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Wichtige Informationen

Nutzung

Bedienung
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Abbildungen

Anderungen

Vervielfaltigung

Das Gerat darf nur von Personen angewendet werden, die
nachweislich in die sachgemale Handhabung eingewiesen
worden sind.

Die Verwendung der Kurzgebrauchsanweisung entbindet
den Anwender nicht von der grundlichen Kenntnisnahme
der Gerate begleitenden Gebrauchsanweisung, insbeson-
dere der in der Gebrauchsanweisung enthaltenen Warnun-
gen.

Die Kurzgebrauchsanweisung ersetzt nicht die vom Her-
steller bereitgestellte Gebrauchsanweisung.

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

Anderungen der Dokumente erfolgen als Neuauflagen.
Generell gilt: Anderungen vorbehalten.

Vervielfaltigung, auch nur auszugsweise, ist nur mit schrift-
licher Genehmigung zulassig.



Benotigte Materialien

<[Lf| PatientCard \v :

1. sleepssafe harmony 7. Organizer

2. Patientenkarte 8. Clip

3. Losungsbeutel in Umverpackung 9. Desinfektionskappe

4. sleepesafe Set in Umverpackung 10.Mundschutz

5. Drainagebeutel 11.Flussigseife

6. Drainageverlangerung 12.Handedesinfektionsmittel

Gerateaufbau

7 6 5

Externe Taste

Mit dieser Taste werden die Konnektion bzw. Diskon-
nektion des Patienten und bestimmte Bildschirmmel-
dungen bestatigt.

Betriebszustandsanzeige
Anzeige leuchtet rot bei Alarm oder Funktionstest.
Anzeige leuchtet griin bei stérungsfreiem Betrieb.

Bildschirm mit integrierter Touchfunktion

Taste Ein/Aus
Mit dieser Taste wird der sleep+safe harmony ein- bzw.
ausgeschaltet.

Kartenschacht
Kartenschacht fur die Patientenkarte.

Schublade

Konnektionsleiste
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1 Behandlung vorbereiten

> Den sleep+safe harmony mit dem
Stromversorgungsnetz verbinden.

> Den sleepesafe harmony mit dem
Netzschalter einschalten.
/ Bei Betriebsbeginn wird ein Funkti-
/‘ onstest durchgefuhrt.
-

Nach ca.1 Minute leuchtet die Taste

.

> Taste |09 drlicken, sobald diese
leuchtet.

e Warnung
Fir dieses Gerat enthalt Kapitel 8 der Gebrauchsanwei-
sung eine Aufstellung derjenigen Verbrauchsmaterialien
und Zubehorartikel, die fir dieses Gerat geeignet sind und
mit diesem sicher verwendet werden konnen.

FUr andere als die dort aufgefiuihrten Verbrauchsmaterialien
und Zubehdrartikel kann der Hersteller dieses Gerates fur
die Eignung zur Verwendung mit diesem Gerat nicht einste-
hen. Der Hersteller dieses Gerates kann auch keinerlei
Aussagen hinsichtlich der Sicherheit und Leistungsfahigkeit
des Gerates bei der Verwendung mit anderen als den dort
aufgeflhrten Verbrauchsmaterialien und Zubehorartikeln
treffen.

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

Fir Schaden, die auf die Verwendung ungeeigneter Ver-
brauchsmaterialien und Zubehorartikel zurtickzufihren
sind, kann der Hersteller dieses Gerates keinerlei Haftung
ubernehmen.
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Verschreibung bestatigen T3
Verschreibung | Lésung | Grafik
= John
ﬂ Sample
V#\| Standardverschreibung 1

/- 2500 ml maximales Einlaufvolumen
& 10,001 Behandlungsvolumen

{ ; 08h 24 min Behandlungsdauer

v

| e

——————

Sobald die nebenstehende Bild-
schirmmeldung angezeigt wird, ist der
sleepssafe harmony betriebsbereit.

Es werden folgende Informationen
angezeigt:

— das aktuelle Datum
— die Software-Version
— die aktuelle Uhrzeit

> Auf die Nase des Smileys drlicken,
um zum nachsten Bedienschritt zu
gelangen.

> Falls sich nach einem Behand-
lungsabbruch das sleep+safe Set
im sleepesafe harmony befindet, ist
die Taste am rechten, unteren Bild-
schirmrand (1) zu driicken, um die
Schublade auszufahren (siehe
Kapitel 5.2 auf Seite 36).

Optional kann das Gerat auch fur die
Durchfihrung padiatrischer Behand-
lungen freigeschaltet sein.

In diesem Fall erscheint im unteren
Bildschirmrand der Text ,Option PA-
DIATRIE freigeschaltet” (2).

Die Behandlungsdaten werden ange-
zeigt.

Weitere Informationen zu der Be-
handlung konnen uber das Register
Losung und Grafik aufgerufen wer-
den.
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Optional wird der Bildschirm einer pa-

2 -
l ) Option Padiatrie
= diatrischen Behandlung angezeigt.

Verschreibung bestitigen ‘

Verschreibung | Losung | Grafik Dabei erscheint das Padiatrie Symbol
N o ‘ ,Teddy“ neben dem Patientennamen
R S s ebie s -. (1) soywe ar? der oberen rechten Ecke
' des Bildschirms (2) anstelle der Taste

/- 500 ml maximales Einlaufvolumen Hilfe.

—

=l 5,00 Behandlungsvolumen

( ; 08h 24 min Behandlungsdauer

— B — Padiatrie Symbol “Teddy“ an der obe-

——————
- BECM  ren rechten Ecke des Bildschirm zu

erkennen.

| @ Die weiteren Bedienschritte einer pa-
j diatrischen Behandlung sind an dem

1.1 Materialien vorbereiten

> Fenster und Turen des Behandlungsraumes schliel3en.
> Armbanduhr und Schmuck ablegen.

> Benodtigtes Material zusammenstellen (siehe vordere
Ausklappseite).

e Warnung

Patientengefahrdung durch unsachgemafen Gebrauch
von Verbrauchsmaterialien

Bei unsachgemaliem Gebrauch von Verbrauchsmateriali-
en kann eine Behandlung nicht ordnungsgemaf und sicher
durchgefuhrt werden.

> Die Gebrauchsanweisungen der verwendeten Ver-
brauchsmaterialien beachten.
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Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Keime in Einmalartikeln
und Verbrauchsmaterialien

Keime konnen durch Beschadigungen in die Verbrauchs-
materialien eingebracht werden oder sich nach Ablauf des
Verfallsdatums dort bilden.

> Die Verbrauchsmaterialien nur bei zuvor unbeschadigter
Umverpackung verwenden.

> Darauf achten, dass das Verfallsdatum nicht Gberschrit-
ten ist und dass die Schutz- und Verschlusskappen nicht
abgefallen sind.

> Die Folie des sleep+safe Sets darf nicht eingedruckt wer-
den oder beschadigt sein (Deformation, Bruch usw.).

> Die Verbrauchsmaterialien durfen erst aus der Umverpa-
ckung entnommen werden, wenn der Bedienschritt vom
Gerat angezeigt wird.

> Die Hygienemalinahmen des betreuenden Dialysezent-
rums sowie die gultigen Hygienevorschriften sind zu be-
achten.

> An jedem Losungsbeutel sind fol-
gende Punkte zu priufen:

— Die Bezeichnung der Dialyse-
I6sung stimmt mit der Verschrei-
bung Uberein.

— Die Glucose-Konzentration und
Calcium-Konzentration stimmen
mit der Verschreibung Uberein.

— Das Haltbarkeitsdatum ist nicht
uberschritten.

— Die Umverpackung ist unversehrt.

— Potenzielle Undichtigkeiten sind
nicht vorhanden.

— Die Dialyselosung ist klar.
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° Handhabung 5-Liter-Doppelkammerbeutel

> Bei Doppelkammerbeuteln ist vor
der Benutzung zu prifen, ob beide
PEEL-Nahte unversehrt sind.

> Die Umverpackung 6ffnen und den
Beutel auf dem unteren Teil der
Umverpackung liegen lassen.

> Die mittlere Trennnaht und den
Beutelkonnektor entfalten.

> Den Losungsbeutel von der oberen
Ecke, die sich diagonal gegenuber
dem Beutelanschluss befindet,
aufrollen, bis sich die mittlere
PEEL-Naht 6ffnet.

> Den Losungsbeutel weiter aufrol-
len, bis sich die PEEL-Naht der
kleinen Kammer komplett 6ffnet.

Alle PEEL-Nahte mussen jetzt geoff-
net sein.

> Dialysel6sung vermischen und
prufen, ob der Losungsbeutel dicht
ist.
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Handhabung 3-Liter-Doppelkammerbeutel

> Vor der Benutzung ist zu prufen, ob
beide PEEL-N&hte unversehrt
sind.

> Die Umverpackung 6ffnen und den
Beutel auf dem unteren Teil der
Umverpackung liegen lassen.

> Den Loésungsbeutel von einer ober-
en Ecke aus aufrollen, bis sich die
PEEL-Naht 6ffnet.

> Den Lésungsbeutel von oben nach
unten aufrollen, bis sich die PEEL-
Naht des unteren Dreiecks kom-
plett 6ffnet.

Alle PEEL-Nahte mussen jetzt geoff-
net sein.

> Dialysel6sung vermischen und
prufen, ob der Losungsbeutel dicht
ist.
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1.2 Verschreibung bestatigen

Verschreibung bestitigen 3
Verschreibung | Lésung | Grafik
= John

Sample

Standardverschreibung 1

A
/- 2500 ml maximales Einlaufvolumen
& 10,001 Behandlungsvolumen

(5 08 h 24 min Behandlungsdauer

e ——————

]

W

Verschreibungsiibersicht o
Verschreibung | Losung | Grafik
i % |
balance | 1,50
| —— | ———

]
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> Die in dem Register Verschrei-

bung angezeigten Behandlungs-
daten sind auf Plausibilitat und
Ubereinstimmung mit der arztli-
chen Verschreibung zu prufen.
Name des Patienten

Name der Verschreibung
maximales Einlaufvolumen
Gesamt-Behandlungsvolumen
Voraussichtliche Behandlungsdau-
er

> Register Losung auswahlen
oder

> Taste & driicken, um die Ver-

schreibung zu bestatigen und das
Vorbereiten zu starten.

> Die in dem Register L6sung ange-

zeigten Behandlungsdaten sind
auf Plausibilitat und Ubereinstim-
mung mit der arztlichen Verschrei-
bung zu prufen.

Losungstyp

Glucoseanteil in %
Calcium-Anteil in mmol/l
Gesamt-Ldésungsmenge in ml fur
die jeweiligen Losungstypen

> Register Grafik auswahlen
oder

> Register Verschreibung auswah-

len.



1.3 sleepesafe Set einlegen

A

Set einlegen

Warnung

Patientengefahrdung durch Nichterreichen des Be-
handlungsziels

Ertént wahrend des initialen, internen Tests der Signalton
nicht oder leuchtet die Betriebszustandsanzeige nicht, kann
eine optische und akustische Alarmierung wahrend der Be-
handlung nicht erfolgen. Somit ware eine Unterbrechung
der Behandlung nicht erkennbar und eine Durchfuhrung der
Behandlung nicht wie geplant moglich.

> Das Gerat darf nicht verwendet werden.

> Der Service ist zu verstandigen.

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Beschadigung von Ver-
brauchsmaterialien

Gegenstande, die auf dem sleepesafe harmony abgelegt
werden, kdnnen das sleepesafe Set beschadigen.

> Auf dem sleepesafe Set durfen keine Gegenstande ab-
gelegt werden.

e’ > Umverpackung des sleep+safe

Sets 6ffnen und das sleepesafe Set
entnehmen.

> Das sleepesafe Set in die gedffnete
Schublade einlegen.

> Mit der Taste @ kann die Bild-
schirmanimation erneut abgespielt

werden.

10
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Set einlegen ‘ & > Die Schlauche auf der linken (1)
und rechten (3) Seite in die daflr
vorgesehene Schlauchfixierung
drucken.

> Die Schlauche in die linke (2) und
rechte (4) Schlauchflihrung einle-
gen.

> Patientenkonnektor in den Organi-

- jllﬁ zer enlegen

1 2 3 4

_x) Option Pé&diatrie

¥
@

> Optional wird der Anwender aufge-
fordert, ein sleep+safe Set Paed,
erkennbar an der Bezeichnung
~Sleepssafe Set Paed", sowie dem
Padiatrie Symbol ,Teddy“ (1), ein-
zulegen.

Set PAED einlegen

<€

D —

e Warnung

Patientengefdahrdung durch Luft im sleepesafe Set

Verkantet das sleepesafe Set beim Einfahren der Schubla-
de so, dass die Schublade nicht ganz einfahrt, kann das
sleepesafe Set beschadigt werden. Es kdnnen Keime in die
Dialyseldsung gelangen.

> Fur die Behandlung ist dann ein neues sleep+safe Set zu
verwenden.
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Set einlegen ‘ & > Taste @ driicken, um die korrekte
Lage des sleepesafe Sets zu besta-
tigen und in den nachsten Bedien-
schritt zu gelangen.

1.4 Losungsbeutel konnektieren

e Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Keime in der Dialysel6-
sung

Nichteinhaltung von hygienischen Bedingungen kann dazu
flhren, dass Keime in die Dialyselésung gelangen.

> Die Konnektoren der Losungsbeutel und die Konnekto-
ranschlisse des sleepesafe Sets durfen aus Hygiene-
grunden nur an der Aul3enseite berUhrt werden.
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Konnektoren der Losungsbeutel einlegen | {3 Die fir die Behandlung benétigten L6-

sungsbeutel werden angezeigt. Die
Farbcodierung erleichtert die korrekte
Auswahl der Losungsbeutel.

> Die Losungsbeutel aus der Umver-
packung nehmen.

> Bei Verwendung eines Doppel-
kammerbeutels diesen mischen.

> Die Lésungsbeutel vor dem Ge-
brauch auf Undichtigkeiten prufen.

> Den Anschlussschlauch mit dem
Konnektor des Losungsbeutels
entrollen.

> Die Verschlusskappe vom Konnek-
tor des Losungsbeutels abschrau-
ben.

> Die Konnektoren der Losungsbeu-
tel in eine freie Konnektorhalterung
vor das sleep-safe Set einlegen
und nach unten dricken.

Alle Konnektoren mussen sicher in
den Konnektorhalterungen liegen.

> Mit der Taste @) gelangt man zum
vorherigen Bildschirm.

> Taste € driicken um die Schubla-
de einzufahren.

Es werden das Volumen sowie der
Losungstyp der eingelegten Losungs-
beutel mit der Verschreibung abgegli-
chen.
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° Vermischung der Doppelkammerbeutel bestatigen

10

Doppelkammerbeutel bestatigen 3
Prufen, ob alle Doppelkammerbeutel
vermischt sind!
Bestatigen
1.5 Drainagesystem anschlieBen
Drainageleitung anschlieRfen @ﬂ

o
&

e ——————

Bei einer Einkammer-Dialyseldsung
erscheint dieser Bildschirm nicht.

> Taste €2 dricken, um zum nachs-
ten Bedienschritt zu gelangen.

> Nachdem die Losungsbeutel kon-
nektiert sind, ist die Drainagelei-
tung anzuschlieRen.

> Die Drainageleitung auf der rech-
ten Seite des sleepesafe Sets ent-
rollen.

> Den gelben Konnektor des
sleepesafe Sets mit der Drainage-
leitung bzw. dem Drainageset ver-
binden.

> Bei Nutzung des Drainagesets si-
cherstellen, dass die Klemme der
Drainageleitung gedffnet ist und
die Klemmen der Entleerungslei-
tungen am Drainage Set geschlos-
sen sind.

> Taste € drlicken, um zum nachs-
ten Bedienschritt zu gelangen.
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1.6 Schlauchsystem fillen

@ Hinweis
Kommt es zu einer Unterbrechung wahrend des Fullens
des Schlauchsystems, wird eine entsprechende Stérungs-
meldung angezeigt. Diese kann bestatigt werden. Anschlie-

Rend wird das Fullen fortgesetzt.

Nach Abschluss des automatischen Flllens des sleepesafe
Set, ist die Patientenleitung durch den Anwender mit der
Taste waw Vvollstandig zu flllen.

Fiillstand priifen & > Das sleeprsafe Set und die Patien-

tenleitung werden automatisch ge-

Priifen, ob Patientenleitung vollstandig gefiillt ist! .
Patientenleitung ggf. nachfiillen! fallt.

Frmr——

> st die Patientenleitung nach dem
automatischen Fullen nicht voll-
standig gefullt, kann diese durch
Dricken der Taste waw Vvollstan-
dig mit Dialysel6sung gefullt wer-
den.

—

e ——————
“ > Taste €2 drlicken, um zum nachs-
ten Bedienschritt zu gelangen.

> Nach Abschluss des Fullvorgangs
sollte der Fullstand der Patienten-
leitung im Bereich zwischen (1)
und (2) liegen.

-
N
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1.7 Behandlungsdaten bestatigen

C Warnung

Patientengefihrdung durch Uberfiillung des Bauch-
raums

Durch die Verwendung falscher Verschreibungsdaten kann
die Behandlung fir den Patienten nicht korrekt sein.

> Es darf nur der Patient mit dem Gerat konnektiert wer-
den, dessen Name am Bildschirm angezeigt wird.

> Die Behandlungsdaten (maximales Einlaufvolumen, Be-
handlungsvolumen und Behandlungsdauer) missen vor
Behandlungsbeginn vom Anwender auf ihre Plausibilitat
gepruft werden.

Behandlungsdaten bestatigen > Die Behandlungsdaten auf ihre
Plausibilitat prufen.
mn John
& sample > Taste (@) driicken, um die Behand-
q Standardverschreibung 1 |Unngaten Zu bestétigen_
/" maximales Einlaufvolumen 2500 ml
& Behandlungsvolumen 10,00 |
») Behandlungsdauer 08 h 24 min

Externe Taste driicken, (5] qmm
um Behandlungsdaten zu bestitigen!

1.8 Gerat mit Porter verwenden

Auf der Ablageflache und der Ablageflache Drainage (opti-
onal) durfen keine scharfen oder spitzen Gegenstande ab-
gelegt werden.
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Das Gerat oder Losungsbeutel dirfen wahrend der Be-
handlung nicht auf der Ablageflache oder auf der Ablagefla-
che Drainage (optional) platziert werden.

> Die Bremsen vor dem Vorbereiten und der Behandlung
feststellen.

> Die Ablageflache und die Ablageflache Drainage (optio-
nal) vor der Behandlung mit den empfohlenen Desinfek-
tions- und Reinigungsmittel reinigen.

> Fur die Konnektion und Diskonnektion des Patienten so-
wie vor einem Standortwechsel ist der Organizer auf ei-
nen sicheren, festen Sitz zu Uberprufen.

An der Halterung fur die Losungsbeutel darf nur ein Beutel
pro Haken aufgehangt werden.

> Ldsungsbeutel so aufhangen, dass der Beutelanschluss
nach vorne orientiert ist.

Der Patientenkonnektor darf nicht an der Halterung fur die
Konnektoren der Losungsbeutel eingelegt werden.

> Patientenleitung nicht komplett abrollen, um ein Uberfah-
ren der Patientenleitung zu vermeiden.

Auf dem folgenden Bild ist beispielhaft der Porter mit einem
fur eine Behandlung vorbereitetem sleepssafe harmony
dargestellt.
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18

Das Gerat kann wahrend des Vorbereitens, nachdem das
Fullen des Schlauchsystems abgeschlossen ist, in einen
Parkmodus gebracht werden, um einen Standortwechsel
des Gerates durchzuflihren.

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hy-
gienischen Bedingungen

> Die Patientenleitung ist unter aseptischen Bedingungen
dicht zu verschlie3en.
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2 Behandlung starten

2.1

Den Patienten konnektieren

A

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hy-
gienischen MaRnahmen

Die unsachgemale Handhabung wahrend der Konnektion
kann zur Beriihrung der Offnung des Patientenkonnektors
fuhren.

In Folge kann es zu einer Verkeimung kommen.

> Es wird empfohlen, einen Mundschutz anzulegen, die
Hande und die Fingerzwischenraume mit medizinischer
Handwaschseife zu waschen und anschlieRend zu des-
infizieren.

> Der Patientenkonnektor ist unter aseptischen Bedingun-
gen zu konnektieren.

> Die HygienemalRnahmen des betreuenden Dialysezent-
rums sowie die gultigen Hygienevorschriften sind zu be-
achten.

Warnung
Kontaminierungsgefahr durch offene Patientenleitung

Durch die Entluftungsoffnung in der Schutzkappe auf dem
Patientenkonnektor des Schlauchsystems kénnen Keime in
die Dialysel6sung gelangen.

> Die Behandlung sollte unmittelbar nach Abschluss des
Fullvorgangs durchgefuhrt werden.

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hy-
gienischen Bedingungen

> Die Patientenleitung ist unter aseptischen Bedingungen
dicht zu verschlief3en.
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20

Patientenleitung konnektieren

‘ 227

&

o
V)

> Nachdem der Flllvorgang abge-
schlossen wurde, sollte der Patient
sofort konnektiert werden.

> Die Patientenleitung, wie nachfol-
gend beschrieben, konnektieren.

> Mit der Taste @ kann die Bild-
schirmanimation erneut abgespielt
werden.

> Die Patientenleitung an der linken
Seite des sleepesafe Sets entrol-
len.

> Patientenkonnektor in den Organi-
zer einlegen (soweit nicht bereits
beim Einlegen des sleep+safe Sets
erfolgt).

> Den Systemkonnektor der Kathe-
terverlangerung in die rechte Auf-
nahme des Organizers (Linkshan-
der in die linke Aufnahme) einste-
cken.

> Mundschutz anlegen.

> Hande desinfizieren und sorgfaltig
trocknen.
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> Die Schutzkappe vom Patienten-
konnektor des sleepesafe Sets ab-
schrauben und verwerfen.

> Den Systemkonnektor der Ka-
thetherverlangerung von der Des-
infektionskappe abschrauben.

> Den Systemkonnektor der Kathe-
terverlangerung unmittelbar auf
den Patientenkonnektor des
sleepesafe Sets aufschrauben.

> Weille Klemme an der Katheter-
verlangerung 6ffnen.

> Patientenkonnektor vom Organizer
entnehmen, sofern alle Konnekti-
onsschritte korrekt durchgefuhrt
wurden.
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Warnung

raums

Patientengefihrdung durch Uberfiillung des Bauch-

Durch die Verwendung falscher Verschreibungsdaten kann
die Behandlung fir den Patienten nicht korrekt sein.

> Es darf nur der Patient mit dem Gerat konnektiert wer-
den, dessen Name am Bildschirm angezeigt wird.

5
Oy

Patientenleitung konnektieren

Q0

Patient bestatigen

John
Sample

Sicherstellen, dass der
korrekte Patient konnektiert ist!

Externe Taste driicken, um

I S|
Konnektion des Patienten zu bestatigen! !

> Taste € dricken, um die Konnek-
tion zu bestatigen.

> Der Patientenname wird ange-
zeigt.

> Taste (@) driicken, um die Konnek-
tion des korrekten Patienten zu be-
statigen und die Behandlung zu
starten.
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2.2 Behandlung starten

Behandlungsiibersicht

), 22:56:28
Initialer Auslauf

312 ml ' \

-

Behandlungsende 06:48

—— R T ——

2.3 Initialen Auslauf beenden

122

™ Behandlung unterbrochen T3
s \“
™~ Behandlung unterbrochen <
Auslaufvolumen priifen!
Initialer Auslauf
320 ml
Phase iiberspringen Wiederholen

®

Die Behandlung beginnt.

Die Behandlung wird mit einem Initia-
len Auslauf begonnen.

Diese Bildschirmmeldung wird ange-
zeigt, wenn ein Initialer Auslauf fir die
Behandlung eingestellt ist und ein

entleerter Bauchraum erkannt wurde.

> Taste §§ driicken, um den Signal-
ton auszuschalten.

Das erreichte Auslaufvolumen und
das Zielvolumen des Initialen Aus-
laufs werden angezeigt.

> Taste @ driicken, um den Initia-
len Auslauf zu wiederholen.

> Taste @ nur driicken, um den Ini-
tialen Auslauf zu beenden und die
folgende Einlaufphase zu begin-
nen.
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e Warnung
Patientengefihrdung durch Uberfiillung des Bauch-
raum

Atem- und Kreislaufstdrungen durch die Uberfillung des
Bauchraums mit Flussigkeit.

> Es ist sicherzustellen, dass am Ende des Initialen Aus-
laufs der Bauchraum vollstandig entleert ist.

126

Warnung Die Warnung erscheint immer am

Ende des Initialen Auslaufs.

Bei unvollstandiger Entleerung
des Bauchraums besteht die Gefahr > Taste nur dricken, wenn sich

der Uberfiillung. i ' lssigkei
er Ubertuliung im Bauchraum keine FlUssigkeit

Externe Taste driicken, l - mehr befindet.

um volisténdige Entleerung e ) ) L
zu bestitigen! Der erste Einlauf wird nach Bestati-

gung gestartet.

Auslauf fortsetzen

@ > Taste @ driicken, um den Initia-
len Auslauf fortzusetzen.
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2.4 Behandlungsubersicht

Behandlungsiibersicht

7. Zyklus 2
7 Einlauf
1632 ml
6 — |
Oml 2000 ml
&, 1632 ml 5 -312ml

}) 01:22:12

_J

Behandlungsende 06:48

R I

5 4

Wahrend der Behandlung werden in
der Behandlungsubersicht folgende
Parameter angezeigt:

1. Aktuelle Uhrzeit
2. Behandlungsverlauf in %

3. Voraussichtliches Behandlungsen-
de

4. Aktuelle Gesamt-Volumenbilanz
Negative Werte beschreiben eine
Gewichtsabnahme (Ultrafiltrat wur-
de generiert). Positive Werte be-
schreiben eine Gewichtszunahme
(Resorption).

5. Volumen im Patienten

6. Verlauf der aktuellen Behand-
lungsphase

7. Behandlungszyklus
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3 Behandlung beenden

3.1 Den Patienten diskonnektieren

A

A

Patientenleitung diskonnektieren

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hy-
gienischen MaRnahmen

Die unsachgemalie Handhabung wahrend der Diskonnek-
tion kann zur Bertihrung der Offnung des Patientenkonnek-
tors fihren.

In Folge kann es zu einer Verkeimung kommen.

> Es wird empfohlen, einen Mundschutz anzulegen und
die Hande zu desinfizieren.

> Der Patientenkonnektor ist unter aseptischen Bedingun-
gen zu diskonnektieren.

> Die HygienemalRnahmen des betreuenden Dialysezent-
rums sowie die gultigen Hygienevorschriften sind zu be-
achten.

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch Nichteinhaltung von hy-
gienischen Bedingungen

> Die Patientenleitung ist unter aseptischen Bedingungen
dicht zu verschliel3en.

]

3
N

Die Diskonnektionsschritte wie nach-

¥

folgend im Detail beschrieben durch-
fUhren.

1. PIN auslosen
2. Klemme schlief3en
3. Diskonnektieren

> Mit der Taste @ kann die Bild-

schirmanimation erneut abgespielt
werden.

26
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> Den blauen Knopf am Patienten-
konnektor eine viertel Umdrehung
im Uhrzeigersinn drehen.

> Den blauen Knopf am Patienten-
konnektor bis zum Anschlag ein-
drucken.

Die Katheterverlangerung wird hier-
durch automatisch durch den PIN ver-
schlossen.

> Weille Klemme an der Katheter-
verlangerung schliel3en.

> Umverpackung der neuen Desin-
fektionskappe 6ffnen.

> Die neue Desinfektionskappe in
die linke Aufnahme des Organizers
(Linkshander in die rechte Aufnah-
me) einstecken

> Den Patientenkonnektor in den Or-
ganizers einlegen.

> Verschlusskappe der neuen Desin-
fektionskappe abschrauben und
diese verwerfen.

Fresenius Medical Care sleepssafe harmony QRG-DE 06A-2022 27



Patientenleitung diskonnektieren

‘ 231

&

2 . O
i v

> Den Systemkonnektor der Kathe-
terverlangerung vom Patienten-
konnektor des Schlauchsystems
abschrauben.

> Den Systemkonnektor der Kathe-
terverlangerung mit PIN fest auf
die neue Desinfektionskappe auf-
schrauben.

> Die verschlossene Katheterverlan-
gerung gerade (ohne Drehbewe-
gung) aus dem Organizer heraus-
Ziehen.

> Taste € driicken, um die korrekte
Durchfihrung aller Diskonnekti-
onsschritte zu bestatigen.
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232

Diskonnektion bestatigen

Sicherstellen, dass alle Schritte
der Diskonnektion korrekt abgeschlossen sind!

Externe Taste driicken, um Flem)
Diskonnektion des Patient zu bestatigen! !

iy
L

Daten werden geschrieben ...

> Taste |@) driicken, um die Diskon-
nektion zu bestatigen.

Die Ergebnisse der Behandlung wer-
den auf die Patientenkarte bzw. im
Gerat gespeichert.

Wird die Patientenkarte z.B. flir einen
Arztbesuch bendtigt, so ist diese erst
nach dem Ausschalten des Gerates
zu entnehmen.
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3.2 Behandlungsergebnisse

Behandlungsende > Die Ergebnisse der durchgeflhrten
Behandlung sowie die verschriebe-
Durchgefiihrt Verschrieben nen Behandlungsparameter Be-
1 —— & Behandlungsvolumen 10,0 | 10,0 | handlungsvolumen und Behand-
2 —— # Behandlungsdauer 08 h32min 8 h 24 min lungsdauer werden angezeigt.
3 % Vomerkiane e ml 1. Summe der Einlaufvolumina und
4 — . |Initialer Auslauf 190 ml — des Letzten Einlaufs
5 —— “+ Unterbrechungen 3

2. Gesamt-Behandlungsdauer

Externe Taste driicken, (7] qmm . .
um Behandlungsdaten zu bestitigen! 3. Volumenbilanz ohne Letzten Ein-

lauf und ohne Initialen Auslauf.
Negative Werte beschreiben eine
Gewichtsabnahme (Ultrafiltrat wur-
de generiert). Positive Werte be-
schreiben eine Gewichtszunahme
(Resorption).

4. Volumen des Initialen Auslaufs
5. Anzahl der Unterbrechungen

> Taste [@| driicken, um die Behand-
lungsdaten zu bestatigen, den Bild-
schirm Behandlungsende zu ver-
lassen und ins Entleeren des
Schlauchsystems zu wechseln.

e Warnung
Patientengefahrdung durch unzureichende Entgiftung

Eine mehrmalige Reduzierung der Behandlungsdauer oder
des Behandlungsvolumens kann ggf. dazu fuhren, dass
das angestrebte Behandlungsziel nicht erreicht wird.

> Der behandelnde Arzt ist zu informieren.
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3.3 Schlauchsystem leeren

Losungsbeutel leeren ... 3
M
’Il%
Uberspringen
3.4 sleepesafe Set enthehmen
Set entnehmen @m

Die Losungsbeutel und das
Schlauchsystem werden automatisch
geleert.

Der sleepesafe harmony wird zum
Entnehmen des sleepesafe Sets vor-
bereitet.

> Mit der Taste @) kann das Leeren
ubersprungen werden.

Nachdem das Schlauchsystem auto-
matisch geleert oder das Leeren ma-
nuell abgebrochen wurde, wird die

Schublade automatisch ausgefahren.

Wahrend des Ausfahrens ertont eine
Tonfolge.

> Das sleepesafe Set zeitnah nach
dem Entleeren der Losungsbeutel
aus der Schublade entnehmen.
Dabei die Patienten- und die Drai-
nageleitung gleichzeitig nach oben
ziehen, bis sich diese aus den
Schlauchhalterungen l6sen.

> Taste € driicken, um die Entnah-
me zu bestatigen.

Die Schublade wird eingefahren.

Der sleepesafe harmony wird gepruft
und schaltet in den Ruhemodus.

Bei Bedarf kann der sleep+safe har-
mony am Netzschalter ausgeschaltet
werden.

> Das sleepesafe Set, die Losungs-
beutel und das Drainagesystem
entsorgen.
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Warnung

Kontaminierungsgefahr durch verunreinigtes Ver-
brauchsmaterial

Bei unsachgemaRer Entsorgung kann es zur Ubertragung
von Keimen auf Dritte kommen (Kreuzkontamination).

> Schlauchsystem und Drainageleitung nach der Behand-
lung unter Beachtung der lokalen Vorschriften fur den
Umgang mit potenziell kontaminierten Materialien ent-
sorgen.
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4 Therapieoptionen wahrend der

Behandlung

‘ 20

Behandlungsiibersicht

Einlauf

.
_J

Behandlungsende 06:48

1632 ml

Oml 2000 ml

7. Zyklus 2 b, 01:22:12

q -312ml

o

& 1632ml

— T ——

e

“#] Behandlungsoptionen

HQ Behandlungsprotokoll
1 2

Therapie <]
2| Therapie  [FESIERSS

Therapieoption wihlen

‘ 164

Fresenius Medical Care sleepssafe harmony QRG-DE 06A-2022

Es stehen zwei Moglichkeiten zur
Verfigung, die Therapieoptionen
auszuwahlen.

> Menu Therapie auswahlen oder
Taste (@) driicken.

> Behandlungsoptionen auswah-
len.

oder

> Behandlungsprotokoll auswah-
len, um die Ergebnisse der letzten
Behandlung anzuzeigen.

> Mit der Taste @ gelangt man zum
ubergeordneten Bildschirm.
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Bebandlungsoption wahien & Unter den Behandlungsoptionen
stehen folgende Moglichkeiten zur
Il  Behandiungspause ' @ Verflgung:
H = Pause mit Diskonnektion - Behandlungspause

Die Behandlung wird fur eine kurze

2 Manueller Auslauf .
i Zeit unterbrochen.

/™ Phase tberspringen — Pause mit Diskonnektion

4 Behandlung anpassen , Die Behandlung wird unterbro-

chen. Es kann eine Diskonnektion
mit anschlieRender Konnektion

durchgefuhrt werden.
— Manueller Auslauf
Ein Auslauf wird umgehend durch-
gefluhrt.
— Phase uberspringen
Die momentane Behandlungspha-
se wird Ubersprungen und die
nachste Behandlungsphase wird
gestartet.
— Behandlung anpassen
Die Gesamtverweildauer oder das
maximale Einlaufvolumen andern.
— Behandlung beenden
Die Behandlung wird umgehend
beendet.

> Mit der Taste @ gelangt man zum
ubergeordneten Bildschirm.
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5 Optionen/Datenanderung vor Beginnder

Behandlung

5.1 Verschreibung wahlen

Die Option steht nicht fiir die Berechtigungsstufe "keine An-
derungen" zur Verfligung.

Verschreibung bestitigen ‘ 3 ‘

Verschreibung | Lésung | Grafik

John

ﬂ Sample

V#\| Standardverschreibung 1
/- 2500 ml maximales Einlaufvolumen
& 10,001 Behandlungsvolumen

08 h 24 min Behandlungsdauer

—

—
e

i

Therapieoption wihlen

), Verschreibung wéhlen

/' Verschreibung &ndern

ﬁ ~4 Verschreibung erstellen

x Verschreibung l6schen

2 [:]

s I

> Menu Therapie auswahlen.

> Verschreibung wahlen dricken,
um die zur Auswahl stehenden
Verschreibungen anzuzeigen.
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I Verschreibung wahlen & > Die gewlinschte Verschreibung

auswahlen.
7'\ Basisverschreibung 1 I‘ @
\/#K\| Standardverschreibung 1
VVW\ PD-Plus 1

"\ Tidalverschreibung 1
WVl adaptierte APD-Verschreibung 1

5.2 sleepesafe Set bei Geratestart entnehmen

Wurde die Behandlung abgebrochen oder trat ein Alarm
auf, ohne dass eine Entnahme des sleep-safe Sets erfolgt
ist, kann das sleepesafe Set nach Neustart des Gerates wie
folgt beschrieben entnommen werden.

0

7 17.01.2022 ‘ Version 3.1 | /02:59:21 > Taste (1) am rechten unteren Bild-
schirmrand dricken, um die
o o Schublade auszufahren.
w/ A
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Set entnehmen

Schublade ausfa

Set entnehmen

& > Taste € dricken, um das Ausfah-
ren der Schublade zu bestatigen.
hren!
Bestatigen
Hinweis

> Nicht am Schlauch der Konnektoren der Losungsbeutel
ziehen, da sonst das sleepesafe Set brechen und Dialy-
selésung den sleepesafe harmony verschmutzen kann.

)
B )g

> Das sleep+safe Set aus der Schub-

lade entnehmen. Dabei die Patien-

Schublade einfahren! ten- und die Drainageleitung

Gerat wird nach dem Einfahren
der Schublade ausgeschaltet.

gleichzeitig nach oben ziehen, bis
sich diese aus den Schlauchhalte-
rungen losen.

> Taste & driicken, um die Schub-
Bestétigen lade einzufahren und den
@ sleepesafe harmony in den Ruhe-
modus zu versetzen.

Warnung

Kontaminierungsgefahr durch verunreinigtes Ver-
brauchsmaterial

Bei unsachgemaRer Entsorgung kann es zur Ubertragung
von Keimen auf Dritte kommen (Kreuzkontamination).

> Schlauchsystem und Drainageleitung nach der Behand-
lung unter Beachtung der lokalen Vorschriften flir den
Umgang mit potenziell kontaminierten Materialien ent-
sorgen.

Fresenius Medical Care sleepssafe harmony QRG-DE 06A-2022 37



6 Alarmverarbeitung

6.1

38

Bildschirmaufbau

2.

Der dargestellte Bildschirm dient als Beispiel.
. ‘ /{25;

Geratefehler G46\| Ot 1

2

Behandlung nicht méglich. 3
Patientenleitung ggf. diskonnektieren und
Gerat mit dem Netzschalter ausschalten!

Zyklus 1
4

Auslauf

1600 ml

5

Taste Hilfe (Funktion aktuell nicht verfligbar.)

Nummer der Bildschirmmeldung

Die Nummer der Bildschirmmeldung ermaoglicht eine
eindeutige Fehleranalyse und liefert dem Ansprech-
partner im Dialysezentrum bzw. dem lokalen Service
weiterfuhrende Informationen zur Fehlerbehebung.

Bezeichnung der Bildschirmmeldung
Informationstext

Bedienfeld
Folgende Tasten kénnen auf einem Alarmbildschirm an-
gezeigt werden:

Taste Bestatigen %
Taste zum Bestatigen der Bildschirmmeldung.

Taste Wiederholen @
Taste, um den aktuellen Prifschritt zu wiederholen.
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Taste Phase liberspringen @
Taste, um die aktuelle Behandlungsphase zu beenden
und in die nachste Behandlungsphase zu wechseln.

Taste Behandlung beenden &
Taste, um die aktuelle Behandlung zu beenden.

6.2 Alarmton zuruicksetzen

124

“ Behandlung unterbrochen G4 | Ertént ein Signalton oder ein Alarm-
ton, so kann dieser durch BerUhren
des Bildschirms flr 6 Minuten stumm-
geschaltet werden.

4

> Ertont ein Signalton oder ein
Alarmton, ohne dass der Bild-
schirm "Alarmton zurtcksetzen"
angezeigt wird, kann dieser durch
Dricken der Taste stummge-

' L" schalten werden.
Al

=

Fresenius Medical Care sleepssafe harmony QRG-DE 06A-2022 39



6.3 Farbliche Kennzeichnung der Bildschirmmeldungen

Die Bildschirmmeldungen sind in drei Kategorien (Informa-
tion, Stérung, Alarm) eingeteilt, die durch die Farbe der Um-
randung gekennzeichnet sind.

Die dargestellten Bildschirme dienen als Beispiel.

Umrandung gelb,
Information (Beispiel) Doppelkammerbeutel bestatigen

10
5
S

Prifen, ob alle Doppelkammerbeutel
vermischt sind!

'8 PN

.:‘“’--
“\

Bestatigen

v

— Informationen und behandlungsspezifische Hilfestellun-
gen werden gegeben, die der Anwender immer beachten
und ggf. durchfuhren muss.

— Die Behandlung kann fortgesetzt werden.

Umrandung orange,
Storung (Beispiel) i~ Zusitzlicher Auslauf

5
wd

Auslaufvolumen priifen!

Letzter Auslauf
1200 ml

Omi 1000ml

Phase iiberspringen Wiederholen

®

— In der Titelleiste wird stichwortartig die Fehlerursache
beschrieben. Die am Bildschirm angezeigten Hilfestel-
lungen zur Ursachenbehebung sind durchzufihren.

— Die Behandlung kann fortgesetzt werden.
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Umrandung rot Alarm-
Geratefehler (Beispiel) )

Geratefehler

‘ G42‘

125

e’

Patientenleitung ggf. diskonnektieren und
Gerat mit dem Netzschalter ausschalten!

Behandlung nicht mdglich.

" Zyklus 1
Auslauf
1455 ml
Oml 1600 mi
Bestatigen

v

— Geratefehler, diese betreffen das Gerat sleep+safe harmo-

ny.

— Je nach Alarmsituation kann die Behandlung fortgesetzt
werden oder sie wird abgebrochen.

Umrandung rot Alarm-
Systemfehler )

Systemfehler

‘ G55

125

(Beispiel)

Behandlung nicht moglich.

Patientenleitung ggf. diskonnektieren!

Behandlung ggf. neu starten!
" Zyklus 1
Auslauf
1455 ml

Omi

1600 mi

Bestatigen

v

— Systemfehler, diese betreffen das Gesamtsystem inklu-

sive Schlauchsystem, Lésungsbeutel, und Drainage.

— Je nach Alarmsituation kann die Behandlung fortgesetzt
werden oder sie wird abgebrochen.
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6.4 Bildschirmmeldungen

@ Hinweis

Aufgetretene Alarme und Warnungen kénnen am Gerat an-

gezeigt werden:

— Alarme und Warnungen der aktuellen Behandlung (siehe
Kapitel 3.2 auf Seite 30)

— Die Beschreibung zu den Alarmen und Warnungen der
vorherigen Behandlungen sind in der Gebrauchsanwei-
sung zu finden.

Meldung Ursache MaBRnahme
A001 Zeituberschreitung bei — Den Patienten diskonnektieren.
internem Test — Behandlung beenden und ggf. neu
starten.

— Ggf. bei Neustart das sleepesafe Set
mithilfe der Taste am rechten unteren
Bildschirmrand entnehmen (siehe
Kapitel 5.2 auf Seite 36).

— Das sleepesafe Set zeitnah nach dem
Entleeren der Losungsbeutel am Ende
der Behandlung entnehmen und
Taste dricken, um die Entnahme zu
bestatigen und die Schublade einzu-

fahren.
A002 Unterbrechung der — Sicherstellen, dass das Gerat an das
Stromversorgung Stromversorgungsnetz angeschlossen
ist.

— Sobald das Gerat an das Stromversor-
gungsnetz angeschlossen ist, kann die
Behandlung fortgesetzt werden.
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Meldung

Ursache

MaRnahme

G12T

Fehler bei Selbsttest zur
Uberwachung des Tem-
peratursensors

— Das Gerat darf keiner direkten Sonnen-
einstrahlung ausgesetzt sein.

— Sicherstellen, dass das Gerat innerhalb
der angegebenen Betriebsbedingungen
betrieben wird.

— Ldsungsbeutel innerhalb der angege-
benen Betriebsbedingungen verwen-
den.

— Das Gerat mit dem Netzschalter aus-
schalten, abkihlen lassen und nach ei-
nigen Minuten erneut einschalten.

— Taste €@ dricken, um die Fehlermel-
dung zu bestatigen und wenn mdglich
die Behandlung fortzusetzen.

G43

Fehler bei Plausibilitats-
prufung des Drucksen-
sors

— Taste € dricken, um die Fehlermel-
dung zu bestatigen und ggf. Patienten
diskonnektieren.

— Das Gerat nach herunterfahren tber
Netzschalter ausschalten.

— Vor Wiedereinschalten des Gerates min.
10 Sekunden warten.

G44

Fehler bei Plausibilitats-
prufung der Sensorsig-
nale

— Taste € dricken, um die Fehlermel-
dung zu bestatigen und wenn maoglich
die Behandlung fortzusetzen.

G55T

Fehler bei Selbsttest zur
Plausibilitatsprafung der
Aktoren/Sensoren des
Heizsystems

— Das Gerat darf keiner direkten Sonnen-
einstrahlung ausgesetzt sein.

— Sicherstellen, dass das Gerat innerhalb
der angegebenen Betriebsbedingun-
gen betrieben wird.

— Lo6sungsbeutel innerhalb der angege-
benen Betriebsbedingungen verwen-
den.

— Das Gerat mit dem Netzschalter aus-
schalten, abkihlen lassen und nach ei-
nigen Minuten erneut einschalten.

— Taste @ dricken und wenn mdglich
die Behandlung fortsetzen.
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Meldung

Ursache

MaRnahme

G61T

Fehler bei Selbsttest zur
Plausibilitatsprifung des
Drucksensors des Pum-
pensystems

— Taste @ dricken und wenn mdglich
die Behandlung fortsetzen.

— Ggf. bei Neustart das sleep+safe Set
mithilfe der Taste am rechten, unteren
Bildschirmrand entnehmen (siehe
Kapitel 5.2 auf Seite 36).

Das Gerat erneut starten.

G62T

Fehler bei Selbsttest zur
Plausibilitatsprifung des
Langensensors des
Pumpensystems

— Taste @ dricken und wenn méglich
die Behandlung fortsetzen.

— Ggf. befindet sich das Gerat aul3erhalb
der Betriebsbedingungen bzw. die Ak-
klimatisierungszeit wurde nicht einge-
halten.

— Ggf. bei Neustart das sleep+safe Set
mithilfe der Taste am rechten, unteren
Bildschirmrand entnehmen (siehe
Kapitel 5.2 auf Seite 36).

Das Gerat erneut starten.

G72T

Fehler bei Selbsttest zur
Plausibilitatsprtfung der
Integritat der Ventils-
teuerung

— Patientenleitung und Katheterverlan-
gerung auf Knickstellen und geschlos-
sene Klemmen prtfen.

— Sicherstellen, dass die Doppelkammer-
beutel richtig durchmischt sind.

— Ldsungsbeutel und Schlauche auf
Dichtigkeit prufen.

— Loésungsbeutel mit Leitung des Lo6-
sungsbeutels nach unten aufhangen
bzw. positionieren.

— Taste @ dricken und wenn mdglich
die Behandlung fortsetzen.

G93

Fehler bei Uberwachung
des Patientendrucks

— Patientenleitung und Katheterverlan-
gerung auf Knickstellen und geschlos-
sene Klemmen prtfen.

— Patientenlage einhalten.

— Taste @ driucken, um die aktuelle Be-
handlungsphase zu beenden und in die
nachste Behandlungsphase zu wech-
seln.
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Meldung

Ursache

MaRnahme

GO3T

Fehler bei Selbsttest zur
Uberwachung des Pati-
entendrucks

— Patientenleitung und Katheterverlan-
gerung auf Knickstellen und geschlos-
sene Klemmen prifen.

— Patientenlage einhalten.

— Oberkdrper des Patienten aufrichten
und Behandlung fortsetzen.

— Taste @ dricken, um die aktuelle Be-
handlungsphase zu beenden und in die
nachste Behandlungsphase zu wech-
seln.

Go4

Fehler bei Uberwachung
der Temperatur der Dialy-
selésung

— Gerat und Verbrauchsmaterialien innerh-
alb der Betriebsbedingungen verwen-
den.

— Das Gerat darf keiner direkten Sonnene-
instrahlung ausgesetzt sein.

— Patientenleitung, Katheterverlange-
rung und Leitung der Losungsbeutel
auf Knickstellen und geschlossene
Klemmen prufen.

— Losungsbeutel innerhalb der Betriebs-
bedingungen des Gerates lagern.

— Losungsbeutel mit Leitung des Lo-
sungsbeutels nach unten aufhangen
bzw. positionieren.

— Taste €@ driicken, um die Fehlermel-
dung zu bestatigen und wenn mdglich
die Behandlung fortzusetzen.

— Tritt der Fehler wiederholt auf, ist die
Behandlung zu beenden.
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Meldung

Ursache

MaRnahme

G96

Uberwachung auf Luft
wahrend der Behandlung
hat zulassige Grenze
uberschritten

Einlauf:

Losungsbeutel mit Leitung des Lo-
sungsbeutels nach unten aufhangen
bzw. positionieren.

Beutelleitung auf Dichtigkeit prifen.
Auslauf:

Patientenleitung auf Dichtigkeit prifen.
Korrekte Konnektion der Patientenlei-
tung sicherstellen.

Vollstandiges Fullen der Patientenlei-
tung nach dem Vorbereiten sicherstel-
len.

Taste €@ drlicken, um die Fehlermel-
dung zu bestatigen und wenn moglich
die Behandlung fortzusetzen.

G99

Fehler bei Plausibilitats-
prufung des Zeitzahlers

Taste €@ dricken, um die Fehlermel-
dung zu bestatigen und wenn maglich
die Behandlung fortzusetzen.

G100

Gerat seit mehreren Mi-
nuten inaktiv

Das Gerat ist seit mehreren Minuten in-
aktiv.

Taste €@ driicken, um die Fehlermel-
dung zu bestatigen und wenn mdglich
die Behandlung fortzusetzen.

G107

Taste € drucken, um die Fehlermel-
dung zu bestatigen und ggf. Patienten
diskonnektieren.

Immer neue Losungsbeutel und neue
Verbrauchsmaterialien verwenden,
wenn eine neue Behandlung gestartet
wird.

G109T

Fehler bei Selbsttest der
Patientensicherheits-
klemme

Richtige Lage der Patientenleitung in
der Schlauchfuhrung der Schublade
prufen und ggf. sleep+safe Set erneu-
ern.

Losungsbeutel mit Leitung des Lo6-
sungsbeutels nach unten aufhangen
bzw. positionieren.

Die Betriebsbedingungen fur das Ge-
rat, das sleepesafe Set sowie die ver-
wendeten Losungsbeutel einhalten.
Taste @ dricken und wenn méglich
die Behandlung fortsetzen.
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Meldung

Ursache

MaRnahme

G110T

Fehler bei Selbsttest des
Heizsystems

Das Gerat darf keiner direkten Sonnen-
einstrahlung ausgesetzt sein.
Sicherstellen, dass das Geratinnerhalb
der angegebenen Betriebsbedingun-
gen betrieben wird.

Losungsbeutel innerhalb der angege-
benen Betriebsbedingungen verwen-
den.

Das Gerat mit dem Netzschalter aus-
schalten, abkihlen lassen und nach ei-
nigen Minuten erneut einschalten.
Taste @) drucken und wenn mdglich
die Behandlung fortsetzen.

G134
G134T

Fehler bei Uberwachung
des Drainagedrucks

Drainageleitung und Patientenleitung
auf Knickstellen und geschlossene
Klemmen prufen.

Der Auslauf der Drainageleitung darf
sich maximal 2 Meter unter- oder ober-
halb des Gerates befinden.

Taste € dricken, um die Fehlermel-
dung zu bestatigen und wenn mdglich
die Behandlung fortzusetzen.

G155

Potenziell unzurechende
Behandlung erkannt

Die Uberwachung der Therapiedurch-
fuhrung hat eine Abweichung erkannt.
Taste € drucken, um die Fehlermel-
dung zu bestatigen und ggf. Patienten
diskonnektieren.

Mit der verantwortlichen Organisation
oder Service Rucksprache halten.

Q Warnung
Patientengefahrdung durch Fehlfunktion des Gerates

> Kann die Behandlung nicht fortgesetzt werden, so muss
der sleepesafe harmony mit dem Netzschalter ausge-
schaltet werden.
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6.5 Ausfall der Stromversorgung

188
S

3
Y

Netzausfall

Gerat unverziglich mit dem
Stromversorgungsnetz verbinden!

= John
Sample

\[#"\|  Standardverschreibung 1

14 min ¢

188

Netzausfall (&7

Gerat unverziglich mit dem
Stromversorgungsnetz verbinden!

= John
Sample

\[#"\|  Standardverschreibung 1

2min ¢

Dieser Bildschirm erscheint, wenn die
Stromversorgung fur den sleepssafe
harmony ausgefallen ist.

Am unteren Bildschirmrand wird die
verbleibende Zeit angezeigt bis der
sleepssafe harmony sich ausschaltet.

> Verbindung mit dem Stromversor-
gungsnetz wieder herstellen.

> Wird die Verbindung mit dem
Stromversorgungsnetz in den fol-
genden 10 Minuten nicht wieder
hergestellt, ertdnt ein Signalton.

> Taste dricken, um den Signal-
ton stummzuschalten.

Das Gerat Uberbruckt fir weitere
5 Minuten den Stromausfall.
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190

3
LY

Netzstecker anschliefRen

Kann eine Uberbriickung der Strom-
versorgung von mehr als einer Minute
nicht mehr sichergestellt werden, wird
: die nebenstehende Bildschirmmel-

= dung angezeigt. Kann die Verbindung
_‘f | < mit dem Stromversorgungsnetz inner-
' halb dieser Zeit nicht wiederherge-

stellt werden, muss die Behandlung
50 sek A abgebrochen werden.

Gerat unverztiglich mit dem
Stromversorgungsnetz verbinden!

> Der Patient ist zu diskonnektieren
(siehe Kapitel 3.1 auf Seite 26)
und das sleepesafe Set zu entneh-
men (siehe Kapitel 3.4 auf
Seite 31).

6.6 Notabschaltung

Reagiert der sleepesafe harmony nicht mehr auf die Einga-
be Uber den Bildschirm, kann eine Notabschaltung durch-
gefuhrt werden.

> Hierzu zunachst den Netzschalter
auf der Ruckseite des sleepesafe
harmony ausschalten (Stellung ,,0%)

"1
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> Danach die Tasten @) und (o] fiir
5 Sekunden gleichzeitig drucken.

Der sleepssafe harmony schaltet sich
aus.

‘ @ harmony A
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7 Anhang

71

Symbolubersicht sleepesafe harmony

. Taste Ein/Aus Taste zum Bestatigen von
®0 Aktionen
0 o Start-Symbol Taste Schublade ausfahren

Symbol fur Einlauf

Symbol fur Auslauf

Taste Service anmelden

Taste
Animation wiederholen

Symbol fur Verweildauer

Symbol fur Zyklus

Taste Eingabe bestatigen

Taste Eingabe verwerfen

Taste
Bedienschritt GUberspringen

Taste Zuriick zum vorheri-
gen Bedienschritt

Taste Wiederholen

Taste zum ubergeordneten
Bildschirm

L (Einlauf-Verweildauer-Aus-
lauf)
: Symbol fur Standardver- Symbol fur adaptierte APD
WA\ schreibung Verschreibung
Symbol fur Tidal Verschrei- Symbol fur Basisverschrei-

\m

L) bung bung

- Symbol fir PD-Plus Ver- Symbol fir unbekannte Ver-
VYV schreibung

schreibung

Menu Patienteninformationen

MenU Gerateoptionen

Symbol fur Parameter nicht
profiliert

Symbol fur Parameter profi-
liert

Taste Auswahl nach oben
verschieben

Taste Auswahl nach unten
verschieben

C a++

Symbol fur Calciumwert

Symbol fir Losung
(Dialyseldsung)

Taste Wert erhohen

Taste Wert verringern

%

Symbol fur Glucosekonzent-
ration

Symbol fur Zustand des Ak-
kumulators

ap=1/0ed-

Symbol fur Signalton aus

Symbol fur sicherheitsrele-
vante Meldung

Symbol fir Manueller Auslauf

Symbol fur Bitte Warten

e

Symbol fur Uhrzeit

Symbol fur Behandlungs-
dauer

Symbol fur Patientenvolumen

Symbol fur Volumenbilanz

Symbol fir Behandlungsver-
lauf

Taste Hilfe

Symbol fir Gesamt-Behand-
lungsvolumen

Symbol fur Patientenkarte ge-
steckt

{( @ u i

Symbol Teddy fur padiatrische
Behandlung

Symbol Teddy mit Patienten-
karte flr Patientenkarte ge-

steckt mit padiatrischer Be-
handlung




8 Reinigung/Desinfektion

8.1

Reinigung

A

Zugelassene Desin-
fektionsmittel

Reinigungsintervall

Zu reinigende Teile

Warnung
Verletzungsgefahr durch Defekt des Gerates

Bei Verwendung von nicht freigegebenen Reinigungs-/Des-
infektionsmitteln kann es zu einer Schadigung des Gehau-
sematerials kommen oder zu unzureichender Desinfektion.

> Der sleepesafe harmony darf nicht autoklaviert und nicht
in Flussigkeiten getaucht werden.

> Es durfen keine chemischen Reinigungsmittel auf
Ldsungsmittelbasis verwendet werden.

> Vor dem Reinigen muss der sleep+safe harmony vom
Stromversorgungsnetz getrennt werden.

> Das empfohlene Desinfektions- und Reinigungsmittel ist
zu verwenden.

Auf Anfrage kann das Prufverfahren zur Verfugung gestellt
werden, in dem die Wirksamkeit jeder notwendigen Desin-
fektion nachgewiesen wurde.

— Fresenius ClearSurf
— Fresenius Freka-NOL

— Bei Bedarf (im Falle von Verunreinigungen), mindestens
jedoch 1 x pro Woche

— Oberflachen (Gehause, Bildschirm, Schublade, Porter)

Sobald das Desinfektions- und Reinigungsmittel restlos
verdunstet ist, stehen der sleep+safe harmony und der Por-
ter wieder fur Betrieb bereit.

Fir weitere Hilfe stehen zur Verfugung:
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