution of executable or object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from
the same place counts as distribution of the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

4. You may not copy, madify, sublicense, or distribute the Program except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense or distribute the Program is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or rights,
from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

5. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Program or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Program (or any work based on
the Program), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Program or works based
on it.

6. Each time you redistribute the Program (or any work based on the Program), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute or modify the Program subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients’ exercise of the rights granted
herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties to this License.

7. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Program at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Program by all those who receive copies directly or indirectly
through you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Program.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply and the section as a
whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system, which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system:; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

8. If the distribution and/or use of the Program is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Program under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

9. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the General Public License from time to time. Such new versions will be similar in spirit
to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Program does not
specify a version number of this License, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

10. If you wish to incorporate parts of the Program into other free programs whose distribution conditions are different, write to the author to ask for permission. For
software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our decision will be
guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software generally.

NO WARRANTY

11. BECAUSE THE PROGRAM IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM
"AS IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS
WITH YOU. SHOULD THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

12. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE PROGRAM AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL,
SPECIAL, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE PROGRAM (INCLUDING BUT NOT
LIMITED TO LOSS OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE
PROGRAM TO OPERATE WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS
How to Apply These Terms to Your New Programs

If you develop a new program, and you want it to be of the greatest possible use to the public, the best way to achieve this is to make it free software which everyone
can redistribute and change under these terms.

To do so, attach the following notices to the program. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of warranty;
and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the program’s name and an idea of what it does.
Copyright © yyyy name of author

This program is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU General Public License
as published by the Free Software Foundation; either version 2
of the License, or (at your option) any later version.
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This program is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the
GNU General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU General Public License

along with this program; if not, write to the Free Software

Foundation, Inc., 51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA.
Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

If the program is interactive, make it output a short notice like this when it starts in an interactive mode:

Gnomovision version 69, Copyright © year name of author
Gnomovision comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY; for details
type ‘show w'. This is free software, and you are welcome

to redistribute it under certain conditions; type “show ¢’

for details.

The hypothetical commands “show w* and ‘show ¢’ should show the appropriate parts of the General Public License. Of course, the commands you use may be
called something other than “show w* and “show c’; they could even be mouse-clicks or menu items--whatever suits your program.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the program, if necessary. Here is a
sample; alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright
interest in the program “Gnomovision

(which makes passes at compilers) written

by James Hacker.

signature of Ty Coon, 1 April 1989

Ty Coon, President of Vice

This General Public License does not permit incorporating your program into proprietary programs. If your program is a subroutine library, you may consider it more
useful to permit linking proprietary applications with the library. If this is what you want to do, use the GNU Lesser General Public License instead of this License.
2.LGPL 2

GNU LIBRARY GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 2, June 1991

Copyright © 1991 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin St, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the library GPL. Itis numbered 2 because it goes with version 2 of the ordinary GPL.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public Licenses are intended to
guarantee your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users.

This license, the Library General Public License, applies to some specially designated Free Software Foundation software, and to any other libraries whose authors
decide to use it. You can use it for your libraries, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for this service if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software
or use pieces of it in new free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to surrender the rights. These restrictions translate to
certain responsibilities for you if you distribute copies of the library, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that we gave you. You must make sure that
they, too, receive or can get the source code. If you link a program with the library, you must provide complete object files to the recipients so that they can relink
them with the library, after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know their rights.

Our method of protecting your rights has two steps: (1) copyright the library, and (2) offer you this license which gives you legal permission to copy, distribute and/or
modify the library.

Also, for each distributor's protection, we want to make certain that everyone understands that there is no warranty for this free library. If the library is modified by
someone else and passed on, we want its recipients to know that what they have is not the original version, so that any problems introduced by others will not reflect
on the original authors' reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that companies distributing free software will individually obtain
patent licenses, thus in effect transforming the program into proprietary software. To prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for
everyone's free use or not licensed at all.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License, which was designed for utility programs. This license, the
GNU Library General Public License, applies to certain designated libraries. This license is quite different from the ordinary one; be sure to read it in full, and don't
assume that anything in it is the same as in the ordinary license.
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The reason we have a separate public license for some libraries is that they blur the distinction we usually make between modifying or adding to a program and
simply using it. Linking a program with a library, without changing the library, is in some sense simply using the library, and is analogous to running a utility program
or application program. However, in a textual and legal sense, the linked executable is a combined work, a derivative of the original library, and the ordinary General
Public License treats it as such.

Because of this blurred distinction, using the ordinary General Public License for libraries did not effectively promote software sharing, because most developers did
not use the libraries. We concluded that weaker conditions might promote sharing better.

However, unrestricted linking of non-free programs would deprive the users of those programs of all benefit from the free status of the libraries themselves. This
Library General Public License is intended to permit developers of non-free programs to use free libraries, while preserving your freedom as a user of such programs
to change the free libraries that are incorporated in them. (We have not seen how to achieve this as regards changes in header files, but we have achieved it as
regards changes in the actual functions of the Library.) The hope is that this will lead to faster development of free libraries.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the difference between a "work based on the library" and a
"work that uses the library". The former contains code derived from the library, while the latter only works together with the library.

Note that it is possible for a library to be covered by the ordinary General Public License rather than by this special one.
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library which contains a notice placed by the copyright holder or other authorized party saying it may be distributed
under the terms of this Library General Public License (also called "this License"). Each licensee is addressed as "you".

A"library" means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with application programs (which use some of those functions
and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A "work based on the Library" means either the Library
or any derivative work under copyright law: that is to say, a work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated
straightforwardly into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)

"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete source code means all the source code for all
modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running a program using the Library
is not restricted, and output from such a program is covered only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool
for writing it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and
appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence
of any warranty; and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library, and copy and distribute such modifications or
work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.
b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.
c) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program that uses the facility, other than as an argument
passed when the facility is invoked, then you must make a good faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the
facility still operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

(For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent of the application. Therefore, Subsection 2d
requires that any application-supplied function or table used by this function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still
compute square roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Library, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on the Library) on a volume of a storage or distribution
medium does not bring the other work under the scope of this License.

3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given copy of the Library. To do this, you must alter all
the notices that refer to this License, so that they refer to the ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than
version 2 of the ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not make any other change in these
notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public License applies to all subsequent copies and derivative
works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.
4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2

above provided that you accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and
2 above on a medium customarily used for software interchange.
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If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from the same
place satisfies the requirement to distribute the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by being compiled or linked with it, is called a "work
that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the Library (because it contains portions of the Library),
rather than a "work that uses the library". The executable is therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for the work may be a derivative work of the Library
even though the source code is not. Whether this is true is especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The
threshold for this to be true is not precisely defined by law.

If such an object file uses only numerical parameters, data structure layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length),
then the use of the object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object code plus portions of the Library
will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms of Section 6. Any executables containing that
work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also compile or link a "work that uses the Library" with the Library to produce a work containing portions of the
Library, and distribute that work under terms of your choice, provided that the terms permit modification of the work for the customer's own use and reverse
engineering for debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License. You must supply
a copy of this License. If the work during execution displays copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as a reference
directing the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:

a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including whatever changes were used in the work (which
must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the
Library", as object code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable containing the modified Library.
(It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified
definitions.)

b) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials specified in Subsection 6a, above, for a charge no more
than the cost of performing this distribution.

c) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to copy the above specified materials from the same
place.

d) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs needed for reproducing the executable from it.
However, as a special exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major
components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not normally accompany the operating system. Such a
contradiction means you cannot use both them and the Library together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with other library facilities not covered by this License,
and distribute such a combined library, provided that the separate distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted,
and provided that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities. This must be distributed under
the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined
form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or
rights, from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Library or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the
Library), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute, link with or modify the Library subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients' exercise of the rights
granted herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties to this License.

11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through
you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply, and the section as a
whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022 337



Kapitel 15: Bilaga

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Library under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Library General Public License from time to time. Such new versions will be similar
in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify
a license version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are incompatible with these, write to the author to ask for
permission. For software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our
decision will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software
generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS
IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS
WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO
OPERATE WITH ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Libraries

If you develop a new library, and you want it to be of the greatest possible use to the public, we recommend making it free software that everyone can redistribute
and change. You can do so by permitting redistribution under these terms (or, alternatively, under the terms of the ordinary General Public License).

To apply these terms, attach the following notices to the library. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of
warranty; and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the library's name and an idea of what it does.

Copyright © year name of author

This library is free software; you can redistribute it and/or

modify it under the terms of the GNU Library General Public

License as published by the Free Software Foundation; either

version 2 of the License, or (at your option) any later version.

This library is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Library General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Library General Public
License along with this library; if not, write to the

Free Software Foundation, Inc., 51 Franklin St, Fifth Floor,

Boston, MA 02110-1301, USA.

Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the library, if necessary. Here is a sample;
alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright interest in the library "Frob' (a library for tweaking knobs) written

by James Random Hacker.
signature of Ty Coon, 1 April 1990

Ty Coon, President of Vice

That's all there is to it!
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3.LGPL 2.1
GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2.1, February 1999

Copyright © 1991, 1999 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies
of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the Lesser GPL. It also counts
as the successor of the GNU Library Public License, version 2, hence
the version number 2.1.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public Licenses are intended to
guarantee your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users.

This license, the Lesser General Public License, applies to some specially designated software packages--typically libraries--of the Free Software Foundation and
other authors who decide to use it. You can use it too, but we suggest you first think carefully about whether this license or the ordinary General Public License is
the better strategy to use in any particular case, based on the explanations below.

When we speak of free software, we are referring to freedom of use, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom
to distribute copies of free software (and charge for this service if you wish); that you receive source code or can get it if you want it; that you can change the software
and use pieces of it in new free programs; and that you are informed that you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid distributors to deny you these rights or to ask you to surrender these rights. These restrictions translate
to certain responsibilities for you if you distribute copies of the library or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that we gave you. You must make sure that
they, too, receive or can get the source code. If you link other code with the library, you must provide complete object files to the recipients, so that they can relink
them with the library after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know their rights.

We protect your rights with a two-step method: (1) we copyright the library, and (2) we offer you this license, which gives you legal permission to copy, distribute
and/or modify the library.

To protect each distributor, we want to make it very clear that there is no warranty for the free library. Also, if the library is modified by someone else and passed on,
the recipients should know that what they have is not the original version, so that the original author’'s reputation will not be affected by problems that might be
introduced by others.

Finally, software patents pose a constant threat to the existence of any free program. We wish to make sure that a company cannot effectively restrict the users of
a free program by obtaining a restrictive license from a patent holder. Therefore, we insist that any patent license obtained for a version of the library must be
consistent with the full freedom of use specified in this license.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License. This license, the GNU Lesser General Public License, applies
to certain designated libraries, and is quite different from the ordinary General Public License. We use this license for certain libraries in order to permit linking those
libraries into non-free programs.

When a program is linked with a library, whether statically or using a shared library, the combination of the two is legally speaking a combined work, a derivative of
the original library. The ordinary General Public License therefore permits such linking only if the entire combination fits its criteria of freedom. The Lesser General
Public License permits more lax criteria for linking other code with the library.

We call this license the "Lesser" General Public License because it does Less to protect the user’s freedom than the ordinary General Public License. It also provides
other free software developers Less of an advantage over competing non-free programs. These disadvantages are the reason we use the ordinary General Public
License for many libraries. However, the Lesser license provides advantages in certain special circumstances.

For example, on rare occasions, there may be a special need to encourage the widest possible use of a certain library, so that it becomes a de-facto standard. To
achieve this, non-free programs must be allowed to use the library. A more frequent case is that a free library does the same job as widely used non-free libraries.
In this case, there is little to gain by limiting the free library to free software only, so we use the Lesser General Public License.

In other cases, permission to use a particular library in non-free programs enables a greater number of people to use a large body of free software. For example,
permission to use the GNU C Library in non-free programs enables many more people to use the whole GNU operating system, as well as its variant, the GNU/Linux
operating system.

Although the Lesser General Public License is Less protective of the users’ freedom, it does ensure that the user of a program that is linked with the Library has the
freedom and the wherewithal to run that program using a modified version of the Library.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the difference between a "work based on the library" and a
"work that uses the library". The former contains code derived from the library, whereas the latter must be combined with the library in order to run.

TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library or other program which contains a notice placed by the copyright holder or other authorized party saying
it may be distributed under the terms of this Lesser General Public License (also called "this License"). Each licensee is addressed as "you".

A'library" means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with application programs (which use some of those functions
and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A "work based on the Library" means either the Library
or any derivative work under copyright law: that is to say, a work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated
straightforwardly into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)
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"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete source code means all the source code for all
modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running a program using the Library
is not restricted, and output from such a program is covered only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool
for writing it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and
appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence
of any warranty; and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library, and copy and distribute such modifications or
work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.
b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.
c) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program that uses the facility, other than as an argument
passed when the facility is invoked, then you must make a good faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the
facility still operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

(For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent of the application. Therefore, Subsection 2d
requires that any application-supplied function or table used by this function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still
compute square roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Library, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on the Library) on a volume of a storage or distribution
medium does not bring the other work under the scope of this License.

3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given copy of the Library. To do this, you must alter all
the notices that refer to this License, so that they refer to the ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than
version 2 of the ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not make any other change in these
notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public License applies to all subsequent copies and derivative
works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.

4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2
above provided that you accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and
2 above on a medium customarily used for software interchange.

If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from the same
place satisfies the requirement to distribute the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by being compiled or linked with it, is called a "work
that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the Library (because it contains portions of the Library),
rather than a "work that uses the library". The executable is therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for the work may be a derivative work of the Library
even though the source code is not. Whether this is true is especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The
threshold for this to be true is not precisely defined by law.

If such an object file uses only numerical parameters, data structure layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length),
then the use of the object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object code plus portions of the Library
will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms of Section 6. Any executables containing that
work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also combine or link a "work that uses the Library" with the Library to produce a work containing portions of the
Library, and distribute that work under terms of your choice, provided that the terms permit modification of the work for the customer’s own use and reverse
engineering for debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License. You must supply
a copy of this License. If the work during execution displays copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as a reference
directing the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:
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a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including whatever changes were used in the work (which
must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the
Library", as object code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable containing the modified Library.
(It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified
definitions.)

b) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (1) uses at run time a copy of the library already present
on the user’'s computer system, rather than copying library functions into the executable, and (2) will operate properly with a modified version of the library, if the
user installs one, as long as the modified version is interface-compatible with the version that the work was made with.

c) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials specified in Subsection 6a, above, for a charge no more
than the cost of performing this distribution.

d) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to copy the above specified materials from the same
place.

e) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs needed for reproducing the executable from it.
However, as a special exception, the materials to be distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major
components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not normally accompany the operating system. Such a
contradiction means you cannot use both them and the Library together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with other library facilities not covered by this License,
and distribute such a combined library, provided that the separate distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted,
and provided that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities. This must be distributed under
the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined
form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or
rights, from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Library or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the
Library), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute, link with or modify the Library subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients” exercise of the rights
granted herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through
you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply, and the section as a
whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Library under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Lesser General Public License from time to time. Such new versions will be similar
in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify
a license version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are incompatible with these, write to the author to ask for
permission. For software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our
decision will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software
generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRTING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS
IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS
WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.
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16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO

OPERATE WITH ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS
How to Apply These Terms to Your New Libraries

If you develop a new library, and you want it to be of the greatest possible use to the public, we recommend making it free software that everyone can redistribute
and change. You can do so by permitting redistribution under these terms (or, alternatively, under the terms of the ordinary General Public License).

To apply these terms, attach the following notices to the library. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of
warranty; and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the library’s name and an idea of what it does.
Copyright © year name of author

This library is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.

This library is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Lesser General Public

License along with this library; if not, write to the Free Software

Foundation, Inc., 51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the library, if necessary. Here is a sample;
alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright interest in

the library “Frob® (a library for tweaking knobs) written

by James Random Hacker.

signature of Ty Coon, 1 April 1990

Ty Coon, President of Vice

That's all there is to it!

4. GPL 3 with GCC exception

GNU GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 3, 29 June 2007

Copyright © 2007 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

Preamble

The GNU General Public License is a free, copyleft license for software and other kinds of works.

The licenses for most software and other practical works are designed to take away your freedom to share and change the works. By contrast, the GNU General
Public License is intended to guarantee your freedom to share and change all versions of a program--to make sure it remains free software for all its users. We, the
Free Software Foundation, use the GNU General Public License for most of our software; it applies also to any other work released this way by its authors. You can
apply it to your programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for them if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software or use

pieces of it in new free programs, and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to prevent others from denying you these rights or asking you to surrender the rights. Therefore, you have certain responsibilities if
you distribute copies of the software, or if you modify it: responsibilities to respect the freedom of others.

For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must pass on to the recipients the same freedoms that you received. You
must make sure that they, too, receive or can get the source code. And you must show them these terms so they know their rights.

Developers that use the GNU GPL protect your rights with two steps: (1) assert copyright on the software, and (2) offer you this License giving you legal permission
to copy, distribute and/or modify it.

For the developers' and authors' protection, the GPL clearly explains that there is no warranty for this free software. For both users' and authors' sake, the GPL
requires that modified versions be marked as changed, so that their problems will not be attributed erroneously to authors of previous versions.
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Some devices are designed to deny users access to install or run modified versions of the software inside them, although the manufacturer can do so. This is
fundamentally incompatible with the aim of protecting users' freedom to change the software. The systematic pattern of such abuse occurs in the area of products
for individuals to use, which is precisely where it is most unacceptable. Therefore, we have designed this version of the GPL to prohibit the practice for those products.
If such problems arise substantially in other domains, we stand ready to extend this provision to those domains in future versions of the GPL, as needed to protect
the freedom of users.

Finally, every program is threatened constantly by software patents. States should not allow patents to restrict development and use of software on general-purpose
computers, but in those that do, we wish to avoid the special danger that patents applied to a free program could make it effectively proprietary. To prevent this, the
GPL assures that patents cannot be used to render the program non-free.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.

TERMS AND CONDITIONS

0. Definitions.

"This License" refers to version 3 of the GNU General Public License.

"Copyright" also means copyright-like laws that apply to other kinds of works, such as semiconductor masks.

"The Program" refers to any copyrightable work licensed under this License. Each licensee is addressed as "you". "Licensees" and "recipients" may be individuals
or organizations.

To "modify" a work means to copy from or adapt all or part of the work in a fashion requiring copyright permission, other than the making of an exact copy. The
resulting work is called a "modified version" of the earlier work or a work "based on" the earlier work.

A "covered work" means either the unmodified Program or a work based on the Program.

To "propagate" a work means to do anything with it that, without permission, would make you directly or secondarily liable for infringement under applicable copyright
law, except executing it on a computer or modifying a private copy. Propagation includes copying, distribution (with or without modification), making available to the
public, and in some countries other activities as well.

To "convey" a work means any kind of propagation that enables other parties to make or receive copies. Mere interaction with a user through a computer network,
with no transfer of a copy, is not conveying.

An interactive user interface displays "Appropriate Legal Notices" to the extent that it includes a convenient and prominently visible feature that (1) displays an
appropriate copyright notice, and (2) tells the user that there is no warranty for the work (except to the extent that warranties are provided), that licensees may convey
the work under this License, and how to view a copy of this License. If the interface presents a list of user commands or options, such as a menu, a prominent item
in the list meets this criterion.

1. Source Code.
The "source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. "Object code" means any non-source form of a work.

A "Standard Interface" means an interface that either is an official standard defined by a recognized standards body, or, in the case of interfaces specified for a
particular programming language, one that is widely used among developers working in that language.

The "System Libraries" of an executable work include anything, other than the work as a whole, that (a) is included in the normal form of packaging a Major
Component, but which is not part of that Major Component, and (b) serves only to enable use of the work with that Major Component, or to implement a Standard
Interface for which an implementation is available to the public in source code form. A "Major Component”, in this context, means a major essential component
(kernel, window system, and so on) of the specific operating system (if any) on which the executable work runs, or a compiler used to produce the work, or an object
code interpreter used to run it.

The "Corresponding Source" for a work in object code form means all the source code needed to generate, install, and (for an executable work) run the object code
and to modify the work, including scripts to control those activities. However, it does not include the work's System Libraries, or general-purpose tools or generally
available free programs which are used unmodified in performing those activities but which are not part of the work. For example, Corresponding Source includes
interface definition files associated with source files for the work, and the source code for shared libraries and dynamically linked subprograms that the work is
specifically designed to require, such as by intimate data communication or control flow between those subprograms and other parts of the work.

The Corresponding Source need not include anything that users can regenerate automatically from other parts of the Corresponding Source.

The Corresponding Source for a work in source code form is that same work.

2. Basic Permissions.

All rights granted under this License are granted for the term of copyright on the Program, and are irrevocable provided the stated conditions are met. This License
explicitly affirms your unlimited permission to run the unmodified Program. The output from running a covered work is covered by this License only if the output, given
its content, constitutes a covered work. This License acknowledges your rights of fair use or other equivalent, as provided by copyright law.

You may make, run and propagate covered works that you do not convey, without conditions so long as your license otherwise remains in force. You may convey
covered works to others for the sole purpose of having them make modifications exclusively for you, or provide you with facilities for running those works, provided
that you comply with the terms of this License in conveying all material for which you do not control copyright. Those thus making or running the covered works for
you must do so exclusively on your behalf, under your direction and control, on terms that prohibit them from making any copies of your copyrighted material outside
their relationship with you.

Conveying under any other circumstances is permitted solely under the conditions stated below. Sublicensing is not allowed; section 10 makes it unnecessary.

3. Protecting Users' Legal Rights From Anti-Circumvention Law.

No covered work shall be deemed part of an effective technological measure under any applicable law fulfilling obligations under article 11 of the WIPO copyright
treaty adopted on 20 December 1996, or similar laws prohibiting or restricting circumvention of such measures.
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When you convey a covered work, you waive any legal power to forbid circumvention of technological measures to the extent such circumvention is effected by
exercising rights under this License with respect to the covered work, and you disclaim any intention to limit operation or modification of the work as a means of
enforcing, against the work's users, your or third parties' legal rights to forbid circumvention of technological measures.

4. Conveying Verbatim Copies.

You may convey verbatim copies of the Program's source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and appropriately publish on each
copy an appropriate copyright notice; keep intact all notices stating that this License and any non-permissive terms added in accord with section 7 apply to the code;
keep intact all notices of the absence of any warranty; and give all recipients a copy of this License along with the Program.

You may charge any price or no price for each copy that you convey, and you may offer support or warranty protection for a fee.
5. Conveying Modified Source Versions.

You may convey a work based on the Program, or the modifications to produce it from the Program, in the form of source code under the terms of section 4, provided
that you also meet all of these conditions:

a) The work must carry prominent notices stating that you modified it, and giving a relevant date.

b) The work must carry prominent notices stating that it is released under this License and any conditions added under section 7. This requirement modifies the
requirement in section 4 to "keep intact all notices".

c) You must license the entire work, as a whole, under this License to anyone who comes into possession of a copy. This License will therefore apply, along with
any applicable section 7 additional terms, to the whole of the work, and all its parts, regardless of how they are packaged. This License gives no permission to license
the work in any other way, but it does not invalidate such permission if you have separately received it.

d) If the work has interactive user interfaces, each must display Appropriate Legal Notices; however, if the Program has interactive interfaces that do not display
Appropriate Legal Notices, your work need not make them do so.

A compilation of a covered work with other separate and independent works, which are not by their nature extensions of the covered work, and which are not
combined with it such as to form a larger program, in or on a volume of a storage or distribution medium, is called an "aggregate" if the compilation and its resulting
copyright are not used to limit the access or legal rights of the compilation's users beyond what the individual works permit. Inclusion of a covered work in an
aggregate does not cause this License to apply to the other parts of the aggregate.

6. Conveying Non-Source Forms.

You may convey a covered work in object code form under the terms of sections 4 and 5, provided that you also convey the machine-readable Corresponding Source
under the terms of this License, in one of these ways:

a) Convey the object code in, or embodied in, a physical product (including a physical distribution medium), accompanied by the Corresponding Source fixed on a
durable physical medium customarily used for software interchange.

b) Convey the object code in, or embodied in, a physical product (including a physical distribution medium), accompanied by a written offer, valid for at least three
years and valid for as long as you offer spare parts or customer support for that product model, to give anyone who possesses the object code either (1) a copy of
the Corresponding Source for all the software in the product that is covered by this License, on a durable physical medium customarily used for software interchange,
for a price no more than your reasonable cost of physically performing this conveying of source, or (2) access to copy the Corresponding Source from a network
server at no charge.

c) Convey individual copies of the object code with a copy of the written offer to provide the Corresponding Source. This alternative is allowed only occasionally and
noncommercially, and only if you received the object code with such an offer, in accord with subsection 6b.

d) Convey the object code by offering access from a designated place (gratis or for a charge), and offer equivalent access to the Corresponding Source in the same
way through the same place at no further charge. You need not require recipients to copy the Corresponding Source along with the object code. If the place to copy
the object code is a network server, the Corresponding Source may be on a different server (operated by you or a third party) that supports equivalent copying
facilities, provided you maintain clear directions next to the object code saying where to find the Corresponding Source. Regardless of what server hosts the
Corresponding Source, you remain obligated to ensure that it is available for as long as needed to satisfy these requirements.

e) Convey the object code using peer-to-peer transmission, provided you inform other peers where the object code and Corresponding Source of the work are being
offered to the general public at no charge under subsection 6d.

A separable portion of the object code, whose source code is excluded from the Corresponding Source as a System Library, need not be included in conveying the
object code work.

A "User Product" is either (1) a "consumer product", which means any tangible personal property which is normally used for personal, family, or household purposes,
or (2) anything designed or sold for incorporation into a dwelling. In determining whether a product is a consumer product, doubtful cases shall be resolved in favor
of coverage. For a particular product received by a particular user, "normally used" refers to a typical or common use of that class of product, regardless of the status
of the particular user or of the way in which the particular user actually uses, or expects or is expected to use, the product. A product is a consumer product regardless
of whether the product has substantial commercial, industrial or non-consumer uses, unless such uses represent the only significant mode of use of the product.

"Installation Information” for a User Product means any methods, procedures, authorization keys, or other information required to install and execute modified
versions of a covered work in that User Product from a modified version of its Corresponding Source. The information must suffice to ensure that the continued
functioning of the modified object code is in no case prevented or interfered with solely because modification has been made.

If you convey an object code work under this section in, or with, or specifically for use in, a User Product, and the conveying occurs as part of a transaction in which
the right of possession and use of the User Product is transferred to the recipient in perpetuity or for a fixed term (regardless of how the transaction is characterized),
the Corresponding Source conveyed under this section must be accompanied by the Installation Information. But this requirement does not apply if neither you nor
any third party retains the ability to install modified object code on the User Product (for example, the work has been installed in ROM).

The requirement to provide Installation Information does not include a requirement to continue to provide support service, warranty, or updates for a work that has
been modified or installed by the recipient, or for the User Product in which it has been modified or installed. Access to a network may be denied when the modification
itself materially and adversely affects the operation of the network or violates the rules and protocols for communication across the network.

Corresponding Source conveyed, and Installation Information provided, in accord with this section must be in a format that is publicly documented (and with an
implementation available to the public in source code form), and must require no special password or key for unpacking, reading or copying.

7. Additional Terms.

"Additional permissions" are terms that supplement the terms of this License by making exceptions from one or more of its conditions. Additional permissions that
are applicable to the entire Program shall be treated as though they were included in this License, to the extent that they are valid under applicable law. If additional
permissions apply only to part of the Program, that part may be used separately under those permissions, but the entire Program remains governed by this License
without regard to the additional permissions.
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When you convey a copy of a covered work, you may at your option remove any additional permissions from that copy, or from any part of it. (Additional permissions
may be written to require their own removal in certain cases when you modify the work.) You may place additional permissions on material, added by you to a covered
work, for which you have or can give appropriate copyright permission.

Notwithstanding any other provision of this License, for material you add to a covered work, you may (if authorized by the copyright holders of that material)
supplement the terms of this License with terms:

a) Disclaiming warranty or limiting liability differently from the terms of sections 15 and 16 of this License; or

b) Requiring preservation of specified reasonable legal notices or author attributions in that material or in the Appropriate Legal Notices displayed by works containing
it; or

c) Prohibiting misrepresentation of the origin of that material, or requiring that modified versions of such material be marked in reasonable ways as different from the
original version; or

d) Limiting the use for publicity purposes of names of licensors or authors of the material; or

e) Declining to grant rights under trademark law for use of some trade names, trademarks, or service marks; or

f) Requiring indemnification of licensors and authors of that material by anyone who conveys the material (or modified versions of it) with contractual assumptions
of liability to the recipient, for any liability that these contractual assumptions directly impose on those licensors and authors.

All other non-permissive additional terms are considered "further restrictions" within the meaning of section 10. If the Program as you received it, or any part of it,
contains a notice stating that it is governed by this License along with a term that is a further restriction, you may remove that term. If a license document contains
a further restriction but permits relicensing or conveying under this License, you may add to a covered work material governed by the terms of that license document,
provided that the further restriction does not survive such relicensing or conveying.

If you add terms to a covered work in accord with this section, you must place, in the relevant source files, a statement of the additional terms that apply to those
files, or a notice indicating where to find the applicable terms.

Additional terms, permissive or non-permissive, may be stated in the form of a separately written license, or stated as exceptions; the above requirements apply
either way.

8. Termination.

You may not propagate or modify a covered work except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to propagate or modify it is void, and will
automatically terminate your rights under this License (including any patent licenses granted under the third paragraph of section 11).

However, if you cease all violation of this License, then your license from a particular copyright holder is reinstated (a) provisionally, unless and until the copyright
holder explicitly and finally terminates your license, and (b) permanently, if the copyright holder fails to notify you of the violation by some reasonable means prior to
60 days after the cessation.

Moreover, your license from a particular copyright holder is reinstated permanently if the copyright holder notifies you of the violation by some reasonable means,
this is the first time you have received notice of violation of this License (for any work) from that copyright holder, and you cure the violation prior to 30 days after
your receipt of the notice.

Termination of your rights under this section does not terminate the licenses of parties who have received copies or rights from you under this License. If your rights
have been terminated and not permanently reinstated, you do not qualify to receive new licenses for the same material under section 10.

9. Acceptance Not Required for Having Copies.

You are not required to accept this License in order to receive or run a copy of the Program. Ancillary propagation of a covered work occurring solely as a
consequence of using peer-to-peer transmission to receive a copy likewise does not require acceptance. However, nothing other than this License grants you
permission to propagate or modify any covered work. These actions infringe copyright if you do not accept this License. Therefore, by modifying or propagating a
covered work, you indicate your acceptance of this License to do so.

10. Automatic Licensing of Downstream Recipients.

Each time you convey a covered work, the recipient automatically receives a license from the original licensors, to run, modify and propagate that work, subject to
this License. You are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

An "entity transaction” is a transaction transferring control of an organization, or substantially all assets of one, or subdividing an organization, or merging
organizations. If propagation of a covered work results from an entity transaction, each party to that transaction who receives a copy of the work also receives
whatever licenses to the work the party's predecessor in interest had or could give under the previous paragraph, plus a right to possession of the Corresponding
Source of the work from the predecessor in interest, if the predecessor has it or can get it with reasonable efforts.

You may not impose any further restrictions on the exercise of the rights granted or affirmed under this License. For example, you may not impose a license fee,
royalty, or other charge for exercise of rights granted under this License, and you may not initiate litigation (including a cross-claim or counterclaim in a lawsuit)
alleging that any patent claim is infringed by making, using, selling, offering for sale, or importing the Program or any portion of it.

11. Patents.

A "contributor" is a copyright holder who authorizes use under this License of the Program or a work on which the Program is based. The work thus licensed is called
the contributor's "contributor version".

A contributor's "essential patent claims" are all patent claims owned or controlled by the contributor, whether already acquired or hereafter acquired, that would be
infringed by some manner, permitted by this License, of making, using, or selling its contributor version, but do not include claims that would be infringed only as a
consequence of further modification of the contributor version. For purposes of this definition, "control” includes the right to grant patent sublicenses in a manner
consistent with the requirements of this License.

Each contributor grants you a non-exclusive, worldwide, royalty-free patent license under the contributor's essential patent claims, to make, use, sell, offer for sale,
import and otherwise run, modify and propagate the contents of its contributor version.

In the following three paragraphs, a "patent license" is any express agreement or commitment, however denominated, not to enforce a patent (such as an express
permission to practice a patent or covenant not to sue for patent infringement). To "grant" such a patent license to a party means to make such an agreement or
commitment not to enforce a patent against the party.
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If you convey a covered work, knowingly relying on a patent license, and the Corresponding Source of the work is not available for anyone to copy, free of charge
and under the terms of this License, through a publicly available network server or other readily accessible means, then you must either (1) cause the Corresponding
Source to be so available, or (2) arrange to deprive yourself of the benefit of the patent license for this particular work, or (3) arrange, in a manner consistent with
the requirements of this License, to extend the patent license to downstream recipients. "Knowingly relying" means you have actual knowledge that, but for the patent
license, your conveying the covered work in a country, or your recipient's use of the covered work in a country, would infringe one or more identifiable patents in that
country that you have reason to believe are valid.

If, pursuant to or in connection with a single transaction or arrangement, you convey, or propagate by procuring conveyance of, a covered work, and grant a patent
license to some of the parties receiving the covered work authorizing them to use, propagate, modify or convey a specific copy of the covered work, then the patent
license you grant is automatically extended to all recipients of the covered work and works based on it.

A patent license is "discriminatory"” if it does not include within the scope of its coverage, prohibits the exercise of, or is conditioned on the non-exercise of one or
more of the rights that are specifically granted under this License. You may not convey a covered work if you are a party to an arrangement with a third party that is
in the business of distributing software, under which you make payment to the third party based on the extent of your activity of conveying the work, and under which
the third party grants, to any of the parties who would receive the covered work from you, a discriminatory patent license (a) in connection with copies of the covered
work conveyed by you (or copies made from those copies), or (b) primarily for and in connection with specific products or compilations that contain the covered work,
unless you entered into that arrangement, or that patent license was granted, prior to 28 March 2007.

Nothing in this License shall be construed as excluding or limiting any implied license or other defenses to infringement that may otherwise be available to you under
applicable patent law.

12. No Surrender of Others' Freedom.

If conditions are imposed on you (whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the
conditions of this License. If you cannot convey a covered work so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations,
then as a consequence you may not convey it at all. For example, if you agree to terms that obligate you to collect a royalty for further conveying from those to whom
you convey the Program, the only way you could satisfy both those terms and this License would be to refrain entirely from conveying the Program.

13. Use with the GNU Affero General Public License.

Notwithstanding any other provision of this License, you have permission to link or combine any covered work with a work licensed under version 3 of the GNU Affero
General Public License into a single combined work, and to convey the resulting work. The terms of this License will continue to apply to the part which is the covered
work, but the special requirements of the GNU Affero General Public License, section 13, concerning interaction through a network will apply to the combination as
such.

14. Revised Versions of this License.

The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the GNU General Public License from time to time. Such new versions will be similar in
spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies that a certain numbered version of the GNU General Public License "or any later
version" applies to it, you have the option of following the terms and conditions either of that numbered version or of any later version published by the Free Software
Foundation. If the Program does not specify a version number of the GNU General Public License, you may choose any version ever published by the Free Software
Foundation.

If the Program specifies that a proxy can decide which future versions of the GNU General Public License can be used, that proxy's public statement of acceptance
of a version permanently authorizes you to choose that version for the Program.

Later license versions may give you additional or different permissions. However, no additional obligations are imposed on any author or copyright holder as a result
of your choosing to follow a later version.

15. Disclaimer of Warranty.

THERE IS NO WARRANTY FOR THE PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING
THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM "AS IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR
IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE
ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS WITH YOU. SHOULD THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME
THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. Limitation of Liability.

IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MODIFIES AND/OR CONVEYS THE PROGRAM AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE PROGRAM (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE PROGRAM TO
OPERATE WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
17. Interpretation of Sections 15 and 16.

If the disclaimer of warranty and limitation of liability provided above cannot be given local legal effect according to their terms, reviewing courts shall apply local law
that most closely approximates an absolute waiver of all civil liability in connection with the Program, unless a warranty or assumption of liability accompanies a copy
of the Program in return for a fee.

END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Programs

If you develop a new program, and you want it to be of the greatest possible use to the public, the best way to achieve this is to make it free software which everyone
can redistribute and change under these terms.

To do so, attach the following notices to the program. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively state the exclusion of warranty; and
each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.
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<one line to give the program's name and a brief idea of what it does.>
Copyright © <year> <name of author>

This program is free software: you can redistribute it and/or modify

it under the terms of the GNU General Public License as published by
the Free Software Foundation, either version 3 of the License, or

(at your option) any later version.

This program is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the
GNU General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU General Public License
along with this program. If not, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.
If the program does terminal interaction, make it output a short notice like this when it starts in an interactive mode:

<program> Copyright © <year> <name of author>

This program comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY; for details type “show w'.
This is free software, and you are welcome to redistribute it

under certain conditions; type “show c' for details.

The hypothetical commands ‘show w' and “show c' should show the appropriate parts of the General Public License. Of course, your program's commands might
be different; for a GUI interface, you would use an "about box".

You should also get your employer (if you work as a programmer) or school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the program, if necessary. For more information
on this, and how to apply and follow the GNU GPL, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

The GNU General Public License does not permit incorporating your program into proprietary programs. If your program is a subroutine library, you may consider it
more useful to permit linking proprietary applications with the library. If this is what you want to do, use the GNU Lesser General Public License instead of this License.
But first, please read <http://www.gnu.org/philosophy/why-not-Igpl.html>.

GCC RUNTIME LIBRARY EXCEPTION
Version 3.1, 31 March 2009

General information:

http://www.gnu.org/licenses/gcc-exception.html

Copyright © 2009 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

This GCC Runtime Library Exception ("Exception") is an additional permission under section 7 of the GNU General Public License, version 3 ("GPLv3"). It applies
to a given file (the "Runtime Library") that bears a notice placed by the copyright holder of the file stating that the file is governed by GPLv3 along with this Exception.
When you use GCC to compile a program, GCC may combine portions of certain GCC header files and runtime libraries with the compiled program. The purpose
of this Exception is to allow compilation of non-GPL (including proprietary) programs to use, in this way, the header files and runtime libraries covered by this
Exception.

0. Definitions.

A file is an "Independent Module" if it either requires the Runtime Library for execution after a Compilation Process, or makes use of an interface provided by the
Runtime Library, but is not otherwise based on the Runtime Library.

"GCC" means a version of the GNU Compiler Collection, with or without modifications, governed by version 3 (or a specified later version) of the GNU General Public
License (GPL) with the option of using any subsequent versions published by the FSF.

"GPL-compatible Software" is software whose conditions of propagation, modification and use would permit combination with GCC in accord with the license of GCC.
"Target Code" refers to output from any compiler for a real or virtual target processor architecture, in executable form or suitable for input to an assembler, loader,
linker and/or execution phase. Notwithstanding that, Target Code does not include data in any format that is used as a compiler intermediate representation, or used
for producing a compiler intermediate representation.

The "Compilation Process" transforms code entirely represented in non-intermediate languages designed for human-written code, and/or in Java Virtual Machine
byte code, into Target Code. Thus, for example, use of source code generators and preprocessors need not be considered part of the Compilation Process, since
the Compilation Process can be understood as starting with the output of the generators or preprocessors.

A Compilation Process is "Eligible" if it is done using GCC, alone or with other GPL-compatible software, or if it is done without using any work based on GCC. For
example, using non-GPL-compatible Software to optimize any GCC intermediate representations would not qualify as an Eligible Compilation Process.

1. Grant of Additional Permission.

You have permission to propagate a work of Target Code formed by combining the Runtime Library with Independent Modules, even if such propagation would
otherwise violate the terms of GPLv3, provided that all Target Code was generated by Eligible Compilation Processes. You may then convey such a combination
under terms of your choice, consistent with the licensing of the Independent Modules.

2. No Weakening of GCC Copyleft.
The availability of this Exception does not imply any general presumption that third-party software is unaffected by the copyleft requirements of the license of GCC.

5.LGPL 3

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 3, 29 June 2007

Copyright (C) 2007 Free Software Foundation, Inc. <http:/fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

This version of the GNU Lesser General Public License incorporates the terms and conditions of version 3 of the GNU General Public License, supplemented by the
additional permissions listed below.
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0. Additional Definitions.

As used herein, "this License" refers to version 3 of the GNU Lesser General Public License, and the "GNU GPL" refers to version 3 of the GNU General Public
License.

"The Library" refers to a covered work governed by this License, other than an Application or a Combined Work as defined below.

An "Application" is any work that makes use of an interface provided by the Library, but which is not otherwise based on the Library. Defining a subclass of a class
defined by the Library is deemed a mode of using an interface provided by the Library.

A "Combined Work" is a work produced by combining or linking an Application with the Library. The particular version of the Library with which the Combined Work
was made is also called the "Linked Version".

The "Minimal Corresponding Source" for a Combined Work means the Corresponding Source for the Combined Work, excluding any source code for portions of the
Combined Work that, considered in isolation, are based on the Application, and not on the Linked Version.

The "Corresponding Application Code" for a Combined Work means the object code and/or source code for the Application, including any data and utility programs
needed for reproducing the Combined Work from the Application, but excluding the System Libraries of the Combined Work.

1. Exception to Section 3 of the GNU GPL.
You may convey a covered work under sections 3 and 4 of this License without being bound by section 3 of the GNU GPL.
2. Conveying Modified Versions.

If you modify a copy of the Library, and, in your modifications, a facility refers to a function or data to be supplied by an Application that uses the facility (other than
as an argument passed when the facility is invoked), then you may convey a copy of the modified version:

a) under this License, provided that you make a good faith effort to ensure that, in the event an Application does not supply the function or data, the facility still
operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful, or

b) under the GNU GPL, with none of the additional permissions of this License applicable to that copy.

3. Object Code Incorporating Material from Library Header Files.

The object code form of an Application may incorporate material from a header file that is part of the Library. You may convey such object code under terms of your
choice, provided that, if the incorporated material is not limited to numerical parameters, data structure layouts and accessors, or small macros, inline functions and
templates (ten or fewer lines in length), you do both of the following:

a) Give prominent notice with each copy of the object code that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License.

b) Accompany the object code with a copy of the GNU GPL and this license document.

4. Combined Works.

You may convey a Combined Work under terms of your choice that, taken together, effectively do not restrict modification of the portions of the Library contained in
the Combined Work and reverse engineering for debugging such modifications, if you also do each of the following:

a) Give prominent notice with each copy of the Combined Work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License.
b) Accompany the Combined Work with a copy of the GNU GPL and this license document.

c) For a Combined Work that displays copyright notices during execution, include the copyright notice for the Library among these notices, as well as a reference
directing the user to the copies of the GNU GPL and this license document.

d) Do one of the following:

0) Convey the Minimal Corresponding Source under the terms of this License, and the Corresponding Application Code in a form suitable for, and under terms that
permit, the user to recombine or relink the Application with a modified version of the Linked Version to produce a modified Combined Work, in the manner specified
by section 6 of the GNU GPL for conveying Corresponding Source.

1) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (a) uses at run time a copy of the Library already present
on the user's computer system, and (b) will operate properly with a modified version of the Library that is interface-compatible with the Linked Version.

e) Provide Installation Information, but only if you would otherwise be required to provide such information under section 6 of the GNU GPL, and only to the extent
that such information is necessary to install and execute a modified version of the Combined Work produced by recombining or relinking the Application with a
modified version of the Linked Version. (If you use option 4d0, the Installation Information must accompany the Minimal Corresponding Source and Corresponding
Application Code. If you use option 4d1, you must provide the Installation Information in the manner specified by section 6 of the GNU GPL for conveying
Corresponding Source.)

5. Combined Libraries.

You may place library facilities that are a work based on the Library side by side in a single library together with other library facilities that are not Applications and
are not covered by this License, and convey such a combined library under terms of your choice, if you do both of the following:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities, conveyed under the terms of this
License.

b) Give prominent notice with the combined library that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined form of
the same work.

6. Revised Versions of the GNU Lesser General Public License.
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The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the GNU Lesser General Public License from time to time. Such new versions will be
similar in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library as you received it specifies that a certain numbered version of the GNU Lesser General Public
License "or any later version" applies to it, you have the option of following the terms and conditions either of that published version or of any later version published
by the Free Software Foundation. If the Library as you received it does not specify a version number of the GNU Lesser General Public License, you may choose
any version of the GNU Lesser General Public License ever published by the Free Software Foundation.

If the Library as you received it specifies that a proxy can decide whether future versions of the GNU Lesser General Public License shall apply, that proxy's public
statement of acceptance of any version is permanent authorization for you to choose that version for the Library.

6. MIT-license

Copyright © <year> <copyright holders>
(The appropriate copyright notice see in package listing above.)

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the "Software"), to deal in the
Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software, and
to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR
COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE,
ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

7. BSD license

Copyright © The Regents of the University of California.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:
1. Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer in the documentation and/or other
materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the University nor the names of its contributors may be used to endorse or promote products derived from this software without specific prior
written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE REGENTS AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL
THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH
DAMAGE.

8. bzip2 license

This program, "bzip2", the associated library "libbzip2", and all documentation, are copyright © 1996-2010 Julian R Seward. All rights reserved.
Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. The origin of this software must not be misrepresented; you must not claim that you wrote the original software. If you use this software in a product, an
acknowledgment in the product documentation would be appreciated but is not required.

3. Altered source versions must be plainly marked as such, and must not be misrepresented as being the original software.

4. The name of the author may not be used to endorse or promote products derived from this software without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE AUTHOR ""AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE AUTHOR BE
LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND
ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY
WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

9. png license

COPYRIGHT NOTICE, DISCLAIMER, and LICENSE:

If you modify libpng you may insert additional notices immediately following this sentence.

This code is released under the libpng license.

libpng versions 1.2.6, August 15, 2004, through 1.6.13, August 21, 2014, are

Copyright © 2004, 2006-2014 Glenn Randers-Pehrson,

and are distributed according to the same disclaimer and license as libpng-1.2.5 with the following individual added to the list of Contributing Authors
-Cosmin Truta

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-SV 14A-2022 349



Kapitel 15: Bilaga

libpng versions 1.0.7, July 1, 2000, through 1.2.5 - October 3, 2002, are

Copyright © 2000-2002 Glenn Randers-Pehrson, and are

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-1.0.6 with the following individuals added to the list of Contributing Authors
-Simon-Pierre Cadieux

-Eric S. Raymond

-Gilles Vollant

and with the following additions to the disclaimer:

There is no warranty against interference with your enjoyment of the library or against infringement. There is no warranty that our efforts or the library will fulfill any
of your particular purposes or needs. This library is provided with all faults, and the entire risk of satisfactory quality, performance, accuracy, and effort is with the user.

libpng versions 0.97, January 1998, through 1.0.6, March 20, 2000, are

Copyright © 1998, 1999 Glenn Randers-Pehrson, and are

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-0.96, with the following individuals added to the list of Contributing Authors:
-Tom Lane

-Glenn Randers-Pehrson

-Willem van Schaik

libpng versions 0.89, June 1996, through 0.96, May 1997, are

Copyright © 1996, 1997 Andreas Dilger

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-0.88, with the following individuals added to the list of Contributing Authors:
-John Bowler

-Kevin Bracey

-Sam Bushell

-Magnus Holmgren

-Greg Roelofs

-Tom Tanner

libpng versions 0.5, May 1995, through 0.88, January 1996, are

Copyright © 1995, 1996 Guy Eric Schalnat, Group 42, Inc.

For the purposes of this copyright and license, "Contributing Authors" is defined as the following set of individuals:
-Andreas Dilger

-Dave Martindale

-Guy Eric Schalnat

-Paul Schmidt

-Tim Wegner

The PNG Reference Library is supplied "AS IS". The Contributing Authors and Group 42, Inc. disclaim all warranties, expressed or implied, including, without
limitation, the warranties of merchantability and of fitness for any purpose. The Contributing Authors and Group 42, Inc. assume no liability for direct, indirect,
incidental, special, exemplary, or consequential damages, which may result from the use of the PNG Reference Library, even if advised of the possibility of such
damage.

Permission is hereby granted to use, copy, modify, and distribute this source code, or portions hereof, for any purpose, without fee, subject to the following
restrictions:

1. The origin of this source code must not be misrepresented.
2. Altered versions must be plainly marked as such and must not be misrepresented as being the original source.
3. This Copyright notice may not be removed or altered from any source or altered source distribution.

The Contributing Authors and Group 42, Inc. specifically permit, without fee, and encourage the use of this source code as a component to supporting the PNG file
format in commercial products. If you use this source code in a product, acknowledgment is not required but would be appreciated.

A "png_get_copyright" function is available, for convenient use in "about" boxes and the like:
printf("%s",png_get_copyright(NULL));

Also, the PNG logo (in PNG format, of course) is supplied in the files "pngbar.png" and "pngbar.jpg (88x31) and "pngnow.png" (98x31).

Libpng is OSI Certified Open Source Software. OSI Certified Open Source is a certification mark of the Open Source Initiative.

Glenn Randers-Pehrson

glennrp at users.sourceforge.net

August 21, 2014

10. glibc license summary

This file contains the copying permission notices for various files in the

GNU C Library distribution that have copyright owners other than the Free

Software Foundation. These notices all require that a copy of the notice

be included in the accompanying documentation and be distributed with

binary distributions of the code, so be sure to include this file along

with any binary distributions derived from the GNU C Library.

All code incorporated from 4.4 BSD is distributed under the following
license:

Copyright © 1991 Regents of the University of California.
All rights reserved.
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Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. [This condition was removed.]

4. Neither the name of the University nor the names of its contributors

may be used to endorse or promote products derived from this software

without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE REGENTS AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND

ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE
ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS
OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION)
HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT
LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY
OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF

SUCH DAMAGE.

The DNS resolver code, taken from BIND 4.9.5, is copyrighted by UC

Berkeley, by Digital Equipment Corporation and by Internet Software

Consortium. The DEC portions are under the following license:

Portions Copyright © 1993 by Digital Equipment Corporation.

Permission to use, copy, modify, and distribute this software for any

purpose with or without fee is hereby granted, provided that the above

copyright notice and this permission notice appear in all copies, and

that the name of Digital Equipment Corporation not be used in

advertising or publicity pertaining to distribution of the document or

software without specific, written prior permission.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS" AND DIGITAL EQUIPMENT CORP.

DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE, INCLUDING ALL
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS. IN NO EVENT SHALL
DIGITAL EQUIPMENT CORPORATION BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT,

INDIRECT, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING
FROM LOSS OF USE, DATA OR PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT,
NEGLIGENCE OR OTHER TORTIOUS ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION

WITH THE USE OR PERFORMANCE OF THIS SOFTWARE.

The ISC portions are under the following license:

Portions Copyright © 1996-1999 by Internet Software Consortium.

Permission to use, copy, modify, and distribute this software for any

purpose with or without fee is hereby granted, provided that the above

copyright notice and this permission notice appear in all copies.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS" AND INTERNET SOFTWARE CONSORTIUM DISCLAIMS
ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE INCLUDING ALL IMPLIED WARRANTIES
OF MERCHANTABILITY AND FITNESS. IN NO EVENT SHALL INTERNET SOFTWARE

CONSORTIUM BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT, INDIRECT, OR CONSEQUENTIAL
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DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM LOSS OF USE, DATA OR
PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, NEGLIGENCE OR OTHER TORTIOUS
ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OR PERFORMANCE OF THIS
SOFTWARE.
The Sun RPC support (from rpcsrc-4.0) is covered by the following
license:
Copyright © 2010, Oracle America, Inc.
Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions are
met:
* Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.
* Redistributions in binary form must reproduce the above
copyright notice, this list of conditions and the following
disclaimer in the documentation and/or other materials
provided with the distribution.
* Neither the name of the "Oracle America, Inc." nor the names of its
contributors may be used to endorse or promote products derived
from this software without specific prior written permission.
THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS
"AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE
COPYRIGHT HOLDER OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE
GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY,
WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE
OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.
The following CMU license covers some of the support code for Mach,
derived from Mach 3.0:
Mach Operating System
Copyright © 1991,1990,1989 Carnegie Mellon University
All Rights Reserved.
Permission to use, copy, modify and distribute this software and its
documentation is hereby granted, provided that both the copyright
notice and this permission notice appear in all copies of the
software, derivative works or modified versions, and any portions
thereof, and that both notices appear in supporting documentation.
CARNEGIE MELLON ALLOWS FREE USE OF THIS SOFTWARE IN ITS “"AS IS"
CONDITION. CARNEGIE MELLON DISCLAIMS ANY LIABILITY OF ANY KIND FOR
ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM THE USE OF THIS SOFTWARE.

Carnegie Mellon requests users of this software to return to
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Software Distribution Coordinator

School of Computer Science

Carnegie Mellon University

Pittsburgh PA 15213-3890

or Software.Distribution@CS.CMU.EDU any improvements or
extensions that they make and grant Carnegie Mellon the rights to
redistribute these changes.

The file if_ppp.h is under the following CMU license:
Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the University nor the names of its contributors

may be used to endorse or promote products derived from this software

without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY CARNEGIE MELLON UNIVERSITY AND
CONTRIBUTORS ""AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED.
IN NO EVENT SHALL THE UNIVERSITY OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE
GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER
IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR
OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN

IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

The following license covers the files from Intel's "Highly Optimized
Mathematical Functions for Itanium" collection:

Intel License Agreement

Copyright © 2000, Intel Corporation

All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions are

met:

* Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

* Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

* The name of Intel Corporation may not be used to endorse or promote

products derived from this software without specific prior written

permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS
"AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR
A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL INTEL OR

CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL,
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EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR
PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF
LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS
SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

The files inet/getnameinfo.c and sysdeps/posix/getaddrinfo.c are copyright

© by Craig Metz and are distributed under the following license:

/* The Inner Net License, Version 2.00

The author(s) grant permission for redistribution and use in source and

binary forms, with or without modification, of the software and documentation

provided that the following conditions are met:

0. If you receive a version of the software that is specifically labelled

as not being for redistribution (check the version message and/or README),

you are not permitted to redistribute that version of the software in any

way or form.

1. All terms of the all other applicable copyrights and licenses must be
followed.

2. Redistributions of source code must retain the authors' copyright
notice(s), this list of conditions, and the following disclaimer.

3. Redistributions in binary form must reproduce the authors' copyright
notice(s), this list of conditions, and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.
4. [The copyright holder has authorized the removal of this clause.]
5. Neither the name(s) of the author(s) nor the names of its contributors
may be used to endorse or promote products derived from this software
without specific prior written permission.
THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY ITS AUTHORS AND CONTRIBUTORS ""AS IS" AND ANY
EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE
DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES;
LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON
ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT
(INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS
SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

If these license terms cause you a real problem, contact the author. */
The file sunrpc/des_impl.c is copyright Eric Young:
Copyright © 1992 Eric Young
Collected from libdes and modified for SECURE RPC by Martin Kuck 1994
This file is distributed under the terms of the GNU Lesser General
Public License, version 2.1 or later - see the file COPYING.LIB for details.
If you did not receive a copy of the license with this program, please
see <http://www.gnu.org/licenses/> to obtain a copy.
The libidn code is copyright Simon Josefsson, with portions copyright
The Internet Society, Tom Tromey and Red Hat, Inc.:

Copyright © 2002, 2003, 2004, 2011 Simon Josefsson

This file is part of GNU Libidn.
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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.
Du ska ha fatt en kopia av GNU Lesser General Public

Licens tillsammans med detta bibliotek; i annat fall, se
<http://www.gnu.org/licenses/>. */
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