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Kapitel 1 Sicherheitsvorkehrungen/Betriebsvorschriften und
Warnhinweise

I 1.1 Warn- und Vorsichtshinweise sowie Anweisungen in dieser Anleitung |

In dieser Bedienungsanleitung werden je nach Zweck und Wichtigkeit die nachstehenden Symbole und
Hinweise verwendet. Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz des Geréts miissen diese verstanden und
berticksichtigt werden.

/N WARNUNG

® Die Nichtbeachtung einer Warnung kann schwere oder gar tédliche

Verletzungen des Anwenders zur Folge haben. Zu ,,schweren
Verletzungen“ zihlen u. a. Verlust des Sehvermogens,
Kérperverletzungen, Brandverletzungen (durch Hitze oder Kilte),
Stromschlag, Knochenbriiche oder Vergiftungen sowie deren
Folgeerscheinungen, die einen Krankenhausaufenthalt oder eine
Langzeitbehandlung im Krankenhaus nach sich ziehen. Eine Warnung

verweist aullerdem auf ein vermutetes Infektionsrisiko.

/\ VORSICHT

® Die Nichtbeachtung eines solchen Hinweises kann zu Schéden fiir den
Anwender, Sachschiden sowie Beeintrichtigungen der Analyseergebnisse
fithren. Zu ,,Schiden“ zihlen u. a. Stromschlag, Verletzungen oder
Brandverletzungen, die weder einen Krankenhausaufenthalt noch eine
Langzeitbehandlung im Krankenhaus nach sich ziehen. Der Begriff
w3achschiden® umfasst ggf. Sekundirschiden in unmittelbarer

Umgebung des Geriits.

A Anweisung

® Die Nichtbeachtung einer Anweisung kann eine fehlerhafte

Handhabung des Geriits und damit Geritefehler nach sich ziehen.

3/83



Adamonitor SC — Bedienungsanleitun

I 1.2 Sicherheitsvorkehrungen

Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz des Gerits miissen die unten aufgefiihrten
Sicherheitsvorkehrungen beriicksichtigt werden.

A\

WARNUNG

1. Grundlegendes zum Geriit

* Achten Sie vor dem Einsatz des Ger:iits auf Folgendes:

Uberpriifen Sie die einwandfreie Befestigung des Schutzleiters.
Uberpriifen Sie den einwandfreien Sitz und Anschluss simtlicher Verkabelungen.
Uberpriifen Sie die Stromversorgung.

Achten Sie wihrend des Geriitebetriebs auf Folgendes:

— Beachten Sie die Sicherheitsvorkehrungen auf den einzelnen Etiketten am Gerit und in

diesem Handbuch.

— Bei einem Geritefehler oder einer fehlerhaften Funktionsweise unterbrechen Sie den

Geriitebetrieb umgehend. Treffen Sie vor der erneuten Inbetriebnahme die
entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen.
Ist der Touchscreen defekt, verwenden Sie das Gerit nicht, kennzeichnen Sie es

entsprechend und wenden Sie sich an den Héndler, bei dem Sie das Gerit gekauft

haben.

* Achten Sie nach dem Einsatz des Geriits auf Folgendes:

— Reinigen Sie das Gerit umgehend nach dem Einsatz, um jegliche Probleme beim

néichsten Einsatz zu vermeiden. Schalten Sie das Gerit vor der Reinigung aus.

2. Betriebsvorschriften

Dieses Gerit darf nur von Personen mit ausreichender Fachkenntnis betrieben werden.
Die Anwender des Gerits miissen entsprechend geschult sein.
Die in diesem Handbuch aufgefithrten Sicherheitsvorkehrungen sind genauestens

einzuhalten.

Die hintere Schutzabdeckung darf wiihrend der Behandlung nicht entfernt werden.

3. Installationsumgebung

Achten Sie auf elektromagnetische Wellen und elektromagnetisches Rauschen.

Wihlen Sie einen Aufstellungsort, an dem keine Geriite installiert sind, die ein
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ungewohnliches Rauschen erzeugen. Mobiltelefone, Smartphones usw. sind in der
Umgebung des Gerits auszuschalten, da es bei unnormalem Rauschen oder
elektromagnetischen Wellen derartiger Geriite in der Umgebung des Geriits zu
Funktionsstorungen kommen kann.

+ Dank seiner Eigenschaften beziiglich der STORAUSSENDUNG ist dieses Gerit fiir den
Einsatz im industriellen Bereich und in Krankenhéiusern geeignet (CISPR 11 Klasse A).
Wenn es in einem Wohnbereich eingesetzt wird (fiir den normalerweise CISPR 11 Klasse
B bendtigt wird), bietet dieses Gerit moglicherweise keinen angemessenen Schutz fiir
Kommunikationsdienste, die Funkverbindungen verwenden. Der Anwender kann in
diesem Fall Schutzmafinahmen ergreifen, indem er das Gerit versetzt oder anders
ausrichtet.

» Stellen Sie sicher, dass das mitgelieferte Stromkabel verwendet wird. Die Verwendung
von anderen Stromkabeln kann zu erhohter elektromagnetischer Storaussendung oder
zu verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit bei diesem Gerit fiihren und seine
Funktionsfahigkeit beeintrachtigen.

* Das Geriit sollte an einem trockenen Ort aufgestellt werden, an dem es nicht mit
Spritzwasser in Berithrung kommt.

* Das Gerit sollte an einem Ort aufgestellt werden, an dem es keinen schidlichen
Einwirkungen durch Luftdruck, Temperaturen, Feuchtigkeit, Liiftungen, Sonnenlicht,
Staub, salz- oder schwefelhaltige Luft usw. ausgesetzt ist.

* Das Geriit sollte nicht an einem Ort aufgestellt werden, an dem die Stromversorgung
instabil ist.

* Das Geriit sollte nicht gekippt und weder Vibrationen noch Erschiitterungen usw.
ausgesetzt werden (einschlieBlich beim Transport).

* Das Geriit sollte nicht an einem Ort aufgestellt werden, an dem Chemikalien aufbewahrt
werden und es zur Bildung von Gasen kommen kann.

+ Uberpriifen Sie Frequenz, Spannung und zulissige Stromstiirke (bzw.
Leistungsaufnahme) des Netzanschlusses.

* Der Schutzleiter des Geriits muss einwandfrei angeschlossen werden.

* Achten Sie bzgl. Aufstellungsort und Umgebungsbedingungen auf Folgendes:

—  Aufstellungsort: Innenraum (keine direkte Sonneneinstrahlung)
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—  Umgebungstemperatur: 10 bis 35°C (keine pléotzlichen

Temperaturschwankungen)

—  Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 80 % (nicht kondensierend)
Siehe auch Kapitel 3 ,,Installation®.

4. Infektionsprivention
* Beim Einsatz des Ger:iits sind medizinische Schutzhandschuhe zu tragen.
* Kontaminationen von Geritekomponenten durch Patientenblut miissen durch
Desinfizierung und Sterilisierung geméifl den lokalen Sicherheitsvorschriften umgehend

beseitigt werden.

5. Verbrauchsmaterial

* Es diirfen ausschlieBlich 20-ml-Adacircuit-Kunststoffspritzen mit Luer-Lock-Anschluss
der Hersteller TERUMO, NIPRO, JMS und TOP verwendet werden. Sollten diese
Spritzen in Ihrer Region nicht erhiltlich sein, wenden Sie sich an Ihren Vertriebspartner.

* Die Verwendung anderer, nicht von uns zugelassener Verbrauchsmaterialien kann sich
auf die Leistung und Sicherheit des Gerits auswirken. Weitere Informationen zu den von
uns empfohlenen Verbrauchsmaterialien entnehmen Sie der Bedienungsanleitung.

* Schlauchsysteme und Spritzen diirfen nicht wiederverwendet werden.

* Achten Sie stets darauf, physiologische Kochsalzlosung bzw. solche mit
gerinnungshemmender Wirkung zum Fiillen und Spiilen (Primen) des Adacircuit-

Systems zu verwenden.

6. Handhabung von Beanstandungen und Zwischenfille
* Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille sollten
dem Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender

und/oder der Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.

6 / 83



Adamonitor SC — Bedienungsanleitun

I 1.3 Betriebsvorschriften

Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz des Gerédts miissen die unten aufgefiihrten Vorkehrungen
beriicksichtigt werden.

/N WARNUNG

1. Betriebsvorschriften
* Beim Einsatz des Gerits sind jederzeit die in diesem Handbuch beschriebenen

Verfahren einzuhalten.

2. Achten Sie beim Einsatz des Gerits auf Folgendes:

* Fiihren Sie vor dem Einsatz des Geriits die Voriiberpriifung durch, um einen
einwandfreien Geritebetrieb zu gewihrleisten (siche Kapitel 8. ,,Inspektion).

+ Fiihren Sie eine wiederholte Uberpriifung des extrakorporalen Zirkulationssystems
durch, an welches der Patient direkt angeschlossen ist.

* Achten Sie beim Einlegen des venésen Blutschlauchs darauf, diesen richtig in die
Fiihrungsrille der Luftsensoreinheit einzufiilhren. Andernfalls kann es zu
Funktionsstorungen des Geriits kommen, da Luftblasen im venosen Blutschlauch ggf.

nicht erkannt werden. Verwenden Sie kein Ultraschallgel.

3. Achten Sie beim Einsatz des Gerits auf Folgendes:

» Halten Sie die fiir die Behandlung vorgegebene Dosierung und Zeit ein.

* Behalten Sie das Gerit und den Patienten wihrend des Einsatzes jederzeit im Auge.

+ Fiihren Sie eine wiederholte Uberpriifung des extrakorporalen Zirkulationssystems
durch, an welches der Patient direkt angeschlossen ist.

* Sollten Sie Anomalien am Geriit oder ungewohnliche Reaktionen beim Patienten
feststellen, ergreifen Sie angemessene Mafinahmen und schalten Sie das Geriit unter
Einhaltung der Sicherheitsvorkehrungen ggf. aus.

« Achten Sie darauf, dass der Patient das Gerit nicht beriihrt.

+ Offnen Sie nicht versehentlich den Blutpumpendeckel.

4. Achten Sie nach dem Einsatz des Ger:iits auf Folgendes:
* Schalten Sie das Gerit am Netzschalter aus.
e Ziehen Sie beim Losen von Kabeln usw. nicht zu fest daran, und ziehen Sie nicht am

Kabel selbst.
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* Achten Sie bei Lagerung des Gerits auf Folgendes:

— Das Geriit sollte an einem trockenen Ort gelagert werden, an dem es nicht mit
Spritzwasser in Beriithrung kommt.

— Das Geriit sollte an einem Ort gelagert werden, an dem es keinen schédlichen
Einwirkungen durch Luftdruck, Temperaturen, Feuchtigkeit, Liiftungen,
Sonnenlicht, Staub, salz- oder schwefelhaltige Luft usw. ausgesetzt ist.

— Das Geriit sollte nicht gekippt und weder Vibrationen noch Erschiitterungen usw.
ausgesetzt werden (einschlieBlich beim Transport).

— Das Geriit sollte nicht an einem Ort gelagert werden, an dem Chemikalien
aufbewahrt werden und es zur Bildung von Gasen kommen kann.

— Das Geriit sollte nicht an einem Ort gelagert werden, an dem starke magnetische
oder elektrische Felder auftreten.

* Nach dem Reinigen sollten Zubehorteile usw. ordentlich verstaut und Codes sicher
aufbewahrt werden.

* Umbauten des Ger:iits sind untersagt.

* Das Geriit sollte monatlich iiberpriift werden (siche Kapitel 8 ,,Inspektion®).

* Nach ldngerer Lagerung und Nichtverwendung ist das Geridt vor der erneuten

Inbetriebnahme auf eine einwandfreie und sichere Funktionsweise zu iiberpriifen.

5. Abfallentsorgung
* Benutzte Blutschliuche stellen eine Infektionsgefahr dar. Bei der Entsorgung sind
daher besondere Vorschriften zu beriicksichtigen. Sie sind entsprechend den lokalen

Sicherheitsvorschriften als medizinischer Abfall zu entsorgen.

6. Sonstiges
* Die Vernichtung hat durch einen gemifl der WEEE-Richtlinie hierfiir zertifizierten

Dienstanbieter zu erfolgen. Ein entsprechender Nachweis ist auszustellen.

HINWEIS:
Bei Betrieb des Gerits in einem Nicht-EU-Land ist die WEEE-Richtlinie nicht

anwendbar.
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I 1.4 Warnschilder und Anweisungen |

Im Folgenden werden die Warnschilder fiir das Gerét erldutert.

| 1.4.1 Warnschilder

— Geriteteile, die die Einhaltung bestimmter Sicherheitsvorkehrungen erfordern, sind durch
entsprechende Warnschilder gekennzeichnet.

— Diese Warnschilder diirfen nicht entfernt, unkenntlich gemacht, beschidigt oder versehentlich
abgerissen werden.

— Sollten Warnschilder verblassen oder abblattern, nehmen Sie mit uns Kontakt auf.

Handverletzung (Gefahrenabwehr)
Vorsicht! Bei der Handhabung der Schutzabdeckung besteht
Verletzungsgefahr fiir die Finger oder Hand.

0y

Biogefdahrdung
Aufgrund von Infektionsgefahr sind bei der Handhabung die
vorgeschriebenen Verfahren zu beriicksichtigen.

Herunterfallen
Durch Beriihren dieses Teil kann das Gerdt umfallen.

Ausrustung vom Typ BF
Dieses Schild gibt den Schutzgrad gegen elektrischen Schlag des
Teils an.

Siehe Handbuch

Informationen zur Unfallverhiitung sind der Bedienungsanleitung zu
entnehmen.
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Dieses Gerét sollte nur .
A zusammen mit dem Spezifiziertes Schlauchsystem
spezifizierten 4 -
WARNUNG Das Gerét darf nur mit dem angegebenen

‘IIBVI:rt:::Iauchsystem verwendet Schlauchsystem verwendet werden.

_ Gesamtgewicht des Gerits
fj} Bel |-1-ormaler Verwendut?g Dieses Warnschild gibt das Gesamtgewicht
VORSICHT betragt das Gesamtgewicht des Geriits bei normalem Betrieb an
30 kg (einschlieBlich Adastand und
Schlauchsystem).

1.4.2 Sonstige Symbole und Kennzeichnungen |

m Sonstige Symbole und Kennzeichnungen

ON OFF

Der Netzschalter an der Geriteriickseite verfiigt iiber die Symbole ON (EIN)
| O und OFF (AUS) fiir die Anzeige des Gerétezustands.

m Symbole
s
C € CE-Zeichen L] Anzahl Stapeleinheiten
u
Zugelassener Vertreter fiir T T
EC |REP Europa Oben

Seriennummer Vor Nésse schiitzen

Hersteller Vorsicht zerbrechlich!

Temperaturbegrenzung
Elektronik-Altgeréte)

IP-Schutzart
(Schutz gegen senkrecht
fallendes Tropfwasser)

Medizinisches Gerit

&I Herstellungsdatum Relative Feuchtigkeit
WEEE 2002/96/EG
(Richtlinie tiber Elektro- und /ﬂ/
—
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| 1.4.3 Warnschilder und Anweisungen — Anbringung am Gerat |

» Hauptgerit

f Bei normaler Verwendung
betragt das Gesamtgewicht

VORSICHT
30 kg
Adamonitor SC FHEEEE
MENNSPANNUNG : AC 100-240V
NENNFREQUENZ - 50160 Hz
NENNAUFNAHMELEISUNG - 200VA
Schutzart gegen elektrischen Schiag: Schutzklasse | Typ BF (D)
Emergo Europe B.V.
EC
Prinsessegracht 20, 2514 AP c €
The Hague, The Netherlands 0z

Otsuka Electronics Co., Ltd. ||
3-26-3,Shodai-Tajika, Hirakata-shi,
—

Osaka, 573-1132, Japan kA - kR

Dieses Gerit sollte nur

A zusammen mit dem
spezifizierten
WARNUNG Blutschlauchsystem verwendet
werden

==y

:'Fﬁ "'Fwﬁ. IH
oY

&\
&/
jmie

=,

INPUT AC —
100V AC250V T2AH

200V | AC250V T1AH
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» Adastand

ek N

Waste Liquid Bucket

Adamonitor SC
Adastand ODT-SCO001
o+ ok ok ok ok ok
Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20,2514 AP
The Hague The Netherlands c
Otsuka Electronics Co., Ltd.
3-26-3,Shodai-Tajika,Hirakata-shi,
Osaka, 573-1132, Japan i
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I Kapitel 2 Beschreibung des Gerats

I 2.1 Klinisches Verfahren

Der ADAMONITOR ermoglicht die Apheresebehandlung (extrakorporale Zirkulation) mit veno-
vendser Technik. Das System besteht aus einer Blutpumpe, Uberwachungsinstrumenten und speziellen
Sicherheitsmechanismen.

I 2.2 Zweckbestimmung

Der ADAMONITOR SC ist fiir die Steuerung und Uberwachung der extrakorporalen Zirkulation von Blut mit
einem festgelegten Stromvolumen in Verbindung mit der von JIMRO Co., Ltd. entwickelten und hergestellten
Adsorber-Apheresesiule ADACOLUMN® und dem Blutschlauchsystem ADACIRCUIT vorgesehen.

Der ergianzende ADASTAND ist ein mobiles Geritetragersystem fiir den ADAMONITOR SC.

Der ADAMONITOR SC ist gemeinsam mit dem ADASTAND-Triagersystem zu verwenden.

Indikationen
Indikationen verweisen auf klinische Symptome.
Ohne die Adsorber-Saule liegen keine Indikationen fiir den Adamonitor SC vor.

/N WARNUNG

® Die Behandlung pediatrischer Patienten mit dem Adamonitor SC wurde

nicht vollstindig untersucht.

I 2.3 Warnhinweis

Fiir eine optimale klinische Effizienz und Sicherheit ist beim Einsatz des Geréts Folgendes zu beachten:

(1) Das Gerit darf nur von entsprechend geschultem Personal mit ausreichender Fachkenntnis bedient werden.

(2) Mit dem Gerit diirfen ausschlielich das angegebene Blutschlauchsystem sowie die angegebene
Apheresesédule verwendet werden. Bei Einsatz anderer Blutschlauchsysteme bzw. Apheresesédulen
konnen weder die Geriteleistung, noch die Blutflusskontrolle (Stromvolumen) oder die
Alarmfunktionen gewihrleistet werden.

I 2.4 Extrakorporale Zirkulation — Blutfluss

Die Flussrichtung des Bluts wird von
der Blutpumpe bestimmt.

In der folgenden Abbildung ist die
extrakorporale Zirkulation des Bluts

Antikoagulans-
Venendruck- Infusionsleitung

dargestellt.

(Weiterfiihrende Angaben und
Betriebsanweisungen der einzelnen
Einheiten entnehmen Sie Kapitel 4
.Konfiguration und technische Daten®.

Kissen-
sensor
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I 2.5 Funktionsweise |

AUS
- = Automatische Schaltung
Einschalten des Geriits *=*=*:» Durch den Benutzer getriggerte
\ 4 System Schaltung
PLLLTTETTTPTTEPPPPTPRTPERT 3 Einschalten
: Taste .
: [Alarm 16schen] Durchfithrung der
: Selbstdiagnose
: Registerkarte Modus w  Registerkarte Registerkarte
: Bedienung Y . Vorbereitung ..."...‘ Bedienung Bedienung
; s . I .
: R -p D SLEEEEEED Einstellungen
: Modus D IR Modus Blutriickfl
: Zirkulation odus Blutriicktluss
H Registerkarte
. k Bedienung /
' ‘ "‘.. Taste (OK)
: Erkennung von : Taste Erkennung von \.\
: UnregelmiBigkeiten | (Alarm 16schen) Abbruchbedingungen
: <Alarmmodus> <Modus Riicklauf>
vosienr [ | warsong Aptlisder || At s
—>

Weiterfiihrende Informationen:
— Die Registerkarte (Bedienung) ist wihrend des Betriebs der Blut- bzw. Spritzenpumpe

deaktiviert und der Betriebsmodus kann nicht gedndert werden.
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I Kapitel 3 Installation

I 3.1 Auspacken

Uberpriifen Sie den Inhalt der Sendung nach dem Auspacken auf Vollstindigkeit, Korrektheit und
beschédigte Oberflachen usw.
Bei Problemen wenden Sie sich an den Héndler, bei dem Sie das Gerit gekauft haben.

I 3.2 Empfohlene Umgebungsbedingungen

Fiir optimale Gerételeistungen sollte das Gerat an einem Ort aufgestellt werden, an dem folgende
Bedingungen vorliegen:

— Aufstellungsort: Innenraum (keine direkte Sonneneinstrahlung)

— Umgebungstemperatur: 10 bis 35°C

— Relative Luftfeuchtigkeit: 30 bis 80 % (nicht kondensierend)

— Druck: 70 bis 106 kPa

— Vibrationen: Vibrationen sollten vermieden werden.

— Umgebung: Staub-, schmutz- und korrosionsfreier Ort mit guter Beliiftung.

— Das Gerit sollte so installiert und betrieben werden, dass zwischen Patient und Geridt maximal
20 cm Hohendifferenz bestehen (je nach GroBe des Patienten).

— Das Gerit sollte nicht an einem Ort aufgestellt werden, an dem Funkstérungen auftreten konnen
oder die Stromversorgung unzureichend ist.

I 3.3 Empfohlene Lager- und Transportbedingungen

Das Gerit sollte an einem Ort aufgestellt werden, an dem es keinen
schédlichen Einwirkungen durch Luftdruck, Temperaturschwankungen,
Feuchtigkeit, Liiftungen, Sonnenlicht, Staub, salz- oder schwefelhaltige
Luft usw. ausgesetzt ist. Auch sollte es nicht gekippt und stabil und vor
Vibrationen und Erschiitterungen geschiitzt gelagert werden.
Fiir die Lagerung ist die Schutzhiille zu verwenden und darauf zu achten,
dass das Gerit nicht mit Spritzwasser in Berithrung kommt.
Neigungen, Vibrationen, Erschiitterungen usw. wihrend des Transports
sind zu vermeiden.
Fiir die Lagerung und den Transport des Gerits in der Verpackung des
Gerits gelten die folgenden Bedingungen:

- Umgebungstemperatur: —20 bis 70°C

- Relative Luftfeuchtigkeit: 10 bis 100 % (nicht kondensierend)

Auch wenn der Vertriebspartner den Transport bzw. die Lagerung des
Geridts iibernimmt, sind die o. a. Bedingungen einzuhalten.
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I 3.4 Netzanschluss

/N VORSICHT

® Schliefien Sie den Schutzleiter an, um Stromschlag bei Leckstromen und

Rauschen in der Elektronik zu vermeiden. Beugen Sie Unfillen durch
Leckstrome vor, indem Sie das Gerit mit einem Erdungswiderstand von
maximal 100 Ohm erden.

® Schlielen Sie den Schutzleiter nicht an die Gasleitung an.

® Ziehen Sie vor dem Anschlieflen bzw. Losen des Schutzleiters das
Stromkabel aus der Netzsteckdose.

® Stellen Sie sicher, dass das mitgelieferte Stromkabel verwendet wird. Die
Verwendung von anderen Stromkabeln kann zu erhéhter
elektromagnetischer Storaussendung oder zu verringerter
elektromagnetischer Storfestigkeit bei diesem Geriit fiithren und seine

Funktionsfihigkeit beeintrichtigen.

Die Daten fiir die Stromversorgung des Geréts sind nachstehend aufgefiihrt.
Stellen Sie sicher, dass folgende Bedingungen erfiillt sind:

(1) Spannungsschwankungen sollten £5 % der Nennspannung nicht liberschreiten, vorausgesetzt, die
Betriebsspannung liegt bei £10 % der Nennspannung.

(2) Fiir eine sichere Stromversorgung sollte die Kapazitit gemaf3 der nachstehenden Tabelle bemessen
werden.

Einheit Spannung (V) | Stromstirke | Leistungsaufnahme (VA)
Hauptgerit 100-240 0,83-2,0 200
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I 3.5 Installation |

/N VORSICHT

® Verwenden Sie zur Montage des Geriits auf dem Geriitetrigersystem den

optionalen Adastand-Geriitetriger.

® Gehen Sie bei der Installation des Gerits und der Demontage des

Adastand-Geriitetrigers vorsichtig vor, um Verletzungen vorzubeugen.

Gehen Sie wie folgt vor, um die Stange am Gerétetréger zu befestigen:

Befestigung

Locher fiir die mitgelieferten
Schrauben beim Herausnehmen
der Stange

|I
Stange \

einsetzen v
\\:\ L ’JE— — _i/_ — —\* ——————— —

i =

Mit den mitgelieferten
Schrauben befestigen

/N VORSICHT

® Das Geriit darf erst nach der Fixierung der Stange am Adastand auf der

Aufstellfliche installiert werden.
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Gehen Sie wie folgt vor, um das Hauptgerét zu installieren:

Installation

Fixierschraube fiir das Gerit

/N VORSICHT

— Touchscreen

* Schutzfilm abziehen.

_‘/ Hauptgerit

* Das Hauptgerit nicht am
Gleitstiick der Spritzenpumpe
hochheben (auf der Abbildung rot
eingekreist).

Adastand (Option)

® Den Schutzfilm vom Touchscreen entfernen.

® Das Hauptgeriit nicht am Gleitstiick der Spritzenpumpe hochheben.
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I 3.6 Uberpriifung nach der Installation |

Uberpriifen Sie nach der Installation, ob die Selbstdiagnose einwandfrei funktioniert (siehe Kapitel 8
,,8.1.1 Vortiberpriifung*).

l 3.7 Aufladen der Batterie nach der Installation

Das Gerit verfiigt tiber eine integrierte unterbrechungsfreie Stromversorgung fiir den Alarm bei
Stromausfall. Vor der ersten Inbetriebnahme des Gerits (sprich nach dem Kauf und der Installation)
muss das Gerit zum Aufladen der Batterie zwei Stunden lang ohne Unterbrechung an die
Stromversorgung angeschlossen werden.

Auch kann es vorkommen, dass die Ladekapazitiit der Batterie sinkt, wenn das Gerét fiir einen ldngeren
Zeitraum (etwa einen Monat) nicht betrieben wird. In diesem Fall tritt der Fehler 41 ,,Batteriestand
niedrig™ auf. Driicken Sie in diesem Fall die Taste (Stummschalten) und laden Sie die Batterie wie vor
der ersten Inbetriebnahme auf.

Sobald die Batterie aufgeladen ist, wird die Taste (Alarm l6schen) aktiviert. Durch Driicken dieser Taste
wechselt das Gerit in den Modus Vorbereitung.

= >

41 Batteriestand niedrig Nach dem Laden
wird die Taste (Alarm

16schen) aktiviert.

Achtung

Laden Sie die Batterie auf. Wenn die
Energieversorgung eingeschaltet
wird, beginnt sich die Batterie

automatisch aufzuladen.

Klemme geoffnet
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I 3.8 Transport |

Verwenden Sie stets den Handgriff zum Verschieben des Gerits.

l 3.9 Komponenten

(1) ErsatzsiCherung..........ccccvevveeiieiieieeiesieeee e 2 Stiick

(2) Bedienungsanleitung...........cccecveeeeneeneenennienienee e 1 Heft

(3) Schutzhillle ......coevveeiriiieiricecc s 1 Stiick

(4) Demontageanleitung gemil der WEEE-Richtlinie.............. 1 Informationsblatt

I 3.10 Optionen

Beschreibung Bestell-Nr.

Adastand ODT-SC001
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I Kapitel 4 Konfiguration und technische Daten

I 4.1 Gerateteile und -funktionen

In Abbildung 1 sind die einzelnen Geriteteile dargestellt.
(1) Netzschalter

— Stromversorgung Ein/Aus
(2) Touchscreen

— Bedienung des Gerits
— Anzeige von Alarm- und Warnmeldungen
(3) Alarmlampe

— Visuelle Anzeige von Alarm- und Warnmeldungen
(4) Blutpumpe

— Rollerpumpe zum Pumpen von Blut
(5) Blutpumpendeckel

— Schutz des Pumpenrotors
— Stopp der Blutpumpe durch Offnen des Deckels
(6) Spritzenpumpe
— Kontinuierliche Injektion des Antikoagulans
(7) Niveausensor fiir physiologische Kochsalzlosung
— Erkennung fehlender Fliissigkeit beim Befiillen der Blutschlauche mit physiologischer

Kochsalzlosung
(8) Luftsensor

— Erkennung von Luftblasen in der Blut-Ausgangsleitung (venoser Blutschlauch)
(9) Anschluss vendser Druck

— Konnektor fiir den Anschluss der vendsen Drucksensorleitung an die vendse Druckiiberwachung

— Integrierte Uberwachung des vendsen Drucks in der Blut-Ausgangsleitung
(10) Klemme

— Abklemmen der Blut-Ausgangsleitung bei einem Alarm (z. B. Luftblasenerkennung)
(11) Kissensensoreinheit (Arterieller Unterdrucksensor)

— Erkennung von negativem arteriellem Druck im Schlauchsystem
(12) Kabelfixierung

— Befestigung des Stromkabels am Gerét
(13) Saulentrager

— Installation der Aphoresesdule Adacolumn
(14) Tropfkammerhalter

— Befestigung der Tropfkammer (Luftfalle)
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Abb. 1: Geriiteteile

(3) Alarmlampe
] (2) Touchscreen
— / (7) Niveausensor fiir physiologische
e, /’ Kochsalzlosung
5) Blutpumpendeckel
(4) Blutpumpe (3) Blutpump @

(13) Séulentrager

(14) Troptkammerhalter - n

(11) Kissen-
sensoreinheit

JLE!

. |

\J bl v e
(8) Luftsensor
E (6) Spritzenpumpe

(10) Klemme
(9) Anschluss venoser Druck
(12) Kabelfixierung
. . /
(B = (B
A
=L P (1) Netzschalter
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I 4.2 Teile und Funktionen des Geratetragersystems Adastand |

In Abbildung 2 sind die einzelnen Geréteteile des Adastand dargestellt.

(1) Infusionshalter

— Halterung fiir Kochsalzldsung (Beutel)
(2) Stange

— Hohenverstellung des Infusionshalters um 50 cm
(3) Handgriff
(4) Hebel zur Hohenverstellung

— Anpassung der Hohe der Aufstellflaiche zum Boden zwischen 600 mm und 800 mm
(5) Schublade
(6) Schlauchbefestigung (2 Stiick)
(7) Fixierschraube fiir das Gerét
(8) Behdlter fiir Fliissigabfall
(9) Rohrhalterung

— Befestigung des Rohrs oberhalb des Behilters fiir Fliissigabfall

(10) Laufrolle

— Feststellbar
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Abb. 2: Geriiteteile

(1) Infusionshalter

Y

|

=
(4) Hebel zur
Hohenverstellung
I n ]
\ 2
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m
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I 4.3 Technische Geratedaten |

Nennspannung: AC 100-240 V
Nennfrequenz: 50/60 Hz
Leistungsaufnahme: 200 VA
Abmessungen: 230 mm x 328 mm X 515 mm (B x T x H)
Gewicht: ca. 11 kg
(1) Blutpumpe
— Pumpentyp: Schlauch-Rollenpumpe mit 2 Rollen
— Stromvolumen: Zirkulation: 10 bis 50 ml/min
Vorlauf: 10 bis 150 ml/min
— Stromvolumen (Genauigkeit): +10 %
— Standardeinrichtung: Zwei Werte einstellbar:
Stromvolumen Zirkulation
Schnelle Forderrate
— Sicherheitsmechanismen: Pumpenstopp bei Offnen des Blutpumpendeckels
Rotationssensor
(2) Spritzenpumpe
— Stromvolumen: 1 bis 20 ml/h
— Stromvolumen (Genauigkeit): 1 bis 4 ml/h: £15 %

5 bis 20 ml/h: +3 %

— Standardeinrichtung: Zwei Werte einstellbar:
Stromvolumen f. kontinuierliche Infusion
Schnelle Forderrate

— Sicherheitsmechanismen: Spritzensensor
Bewegungssensor Spritze
Positionssensor Spritze
Kolbensensor
Kolbenbelastungssensor
Forderschnecke und Mutter des Offnungs- und
SchlieBungssensors

— Spritzenmodell: TERUMO, NIPRO, JMS, TOP
(20-ml-Kunststoffspritze mit Luer-Lock-Anschluss)

(3) Niveausensor fiir physiologische Kochsalzldsung

— Messmethode: Ultraschall
(4) Luftsensor
— Messmethode: Ultraschall
— Empfindlichkeit: Luftblaschen mit einem Volumen von

mindestens 0,1 ml

— Sicherheitsmechanismen: Wenn Luftblasen erkannt werden, wird die
Blutpumpe sofort ausgeschaltet. Die Leitung
wird anhand der Klemme geschlossen und der
Anwender wird durch einen Alarmton, die
Alarmlampe und eine entsprechende Anzeige
am Display darauf aufmerksam gemacht.
Fast keine kontinuierliche Luftinfusion gemessen (deutlich
geringer als der Wert von 0,03 ml/min).
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(5) Druck in der Blut-Ausgangsleitung (vendser Druck)
— Ort der Messung;: Druck in der Luftfalle (Tropfkammer) der
Blut-Ausgangsleitung

— Messbereich: —13,3 bis 53,3 kPa (—100 bis 400 mmHg)

— Einstellbereich —13,3 bis 53,3 kPa (—100 bis 400 mmHg)
der Grenzwerte:

— Sicherheitsmechanismen: Wenn der Druck in der vendsen Tropfkammer
(Luftfalle) der Blut-Ausgangsleitung den oberen
Grenzwert liberschreitet bzw. den unteren Grenzwert
unterschreitet, wird die Blutpumpe automatisch
ausgeschaltet und der Anwender durch einen Alarmton
und die Alarmlampe darauf aufmerksam gemacht.

(6) Klemme
— SchlieBkraft: mind. 98 kPa (1,0 kgf/cm?)
— Typ: normal gedffnet
— Funktion: Bei Erkennung einer Stdrung schlieft sich die Klemme

und der Blutfluss wird unterbrochen.

(7) Kissensensoreinheit (Arterieller Unterdrucksensor)
— Nachweisverfahren: Mechanischer Schalter

— Sicherheitsmechanismen: Sobald die Kissensensoreinheit einen ungewdhnlichen
Druck erfasst (z. B. Senkung des Drucks im Druckkissen
aufgrund einer Obstruktion des Blutgefédfies), wird die
Blutpumpe ausgeschaltet, die Klemme geschlossen und
die Blutzirkulation unterbrochen. Der Anwender wird
durch einen Alarmton und die Alarmlampe darauf
aufmerksam gemacht.

(8) Abgelaufene Zeit
— Zeitbereich: 1 bis 180 Minuten
Die Uberwachung der Laufzeit ist nur im Modus
Zirkulation verfiigbar.
— Standardwert: Ein Wert kann eingestellt werden (60 min).

— Eingestellte Zeit (Zirkulationsdauer): Im Modus Zirkulation kann der Anwender durch Driicken
der Taste (Einstellungen) die eingestellte Laufzeit
(Zirkulationsdauer) anzeigen. Durch erneutes Driicken der
Taste (Einstellungen) wird die abgelaufene Zeit angezeigt.

— Abgelaufene Zeit: Wenn die Sicherheitsmechanismen durch Einschalten des
Modus Zirkulation aktiviert werden (Beginn der
Behandlung), wird die abgelaufene Zeit (Behandlungszeit)
durch erneutes Driicken der Taste (Einstellungen)
angezeigt, auch nach einem Neustart des Gerétes.
Wird das Gerit bei deaktivierter Blutpumpe ausgeschaltet,
wird die abgelaufene Zeit (Behandlungszeit) geloscht
(siche Kapitel 5 ,,5.1.5 Bereich Spritzenpumpe®).
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— Sicherheitsmechanismen: Ist die eingestellte Zeit abgelaufen, wird der Anwender
durch einen entsprechenden Alarmton und die
Alarmlampe darauf aufmerksam gemacht, dass die
Behandlung beendet ist.
Der Betrieb der Blutpumpe und der Spritzenpumpe wird
jedoch fortgesetzt, um eine mogliche Blutgerinnung zu

verhindern.
(9) Alarmton
— Lautstdrke: mind. 65 dB
(10) Alarmlampe
— Zweifarbig:
Modus Vorbereitung:

Griines Licht blinkt (wéhrend des Betriebs der Blutpumpe)

Modus Zirkulation:
Griines Licht leuchtet (wihrend des Betriebs der Blutpumpe)
Griines Licht blinkt (Hinweis 1) (nach Ablauf der eingestellten Zeit)

Modus Blutriickfluss:
Griines Licht leuchtet (wéhrend des Betriebs der Blutpumpe)
Griines Licht blinkt (Hinweis 1) (nach Riickinfusion von 300 ml)

Zeitiiberschreitung:
Rotes Licht blinkt (Hinweis 1)

Hinweis 1: Gleichzeitig wird eine Warnmeldung angezeigt (siche Kapitel 7
»Alarmfunktionen und Fehlerbehebung™)

(11) Geriteklassifizierung

— Schutzart gegen elektrischen Schlag: Schutzklasse I

— Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: Ausriistung vom Typ BF
— Schutz gegen Eindringen von Fliissigkeit: IPX1

— Klassifizierung der Betriebsart: Kontinuierlicher Betrieb

(12) Vorgeschriebenes Schlauchsystem und Aphereseséule

— Schlauchsystem:

Produktname Anbieter

ADACIRCUIT Ortliche Otsuka-Vertretung
— Aphereseséule:

Produktname Anbieter

ADACOLUMN® Ortliche Otsuka-Vertretung
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I 4.4 Funktionsweise |

Das Gerit ist eine Schlauch-Rollenpumpe mit 2 Rollen fiir die extrakorporale Zirkulation, bei der
unerwiinschte Zellen (Partikel) mittels eines Adsorbens aus dem Blut gebunden werden. Diese Pumpe

funktioniert wie folgt:

(1) Nach dem Einschalten des Geréts wird automatisch eine Selbstdiagnose (Selbsttest) durchgefiihrt,

bei der die Klemme auf eine einwandfreie Funktionsweise tiberpriift wird.

(2) Nach erfolgreichem Abschluss des Selbsttests ertont ein entsprechender Signalton. Der
Standardwert fiir Venendruck, Stromvolumen der Blutpumpe und Spritzenpumpe sowie

abgelaufene Zeit werden am Bildschirm (Modus Vorbereitung) angezeigt.

(3) Um die Standardwerte zu dndern, wéhlen Sie den gewiinschten Parameter am Bildschirm

Einstellungen und &ndern Sie diesen.

(4) Sobald Sie die Werte fiir die Blutzirkulation und physiologische Kochsalzlosung eingestellt
haben, driicken Sie die Taste (Start) im Bereich Blutpumpe im (Modus Vorbereitung). Hierdurch
wird die Pumpenrolle gestartet, um das extrakorporale System mit physiologischer
Kochsalzldsung zu spiilen. Sobald die gesamte Losung verbraucht ist, wird dies vom

Niveausensor fiir physiologische Kochsalzlgsung erkannt und die Pumpenrolle gestoppt.

(5) Legen Sie nun die arterielle Seite des Leitungssystems am Patienten an und driicken Sie
anschlieBend die Taste (Start) im Bereich Blutpumpe im (Modus Zirkulation), um mit der In-
Circuit-Blutsubstitution zu beginnen. Durch erneutes Driicken der Taste (Start) wird der Betrieb

der Pumpenrolle unterbrochen.

(6) Legen Sie nun die vendse Seite des Leitungssystems am Patienten an und driicken Sie
anschlieBend die Taste (Start) im Bereich Blutpumpe im (Modus Zirkulation), um die

Pumpenrolle und damit die Zirkulation zu starten.

(7) Wird wihrend der Behandlung ein Uberwachungssensor ausgeldst, wird das ausgegebene
Fehlersignal in ein elektrisches Signal umgewandelt und an die Warnvorrichtung iibertragen,
wodurch anhand der Sicherheitsmechanismen entsprechende Alarmténe und -meldungen

ausgegeben werden.

(8) Driicken Sie bei Ausgabe eines Alarmtons die Taste (Stummschalten), um den Alarmton
abzustellen, und iberpriifen und beheben Sie den Fehler, um den einwandfreien Geritezustand
wiederherzustellen. Driicken Sie anschliefend die Taste (Alarm 16schen) und dann erneut die

Taste (Start) im Bereich Blutpumpe, um die Behandlung wieder aufzunehmen.

(9) Nach Ablauf der eingestellten Laufzeit wird ein entsprechender Ton ausgegeben. Driicken Sie die
Taste (Stummschalten), um den Ton abzustellen, und dann die Taste (Start) im Bereich
Blutpumpe, um die Pumpenrolle anzuhalten.

(10) Driicken Sie nach dem Anhalten der Pumpenrolle die Taste (Start) im Bereich Blutpumpe im
(Modus Blutriickfluss), um fiir die Blutriickgabe an den Patienten eine bestimmte Menge

physiologischer Kochsalzldsung in das System einzuleiten.
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I Kapitel 5 Konfiguration und Bedienung der Bildschirme

In diesem Kapitel werden die Konfiguration und Bedienung der Bildschirme erldutert.
Fiir eine problemlose Bedienung der einzelnen Bildschirme machen Sie sich zunichst mit dem Aufbau
der Bildschirme vertraut.

I 5.1 Konfiguration und Bedienung des Hauptbildschirms

Dieser Bildschirm umfasst simtliche Registerkarten und Bereiche fiir die Vorbereitung der Behandlung,
Zirkulation, Blutriickgabe und Einrichtung des Geréts.

Registerkarte Bedi Alarmanzeige
Bereich Venendruck egisterkarte Bedienung \ Bereich Blutpumpe

Vorbereitung EBedienung | Blutriickfluss Einstellungen

i.lul "' 30

(mL/min)
1100 0 100 200 300 4DDI
I iz Start
. I
| ™ - N €
|
"""" ———===! (e 200
Abgelaufene Zeit(min) Schalter (mb)
— > P
— 0 = o @ @
/ \
Zeitanzeige

Bereich Spritzenpumpe

5.1.1 Registerkarten der einzelnen Betriebsmodi

Der jeweilige Betriebsmodus ist durch unterschiedliche Buchstaben- und Hintergrundfarben
gekennzeichnet. Durch Driicken der einzelnen Registerkarten wird der jeweilige Modus angezeigt. Im
Folgenden werden die unterschiedlichen Betriebsmodi und zugehorigen Hintergrundfarben erléutert.

Modus Vorbereitung
In diesem Modus erfolgt das Fiillen und Spiilen (Priming) des Schlauchsystems mit physiologischer

Kochsalzldsung. Die Hintergrundfarbe ist Hellblau.

Vorbereitung Bedienung  Blutriickfluss Einstellungen
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Bedienung — Modus Zirkulation

In diesem Modus erfolgt die Behandlung durch extrakorporale Zirkulation des Blutes des Patienten. Die
Hintergrundfarbe ist Rosa.

Vorbereitung EBedienung  Blutriickfluss Einstellungen

Modus Blutriickfluss
In diesem Modus erfolgt die Riickgabe des Blutes an den Patienten. Die Hintergrundfarbe ist Orange.

Vorbereitung = Bedienung ' Blutriickfluss Einstellungen

Modus Einstellungen

In diesem Modus werden die Geréteparameter eingerichtet, u. a. der normale Venendruck, das
Stromvolumen der Blut- und Spritzenpumpe usw. Die Hintergrundfarbe ist Griin.

Vorbereitung | Bedienung  Blutriickfluss ' Einstellungen

/N WARNUNG

® Vor dem Betrieb muss die Auswahl der Betriebsart iiberpriift werden.

Eine unangemessene Betriebsart kann den Tod bzw. schwere

Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

Weiterfithrende Informationen:

— Die Registerkarten Bedienung (Modus Zirkulation) und Blutriickfluss werden erst nach
erfolgreichem Abschluss des Leckagetests aktiviert.
Weitere Informationen entnehmen Sie Kapitel 6 ,,6.3 Spiilen/Priming des

Schlauchsystems*.

5.1.2 Alarmanzeige

In diesem Bereich wird der Status des Luftsensors an der Blut-Ausgangsleitung, der
Kissensensoreinheit und des vendsen Drucksensors in Echtzeit angezeigt. Sobald an einem Sensor ein
Fehlerzustand erkannt wird, wechselt die Hintergrundfarbe des entsprechenden Sensors zu Rot.

Normal Fehler

n L] vere

30 / 83



Adamonitor SC — Bedienungsanleitun

| 5.1.3 Bereich Venendruck

In diesem Bereich kann der vendse Druck iiberwacht und der entsprechende Normalbereich eingestellt

werden.
Anzeige Venendruck
100 Q. _ 100 _ 200 _ 300 _400)
Taste Untergrenze vendser (mmHg) Taste Obergrenze venoser
Druck a Druck
\ _____ J_ - [ _ !
A > 1 ot

Uberpriifen des vendsen Drucks

Der venose Druck wird durch das Symbol Q) angezeigt.

Andern der Obergrenze des vendsen Drucks
Durch Driicken der Taste (Obergrenze vendser Druck) kann der rote Balken fiir den oberen Grenzwert
des vendsen Drucks nach links bzw. rechts verschoben werden.

Weiterfithrende Informationen:

— Die Obergrenze des vendsen Drucks kann nicht kleiner sein als die Untergrenze des
vendsen Drucks.

— Die Obergrenze des vendsen Drucks kann in Schritten von 10 mmHg bzw. 1,33 kPa
gedndert werden.

— Wird die Taste (Obergrenze vendser Druck) 20 Sekunden lang gedriickt gehalten, wird

ein Touchscreen-Fehler erzeugt (Fehler Nummer 43).

Andern der Untergrenze des vendsen Drucks

Durch Driicken der Taste (Untergrenze vendser Druck) kann der rote Balken fiir den unteren Grenzwert
des venosen Drucks nach links bzw. rechts verschoben werden.

Weiterfithrende Informationen:

— Die Untergrenze des vendsen Drucks kann nicht groBer sein als die Obergrenze des
vendsen Drucks.

— Die Untergrenze des vendsen Drucks kann in Schritten von 10 mmHg bzw. 1,33 kPa
gedndert werden.

— Wird die Taste (Untergrenze vendser Druck) 20 Sekunden lang gedriickt gehalten, wird

ein Touchscreen-Fehler erzeugt (Fehler Nummer 43).

/N WARNUNG

® Die Einstellung des angemessenen Bereichs fiir den Venendruck muss

durch medizinisches Fachpersonal erfolgen.
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| 5.1.4 Bereich Blutpumpe

In diesem Bereich werden das Stromvolumen und die iiber die Blutpumpe integrierte Menge Fliissigkeit

eingestellt und tiberwacht. Titel

Anzeige des

‘/_ — Stromvolumens
': e ===
30

Schnelle Forderrate Taste Start Stromvolumen
erh6hen/reduzieren

Aktivieren der Blutpumpe

Durch Gedriickthalten der Taste (Start) wahrend einer Sekunde, wird die Blutpumpe aktiviert.
Sobald die Pumpe aktiviert ist, wird anstelle der Taste (Start) die Taste (Stop) angezeigt.

Ol — | ©
| Start Stop |

Weiterfiihrende Informationen:

— Wird die Taste (Start) weniger als eine Sekunde lang gedriickt gehalten, tritt ein Fehler
auf, um einen Fehlstart zu vermeiden (Fehler Nummer 05).

Zusitzlich blinkt der Titel des Bereichs wihrend des Betriebs der Blutpumpe in Hell- und Dunkelrosa.

Blutpumpe

Aktivieren der schnellen Forderrate

Durch Driicken der Taste (Schnelle Forderrate) wéhrend des Betriebs der Blutpumpe wird der Betrieb
mit schneller Forderrate aktiviert. Wahrend des Betriebs mit schneller Forderrate erscheint die Taste
(Schnelle Forderrate) in Orange. Durch erneutes Driicken der Taste (Schnelle Forderrate) wird die
Blutpumpe wieder bei normaler Forderrate betrieben und die Taste in Weil} angezeigt.

> _— >p
FF. D E— FF.

Weiterfiihrende Informationen:
— Die Taste (Schnelle Forderrate) ist nur wiahrend der Vorbereitung aktiviert.

— Bei aktivierter schneller Forderrate wird diese an der Anzeige des Stromvolumens

angezeigt.
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Deaktivieren der Blutpumpe

Durch Driicken der Taste (Stop) wird der Betrieb der Blutpumpe deaktiviert, sowohl bei normaler als

auch bei schneller Forderrate. Sobald die Blutpumpe deaktiviert ist, wird anstelle der Taste (Stop)
wieder die Taste (Start) angezeigt.

s

> — |9

Start Stop

Weiterfithrende Informationen:

— In den Modi Zirkulation und Blutriickfluss wird die Zeit, in der die Blutpumpe
deaktiviert ist, iiberwacht.
Nach dem Anhalten der Blutpumpe wird alle 5 Minuten eine entsprechende Meldung
angezeigt (Fehler Nummer 06).
Nach einer mindestens 60-miniitigen Betriebsunterbrechung der Blutpumpe wird eine
Warnmeldung angezeigt und die Behandlung kann nicht fortgesetzt werden (Fehler
Nummer 47).

Andern des Stromvolumens der Blutpumpe

Durch Driicken der Taste (Stromvolumen erhdhen/reduzieren) kann das Stromvolumen der Blutpumpe

eingestellt werden.

Weiterfithrende Informationen:

— Das Stromvolumen der Blutpumpe kann sowohl bei aktivierter als auch bei deaktivierter
Blutpumpe eingestellt werden.

— Anderungen des Stromvolumens bei aktivierter Blutpumpe werden unmittelbar
iibernommen.

— Max. Stromvolumen: 50 ml/min

— Min. Stromvolumen: 10 ml/min

— Inkrement zum Andern des Stromvolumens: 1 ml/min

— Wird die Taste (Stromvolumen erhohen/reduzieren) 30 Sekunden lang gedriickt gehalten,
wird ein Touchscreen-Fehler erzeugt (Fehler Nummer 43).

Andern der schnellen Forderrate der Blutpumpe

Durch Driicken der Taste (Stromvolumen erhéhen/reduzieren) wéahrend des Betriebs mit schneller
Forderrate, kann die schnelle Forderrate der Blutpumpe eingestellt werden.

Weiterfiithrende Informationen:

— Max. Stromvolumen: 150 ml/min

— Min. Stromvolumen: 10 ml/min

— Inkrement zum Andern des Stromvolumens: 1 ml/min

Uberpriifen der iiber die Blutpumpe integrierten Menge Fliissigkeit

Durch Driicken der Taste (Schalter) wird in der Anzeige des Stromvolumens die iiber die Blutpumpe

integrierte Menge Fliissigkeit angezeigt.

Weiterfithrende Informationen:
— Der Betrieb der Blutpumpe in den Modi Blutriickfluss und Vorbereitung wird bei der
Berechnung der integrierten Menge Fliissigkeit nicht beriicksichtigt.
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| 5.1.5 Bereich Spritzenpumpe |

In diesem Bereich wird das Stromvolumen und die tiber die Spritzenpumpe integrierte
Menge Flussigkeit eingestellt und uiberwacht.

Anzeige des Stromvolumens

Taste Schalter

Stromvolumen
Taste Start erh6hen/reduzieren

Schnelle Forderrate

Weiterfithrende Informationen:
— Im Modus Blutriickfluss ist der Bereich Spritzenpumpe deaktiviert.
Wenn die Spritzenpumpe unter Einstellungen deaktiviert ist, ist der Bereich

Spritzenpumpe ebenfalls deaktiviert.

Aktivieren der Spritzenpumpe
Durch Gedriickthalten der Taste (Start) wahrend einer Sekunde wird die Spritzenpumpe aktiviert.
Sobald die Pumpe aktiviert ist, wird anstelle der Taste (Start) die Taste (Stop) angezeigt.

—
Start Stop

Zusitzlich blinkt der Titel des Bereichs wihrend des Betriebs der Spritzenpumpe in Hell- und
Dunkelrosa.

—_— Spritzenpumpe

Aktivieren der schnellen Forderrate

Durch Driicken der Taste (Schnelle Forderrate) bei angehaltener Spritzenpumpe wird diese mit
schneller Forderrate aktiviert. Wahrend des Gedriickthaltens der Taste (Schnelle Forderrate) wird die
Taste (Start) deaktiviert und die Taste (Schnelle Forderrate) in Orange angezeigt. Durch Loslassen der
Taste (Schnelle Forderrate) wird die Spritzenpumpe gestoppt und die Taste (Schnelle Forderrate) wieder
in Weil} angezeigt.

—_— O > —> >>
Start Start FF. — FF.

p
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Weiterfithrende Informationen:

— Im Modus Vorbereitung ist die Taste (Schnelle Forderrate) nur bei angehaltener
Spritzenpumpe aktiviert.

— Im Modus Zirkulation ist die Taste (Schnelle Forderrate) nur bei laufender Blutpumpe
und angehaltener Spritzenpumpe aktiviert.

— Bei aktivierter schneller Forderrate wird diese in der Anzeige des Stromvolumens
angezeigt.

— Schnelle Forderrate: 400 ml/h.

— Die schnelle Forderrate kann nicht gedndert werden.

Anhalten der Spritzenpumpe

Durch Driicken der Taste (Stop) wihrend des Betriebs der Spritzenpumpe wird die Pumpe deaktiviert.
Sobald die Spritzenpumpe deaktiviert ist, wird anstelle der Taste (Stop) wieder die Taste (Start)
angezeigt.

.
Ol — | @
Start Stop

Andern des Stromvolumens der Spritzenpumpe

Durch Driicken der Taste (Stromvolumen erhdhen/reduzieren) kann das Stromvolumen der
Spritzenpumpe eingestellt werden. Das jeweils eingestellte Stromvolumen wird im Anzeigebereich fiir
das Stromvolumen angezeigt.

Weiterfithrende Informationen:

— Das Stromvolumen der Spritzenpumpe kann sowohl bei aktivierter als auch bei
deaktivierter Spritzenpumpe eingestellt werden.

— Anderungen des Stromvolumens bei aktivierter Spritzenpumpe werden unmittelbar
ibernommen.

— Die schnelle Forderrate kann nicht gedndert werden.

— Max. Stromvolumen: 20 ml/h

— Min. Stromvolumen: 1 ml/h

— Inkrement zum Andern des Stromvolumens: 1 ml/h

— Wird die Taste (Stromvolumen erhéhen/reduzieren) 18 Sekunden lang gedriickt gehalten,

wird ein Touchscreen-Fehler erzeugt (Fehler Nummer 43).

Uberpriifen der iiber die Spritzenpumpe integrierten Menge Fliissigkeit

Durch Driicken der Taste (Schalter) wird in der Anzeige des Stromvolumens die {iber die
Spritzenpumpe integrierte Menge Fliissigkeit angezeigt.

Weiterfithrende Informationen:
— Der Betrieb der Spritzenpumpe in den Modi Vorbereitung und Zirkulation wird bei der
Berechnung der integrierten Menge Fliissigkeit berticksichtigt.
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| 5.1.6 Zeitanzeige |

In diesem Bereich kann die Dauer der Zirkulation (Laufzeit) iiberpriift und gedndert werden.

Abgelaufene Zeit(min)
:m-w.. 0

Weiterfithrende Informationen:

— Diese Zeitanzeige ist nur im Modus Zirkulation verfiligbar.

Uberpriifen der abgelaufenen Zeit

Solange die Taste Einstellungen nicht gedriickt wird, wird in diesem Bereich die abgelaufene Zeit
angezeigt.

Abgelaufene Zeit(min)

——

- ‘l
Taste L

S |

Einstellungen

Weiterfithrende Informationen:

— Inkrement zum Andern der abgelaufenen Zeit: 1 Minute

Uberpriifen der abgelaufenen Zeit

Durch Driicken der Taste Einstellungen wird die programmierte Laufzeit angezeigt. Auch wird die Taste
Einstellungen in Orange und die Taste zum (Andern der eingestellten Zeit) angezeigt. Durch erneutes
Driicken der Taste Einstellungen wird wieder die abgelaufene Zeit angezeigt.

Zeit einstellen (min
Abgelaufene Zeit(min) ( ) ‘

—_—
e | <« | —— 1 v A |
' 1 L_J |
Taste / \ Taste zum Andern der
Einstellungen eingestellten Zeit

Weiterfithrende Informationen:

— Inkrement zum Andern der eingestellten Zeit: 1 Minute.

— Die Laufzeit kann bis maximal 180 Minuten eingestellt werden.

— Durch Driicken der Taste zum Andern der eingestellten Zeit wird diese direkt vom
System iibernommen.

—  Wird die Taste zum Andern der eingestellten Zeit 33 Sekunden lang gedriickt gehalten,
kommt es zu einem Touchscreen-Fehler (Fehler Nummer 43).
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I 5.2 Konfiguration und Bedienung des Bildschirms Einstellungen

Uber diesen Bildschirm konnen die Standardwerte des Geriits angezeigt und geéindert und Fehler
bestdtigt werden.

Parameterauswahl Seitenauswahl Einstellung der
\ Parameter
D 1
Vorbereitung Bedienung  Blutriickfluss Einstellungen I 4 = [ |
! 1

System / Venendruck
User Program Ver.

~
mmHg
60 =ova, v
60 mma), o

e [

Weiterfithrende Informationen:

— Bei einem Neustart des Gerats wird davon ausgegangen, dass die verschiedenen
Behandlungsphasen abgeschlossen sind, und die Geriteeinstellungen werden mit den in
diesem Bildschirm eingestellten Werten tiberschrieben. Bei einem Geriteabsturz
aufgrund eines Stromausfalls o. 4. jedoch werden die vor dem Absturz vorgenommenen
Geriteeinstellungen nur dann nach dem Neustart des Gerits beibehalten, wenn im
Moment des Absturzes die Blut- bzw. Spritzenpumpe aktiviert war.

5.2.1 Parameterauswahl

In diesem Bereich konnen die jeweiligen Geriteeinstellungen tiberpriift werden.

Anzeigebereich fiir
System / Venendruck Gruppenname
Parameterauswahl
User Program Ver.
\ Slave Program Ver,

FS Program Ver.

QObergrenze .
Parameteranzeige
Untergrenze

Druckeinheit
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Uberpriifen der Parametergruppe

Der Modus Einstellungen umfasst vier Parametergruppen: System/Venendruck, Blutpumpe,
Spritzenpumpe und Fehlerprotokoll. Der Name der jeweils ausgewahlten Gruppe wird im
(Anzeigebereich) im oberen Teil des Bildschirms angezeigt.

Auswihlen eines Parameters

Wihlen Sie im Bereich (Parameterauswahl) den Parameter, den Sie dndern mochten. Der ausgewihlte
Parameter wird im rechten Bildschirmbereich angezeigt.

Uberpriifen eines Parameters

Der derzeit eingestellte Wert wird im Anzeigebereich der Parameterauswahl rechts neben den
verfiigbaren Parametern angezeigt.

5.2.2 Einstellen eines Parameters

In diesem Bildschirmbereich kann der ausgewéhlte Parameter gedndert werden.

Parametername

|/ des Parameters

7\ Taste zum Einstellen
v/

Taste OK. — I

Andern des Parameters

Durch Driicken der Taste zum (Einstellen des Parameters) kann der Wert des angezeigten Parameters
gedndert werden.

Bestitigen des gednderten Parameters

Durch Driicken der Schaltfliche (OK) wird die Anderung des angezeigten Parameters bestiitigt. Der
gednderte Wert wird im System gespeichert und neben dem entsprechenden Parameter angezeigt.

Wiederherstellen des vorherigen Parameters
Durch Driicken der Schaltfliche (ABBRECHEN) wird die Anderung verworfen und der urspriingliche
Parameterwert wiederhergestellt.

Weiterfithrende Informationen:
— Mit (OK) bestitigte Anderungen konnen nicht riickgingig gemacht werden, auch nicht
durch Driicken von (ABBRECHEN).
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| 5.2.3 Seitenauswahl |

Der Bildschirm Einstellungen umfasst vier Seiten. Das Symbol m verweist auf die aktuelle Seite. Der
Wechsel von einer Seite zur néchsten erfolgt anhand der Tasten (Weiter) und (Zuriick).
=] [a=an .
Taste Zuriick =——w7__, 4 1l ——— Taste Weiter
|

Seite ,,System/Venendruck*
Anzeige der aktuellen Softwareversion und Einstellung der Parameter fiir den Venendruck.

Seite ,,Blutpumpe*
Einstellung der Parameter fiir die Blutpumpe.

Seite ,,Spritzenpumpe*
Einstellung der Parameter fiir die Spritzenpumpe.

Seite ,,Fehlerprotokoll

In diesem Protokoll werden aufgetretene Fehler mit Datum, Uhrzeit und Fehlernummer aufgefiihrt.
Dabei werden zuletzt aufgetretene Fehler zuerst angezeigt. Das Protokoll kann maximal 1.000 Zeilen
umfassen.

20180820141631 42-12

Datum Uhrzeit Fehlernummer
P o 20. August 2018 14:16:31

Vorbereitung Bedienung | Blutriickfluss Einstellungen

20180823111512 10
20180820141631 42-12

Weiterfithrende Informationen:
— Weitere Informationen entnehmen Sie Kapitel 6 ,,6.7 Uberpriifen und Anderung der

Geriteeinstellungen®.

/N VORSICHT

® Stellen Sie sicher, dass die tatséiichlich verwendete Spritze mit der

parametrierten Spritze iibereinstimmt. Andernfalls konnen ggf. weder
ein genaues Stromvolumen noch die Sicherheitsfunktion der

Spritzenpumpe gewihrleistet werden.

l 5.3 Konfiguration und Bedienung des Fehlerbildschirms

Nachstehend wird der Bildschirm zur Anzeige von Fehlermeldungen erldutert.
Dieser Bildschirm erscheint, wenn ein Gerétefehler erkannt wird. Gerétefehler werden wie folgt am
Bildschirm angezeigt.
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Taste Stummschalten Taste Alarm 16schen

== —_——

S

I —— R

10 Luft erkannt

Im Blutkreislauf wurde Luft erkannt.

Entfernen Sie sie.

' Klemme gedffnet :
I

Klemme gedffnet Fehlermeldung

Lesen Sie die Fehlermeldung und beheben Sie den Fehler wie am Bildschirm beschrieben bzw. gemél
Kapitel 7 ,,Alarmfunktionen und Fehlerbehebung®.

Ausschalten des Alarmtons

Driicken Sie die Taste (Stummschalten), um den Alarmton abzuschalten. Die Fehlermeldung wird
jedoch weiterhin am Bildschirm angezeigt.

Weiterfiihrende Informationen:
— Nach 2 Minuten wird der Alarmton erneut ausgegeben, sofern der Fehler nicht beseitigt

wurde.

Ldschen des Alarms

Driicken Sie die Taste (Alarm l6schen), um den Alarmzustand zu 16schen. Die Alarmlampe und der
Alarmton werden ausgeschaltet und am Hauptbildschirm wird die Betriebsart angezeigt, die vor dem
Auftreten des Fehlers ausgewéhlt war.

Weiterfithrende Informationen:

— Der Betriebszustand der Klemme bleibt beim Driicken der Taste (Alarm 16schen)
unverdndert. Nur bei Auftreten des Fehlers ,,41 Batteriestand niedrig™ wihrend der
Selbstdiagnose wird der Alarmton nach Driicken der Schaltfliche (Stummschalten) nicht
reaktiviert (siche Kapitel 3 ,,3.7 Aufladen der Batterie nach der Installation®).

Offnen der Klemme

Driicken Sie zum Bedienen der Klemme die Taste (Stummschalten) und anschlieend die Schaltfliache
(Klemme geoftnet).

Weiterfithrende Informationen:
— Die Taste (Klemme gedffnet) wird erst durch Driicken der Schaltfldche (Stummschalten)
aktiviert.

Fehlermeldung
In diesem Bereich werden die Fehlermeldung und die Mafinahme zur Fehlerbehebung angezeigt.
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I Kapitel 6 Geratebetrieb

I 6.1 Hochfahren des Gerats

Einschalten der Stromversorgung

1. Nach dem Betitigen des Netzschalters wird die Uberpriifung eingeleitet.
Gepriift werden das Aufleuchten der Selbstdiagnoselampe und der Alarmlampe sowie die
ordnungsgemaéfBe Funktion der Klemme.
Uberpriifen Sie den Geritezustand gemiB den Anweisungen in Kapitel 8 ,,8.1.1 Voriiberpriifung®.
2. Werden beim Selbsttest keine UnregelméBigkeiten festgestellt, wird am Touchscreen der
Hauptbildschirm angezeigt.

Weiterfiihrende Informationen:

— Nehmen Sie vor dem Einschalten des Geréts die Spritze heraus. Wird wihrend Selbstdiagnose

eine Spritze erkannt, wird ein entsprechender Fehler generiert (Fehler Nummer 04).

I 6.2 Installation des Blutschlauchsystems

In der folgenden Abbildung ist das Blutschlauchsystem schematisch dargestellt.
Weitere Informationen zum Blutschlauchsystem entnehmen Sie der zugehoérigen Bedienungsanleitung.
Schematische Darstellung des Blutschlauchsystems

X - G
x Antikoagulans-

Infusionsleitung

Venendruck-
messung

Tropfkammer

Beutel mit
physiologischer
Kochsalzlésung

Blutpumpe

Niveausensor fir
physiol.
Kochsalzlésung

Spritzenpumpe Kammer

Rollenklemme
Blut-
ntnahmeleitung

Kissen-
sensor

X
/\ VORSICHT =0

® Uberpriifen Sie nach der Installation des Schlauchsystems, dass die

Leitungen einwandfrei installiert und weder beschadigt, geknickt oder
verdrillt sind. Hierdurch entstehende potenzielle Gefahren werden

eventuell nicht durch die entsprechenden Sicherheitsmechanismen erkannt.
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(1) Anschliefien der physiologischen Kochsalzlosung

Befestigen Sie den Beutel mit der physiologischen Kochsalzldsung am Adastand.

(2) Anschliefien der Blutentnahmeleitung (rot) vom Patienten

1. SchlieBen Sie die Klemme (1) der (roten) Blutentnahmeleitung sowie die Rollenklemme an der
Infusionsleitung der physiologischen Kochsalzldsung.

2. SchlieBen Sie die Infusionsleitung der physiologischen Kochsalzldsung an den Beutel mit
physiologischer Kochsalzldsung und an den Niveausensor fiir die physiologische Kochsalzldsung an.

i |

Infusionsleitung an Beutel

Infusionsleitung an Niveausensor

Klemme (1) . : '
e physmlo"g ischer - || fur physiologische Kochsalzlgsung
Kochsalzlgsung | Hlie
anschlielen anschlieben

3. Stellen Sie das Druckkissen an der Kissensensoreinheit ein.

Weiterfithrende Informationen:
— Das Druckkissen sollte installiert sei, damit das Blut von unten nach oben flie3en kann.

Zur Blutpumpe
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4. Legen Sie den Pumpenschlauch in die Blutpumpe ein.

Weiterfiithrende Informationen:

(1) Legen Sie den Pumpenschlauch in die vordere Fiihrungsrille ein.

(2) Drehen Sie die Pumpenrolle manuell, um den Pumpenschlauch durch die Einheit zu
fiihren.

(3) Legen Sie den Pumpenschlauch in die hintere Fiihrungsrille ein.

(4) SchlieBen Sie den Blutpumpendeckel.

43 / 83



Adamonitor SC — Bedienungsanleitung

(3) Anschlieflen des Schlauchsystems an der Siule

1. SchlieBen Sie die Blutentnahmeleitung (rot) und die Blutriickflussleitung (blau) an die
Apheresesdule Adacolumn an.

(4) Anschlieflen der Blutriickflussleitung (blau)

1. Setzen Sie die Tropfkammer in die Tropfkammerhalterung ein und fiihren Sie die
Blutriickflussleitung durch den Luftsensor und die Klemme.
2. SchlieBlen Sie die vendse Druckiiberwachungsleitung mit dem Schutzfilter an den Konnektor fiir die

vendse Druckiiberwachung an.

Vendse
Druckiiberwachungs-
leitung

[ — E—

: 4 \ ! Y

3. Fiihren Sie den Anschluss (blau) der Verweilkaniile (GefaBzugang) liber die Rohrhalterung in den
Tropfbehilter. Achten Sie darauf, dass die Klemme (2) geschlossen ist.
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I 6.3 Spulen/Priming des Schlauchsystems |

Schematische Darstellung des Blutschlauchsystems

INgs_ ~ 71

Antikoagulans-
Infusionsleitung

e — —

Venendruck-
messung I

Beutel mit
physiologischer
Kochsalzlésung

I Niveausensor fiir I

physiol.
Kochsalzlésung

Blutpumpe

I Spritzenpumpe

I
m— |

1
| Rollenklemme
| I
I Blut-
ntnahmeleitung
e - —-— e - -

Kissen-
sensor

(1) Anschliefien der Blutentnahmeleitung (rot) (rot gestricheltes Késtchen in der Abbildung)

1. Fiillen Sie die kleine Kammer der Infusionsleitung fiir die physiologische
Kochsalzldsung und 6ffnen Sie die Rollenklemme.

2. Fiihren Sie den Anschluss (rot) der Verweilkaniile (Gefdflzugang)
in den Tropfbehélter am Schlauchhalter und 6ffnen Sie die Klemme (1),

um das Schlauchsystem zu spiilen und zu entliiften.
3. SchlieBen Sie die Klemme (1).
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(2) Drehen der Pumpe zum Spiilen/Entliiften (Apheresesiule/Blutriickflussleitung (blau)) (blau
gestricheltes Késtchen in der Abbildung)

1. Offnen Sie die Klemme (2). Driicken Sie am Bildschirm Vorbereitung im Bereich Blutpumpe die
Taste (Start). Hierdurch beginnt die Pumpenrolle, sich zu drehen.

2. Driicken Sie die Taste (Schnelle Forderrate), um die Adacolumn und das Schlauchsystem bei einem
Stromvolumen von ca. 100 ml/min zu spiilen und entliiften. *Schiitteln Sie die Apheresesdule, um
alle Blasen aus dem System zu entfernen.

98]

Driicken Sie nach dem Entliiften die Taste (Stop), um die Blutpumpe anzuhalten.

»

Schliefen Sie die Klemme (2), entfernen Sie die Kappe der Ausgleichsleitung fiir den

Fliissigkeitspegel der Troptkammer und 6ffnen Sie die Klemme (3).

5. Driicken Sie erneut die Taste (Start), um die Blutpumpe zu starten, und halten Sie sie an, sobald die
Tropfkammer zu etwa 3/4 mit Fliissigkeit gefiillt ist.

6. VerschlieBen Sie die Ausgleichsleitung fiir den Fliissigkeitspegel wieder mit der Kappe, schliefen

Sie die Klemme (3) und 6ffnen Sie die Klemme (2).

7
=
X
Klemme
3 -
e N o

/|

Weiterfithrende Informationen:

Zum Saubern und Entliiften werden 1.500 ml
physiologische Kochsalzlosung verwendet.
Achten Sie vor dem Ersetzen des Beutels mit
physiologischer Kochsalzlosung darauf, die

Blutpumpe auszuschalten.
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(3) Durchfiihren des Leckagetests

Stellen Sie sicher, dass die Klemme (4) der Antikoagulans-Infusionsleitung geschlossen ist.
Driicken Sie am Bildschirm Vorbereitung im Bereich Venendruck die Taste (Leckagetest).
Die Klemme wird geschlossen und die Blutpumpe eingeschaltet.

Sobald der Venendruck 200 mmHg erreicht, wird die Blutpumpe automatisch ausgeschaltet.

Al e

Uberpriifen Sie an der Venendruckanzeige, dass der vendse Druck nicht sinkt. Der Leckagetest ist
erfolgreich abgeschlossen, wenn keine Druckprobleme aufgetreten sind.

Weiterfithrende Informationen:

— Fiihren Sie nach dem Spiilen und Entliiften des Blutschlauchsystems und vor dem
Verwenden des Geriits fiir eine Patientenbehandlung einen Leckagetest durch.

— Sollte wihrend des Leckagetests ein Fehler auftreten (Fehler Nummer 50), nehmen Sie
folgende Uberpriifungen vor:
Einwandfreier Anschluss der Blutentnahmeleitung (rot) und der Blutriickflussleitung
(blau) an die Adacolumn.
Einwandfreier Anschluss der vendsen Druckiiberwachungsleitung und des Konnektors.

Klemme der vendsen Druckiiberwachungsleitung ge6ftnet.

Weiterfithrende Informationen:
— Die Registerkarten Bedienung (Modus Zirkulation) und Blutriickfluss werden erst nach

erfolgreichem Abschluss des Leckagetests aktiviert.

(4) Einsetzen heparinisierter Kochsalzlosung

1. Ersetzen Sie die physiologische Kochsalzldsung in der Adacolumn und im Schlauchsystem durch
heparinisierte Kochsalzldsung.
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I 6.4 Reinigung der Infusionsleitung des Antikoagulans und Priming der

Spritze
X G G=0
x Antikoagulans-

Venendruck- Infusionsleitung
messung

Beutel mit
physiologischer
Kochsalzlésung

Tropfkammer Blutpumpe

Niveausensor flr
physiol.
Kochsalzlésung

Kleine

Spritzenpumpe Kammer

Rollenklemme
Blut- x
ntnahmeleitung

Kissen-
sensor

X

Blut-
Riickflussleitung

(1) Spiilen der Antikoagulans-Infusionsleitung

1. SchlieBen Sie die Klemme (2) an der Blutriickflussleitung.

2. Offnen Sie die Klemme (4) und entfernen Sie die Kappe.

3. Driicken Sie die Taste (Start), um die Leitungen mit physiologischer Kochsalzldsung zu fiillen und
zu spiilen, und nach dem Reinigungsvorgang die Taste (Stop).

4. Schlieflen Sie die Klemme (4).

Weiterfiihrende Informationen:
— Achten Sie darauf, dass die Antikoagulans-Infusionsleitung so installiert ist, dass

iiberschiissige Fliissigkeit im Behélter fiir Flissigabfall aufgefangen wird.
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(2) Anschlieflen der Antikoagulans-Infusionsleitung

1. SchlieBen Sie die Antikoagulans-Infusionsleitung an die Spritze an.
2. Setzen Sie die Spritze fiir das Antikoagulans in die Spritzenpumpe ein und fixieren Sie sie anhand

des Befestigungsarms.

3. Bewegen Sie den Hebel bis zum Anschlag, um das Gleitstiick freizugeben. Schieben Sie das
Gleitstiick so weit nach oben, bis es das Ende des Spritzenkolbens beriihrt, und lassen Sie den Hebel
dann los, um das Gleitstiick zu blockieren.

Weiterfithrende Informationen:

— Zum Drehen des Befestigungsarms ziehen Sie diesen zunédchst nach vorne und drehen
Sie ihn dann.

— Achten Sie beim Einsetzen der Spritze darauf, dass die Fingerauflage auf der blauen
Halterung aufliegt.

— Schieben Sie den Hebel bis zum Anschlag, um die Spritzenpumpe manuell zu verschieben.

/N\ WARNUNG

® Uberpriifen Sie die Kompatibilitit der Spritze mit dem Geriit. Die

Verwendung einer nicht kompatiblen Spritze kann sich auf die
Genauigkeit des Stromvolumens und die einwandfreie Funktionsweise
der Sicherheitsmechanismen der Spritzenpumpe auswirken.
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(3) Befiillen der Antikoagulans-Infusionsleitung (griin gestricheltes Kistchen in der Abbildung)

1. Offnen Sie die Klemme (4) und driicken Sie am Bildschirm Vorbereitung im Bereich Spritzenpumpe
die Taste (Schnelle Forderrate), um die Antikoagulans-Infusionsleitung zu fiillen.

2. Sobald die Infusionsleitung bis zur Verzweigungsstelle (siche unten) gefiillt ist, driicken Sie die

Taste (Stop) und schlieBen Sie die Klemme (4).

Bis zu dieser
Stelle befiillen.

x Antikoagulans-

Infusionsleitung

Venendruck-
messung

Tropfkammer

Beutel mit
physiologischer
Kochsalzlésung

Niveausensor fiir
physiol.
Kochsalzlosung

Blutpumpe

Kleine
Spritzenpumpe Kammer

Rollenklemme
Blut- x
ntnahmeleitung

Blut-
Riickflussleitung

1. Stellen Sie anhand einer ,,Verweilkaniile” einen Gefalzugang am Patienten her.

2. SchlieBen Sie die Blutentnahmeleitung und die Blutriickflussleitung an die Verweilkaniile an.

3. Stellen Sie die H6he des Adastand so ein, dass der Hohenunterschied zwischen Gerat und Patient
maximal £20 cm betragt.

Luft-
sensor

Kissen-
sensor
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Weiterfithrende Informationen:
Ist das Gerdt hoher installiert als der Patient, sinkt der Venendruck. Ist das Gerét niedriger

installiert als der Patient, steigt der Venendruck.

4. Legen Sie die Ober- und die Untergrenze fiir den Venendruck des Patienten fest.

/N VORSICHT

® Die Einstellung des angemessenen Bereichs fiir den Venendruck muss
gemil der drztlichen Anweisung erfolgen.

5. Offnen Sie die Klemme (1) und die Klemme (2).
6. Uberpriifen Sie vor der Behandlung mittels Sichtkontrolle, ob das Blutschlauchsystem an den

: normal : Fehler

7. Driicken Sie am Bildschirm Bedienung (Modus Zirkulation) im Bereich Blutpumpe die Taste
(Start), um die Blutpumpe zu starten, und beginnen Sie mit der Behandlung.

Luftsensor angeschlossen ist und einwandfrei funktioniert.

Weiterfithrende Informationen:
Durch Driicken der Taste (Start) im Bereich Blutpumpe des Bildschirms Bedienung (Modus
Zirkulation) bzw. Blutriickfluss wird ein Pop-up-Fenster angezeigt, in dem die Anderung der

Ober- und Untergrenze des Venendrucks bestitigt werden.

/N VORSICHT

® Achten Sie insbesondere direkt nach Behandlungsbeginn auf den venosen
Druck sowie eventuelle Probleme an der Blutentnahmeleitung.
Der venose Druck ist wihrend der gesamten Behandlung kontinuierlich
zu iiberwachen.

8. Offnen Sie die Klemme (4), um die kontinuierliche Infusion des Antikoagulans einzuleiten.

/N VORSICHT

® Die erforderliche Menge an Antikoagulans kann je nach dem Zustand
des Patienten (Gewicht, Krankheit, Empfindlichkeit gegeniiber
Antikoagulantien, etc.) variieren. Der behandelnde Arzt sollte
abschitzen, welche Dosis angemessen ist. Falls es wihrend der Apherese
aufgrund von zu viel oder zu wenig Antikoagulans irgendwelche
Auffilligkeiten gibt, miissen sofort angemessene Malinahmen ergriffen
werden. Danach sollte kontinuierlich gepriift werden, ob sich der
Venendruck éindert.

® Im Rahmen einer Behandlung sollte nicht mehr als eine
Antikoagulanslosung fiir die Gerinnungshemmung verwendet werden.

9. Nach Ablauf der eingestellten Laufzeit wird ein entsprechender Ton ausgegeben. Driicken Sie die
Taste (Stummschalten), um das Entfernen der Blutentnahmeleitung, Verweilkantile usw.
vorzubereiten.

10. Driicken Sie die Taste (Stop), um die Blut- und Spritzenpumpe auszuschalten.

* Selbst bei abgelaufener Behandlungsdauer schaltet die Blutpumpe nicht automatisch ab.
* Schlie3en Sie die Klemme (4), da das Blut bei hohem vendsem Druck zuriickflieen kann.
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| 6.6 Blutriickfluss |

1. Setzen Sie die physiologische Kochsalzlosung fiir den Blutriickfluss ein.

2. Drehen Sie die Adacolumn um und setzen Sie sie wieder in die Halterung ein.

3. SchlieBen Sie die Klemme (1) an der Blutentnahmeleitung und entfernen Sie die Verweilkaniile der
Blutentnahmeleitung vom Patienten.

4. Driicken Sie am Bildschirm Blutriickfluss im Bereich Blutpumpe die Taste (Start), um die
Blutpumpe zu starten, und 6ffnen Sie die Klemme (1).

Weiterfiihrende Informationen:
Beim Driicken der Taste (Start) im Bereich Blutpumpe des Bildschirms Bedienung (Modus
Zirkulation) bzw. Blutriickfluss wird ein Pop-up-Fenster angezeigt, das die Anderung der

Ober- und Untergrenze des Venendrucks bestatigt.

* Wahrend des Blutflusses im Modus Blutriickfluss sind der Luftsensor und der vendse Drucksensor

aktiviert.

5. Wenn das Blut die Verzweigungsstelle (siehe roter Kreis in der nachstehenden Abbildung) der
Infusionsleitung fiir die physiologische Kochsalzldsung erreicht hat, schlieen Sie die Klemme (1)
und 6ffnen Sie die Rollenklemme.

6. Leiten Sie die physiologische Kochsalzlosung ein. Sobald die Blutriickgabe abgeschlossen ist,
driicken Sie die Taste (Stop), um die Blutpumpe anzuhalten.

7. SchlieBen Sie die Klemme (2) an der Blutriickflussleitung und entfernen Sie die Verweilkaniile der
Blutriickflussleitung vom Patienten.

>'< — m
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I 6.7 Uberpriifung und Anderung der Geriteeinstellungen |

Im Modus Einstellungen konnen die Standardeinstellungen des Geréits wie nachstehend erlautert
iiberpriift und gedndert werden.

6.7.1 Uberpriifen der Softwareversion

Auf der ersten Seite des Bildschirms Einstellungen kann unter ,,System / Venendruck* die Version der
Geritesoftware iiberpriift werden.

6.7.2 Einstellen des normalen venosen Druckbereichs

Um die fiir die Ober- und Untergrenze fiir den normalen vendsen Druckbereich eingestellten
Standardwerte zu édndern, driicken Sie auf der ersten Seite des Bildschirms Einstellungen unter ,,System
/ Venendruck® die Taste (Obergrenze) bzw. (Untergrenze).

Weiterfithrende Informationen:

— Einstellbereich Obergrenze: —90 bis 400 mmHg bzw. —12,0 bis 53,3 kPa

— Einstellbereich Untergrenze: —100 bis 390 mmHg bzw. —13,3 bis 52,0 kPa

— Inkrement zum Andern der Grenzwerte: 10 mmHg bzw. —1,33 kPa

— Der obere Grenzwert des Einstellbereichs fiir den vendsen Druck kann nicht kleiner sein
als die Untergrenze des vendsen Drucks.

— Der untere Grenzwert des Einstellbereichs fiir den vendsen Druck kann nicht groer sein

als die Obergrenze des vendsen Drucks.

| 6.7.3 Einrichten des Leckagetests |

Der Leckagetest ist (Aktiviert) und kann nicht deaktiviert werden.

| 6.7.4 Einstellen der Druckeinheit |

Um die Druckeinheit zu dndern, driicken Sie auf der ersten Seite des Bildschirms Einstellungen unter
,»System / Venendruck® die Taste (Druckeinheit). Eine der beiden folgenden Einheiten kann gewahlt
werden: mmHg oder kPa.

Weiterfiihrende Informationen:
— Druckeinheiten: mmHg oder kPa
— Die eingestellte Druckeinheit wird im Bereich Venendruck des Hauptbildschirms und am

Bildschirm Einstellungen angezeigt.
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| 6.7.5 Einstellen der Laufzeit |

Um den Standardwert fiir die Zirkulationsdauer zu dndern, driicken Sie im Modus Einstellungen am
zweiten Bildschirm im Bereich Blutpumpe die Taste (Zeit einstellen).

Weiterfithrende Informationen:
— Eingestellte Zeit: 1 bis 180 Minuten
— Inkrement zum Andern der eingestellten Zeit: 1 Minute

— Wird die eingestellte Zeit am Hauptbildschirm geandert, wird sie erst durch einen

Neustart des Gerits als Standardwert am Bildschirm Einstellungen iibernommen.

6.7.6 Einstellen und Uberpriifen des Stromvolumens der Blutpumpe

Um den Standardwert der Blutflussrate zu &ndern, driicken Sie im Modus Einstellungen am zweiten
Bildschirm im Bereich Blutpumpe die Taste (Stromvolumen).

Weiterfiihrende Informationen:

— Einstellbereich des Stromvolumens: 10 bis 50 ml/min

— Inkrement zum Andern des Stromvolumens: 1 ml/min

— Standardwert: 30 ml/min

— Wird das Stromvolumen der Blutpumpe am Hauptbildschirm geéndert, wird es erst durch

einen Neustart des Geréts als Standardwert am Bildschirm Einstellungen iibernommen.

6.7.7 Einstellen und Uberpriifen der schnellen Férderrate der Blutpumpe

Um den Standardwert der schnellen Forderrate der Blutpumpe zu éndern, driicken Sie im Modus
Einstellungen am zweiten Bildschirm im Bereich Blutpumpe die Taste (Schnelle Forderrate).

Weiterfithrende Informationen:

— Einstellbereich der Forderrate: 10 bis 150 ml/min

— Inkrement zum Andern der Forderrate: 1 ml/min

— Standardwert: 100 ml/min

— Wird die schnelle Forderrate der Blutpumpe am Hauptbildschirm geéndert, wird sie erst
durch einen Neustart des Geréts als Standardwert am Bildschirm Einstellungen

ubernommen.
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6.7.8 Einstellen der automatischen Stoppfunktion der Blutpumpe beim
Blutriuckfluss

Mit der automatischen Stoppfunktion der Blutpumpe wird diese automatisch gestoppt, sobald wéhrend
des Blutriickflusses die integrierte Menge Fliissigkeit von 300 ml erreicht ist. Um die Funktion zu
aktivieren bzw. deaktivieren, driicken Sie im Modus Einstellungen am zweiten Bildschirm im Bereich
Blutpumpe die Taste (Automatischer Pumpenstopp bei Blutriickgabe).

Weiterfithrende Informationen:
— Maogliche Einstellungen: (Aktiviert) oder (Deaktiviert)
— Standardwert: (Aktiviert)

| 6.7.9 Uberpriifen der Gesamtbetriebsstunden der Blutpumpe

Die Gesamtbetriebsdauer der Blutpumpe wird in Stunden aufgezeichnet. Die Gesamtbetriebsdauer der
Blutpumpe wird im Modus Einstellungen am zweiten Bildschirm im Bereich Blutpumpe unter
(Gesamtbetriebsstunden) angezeigt.

Weiterfiihrende Informationen:
— Einheit: Stunden (h)

6.7.10 Einstellen und Uberpriifen des Stromvolumens der Spritzenpumpe

Um den Standardwert des Stromvolumen der Spritzenpumpe zu dndern, driicken Sie im Modus
Einstellungen am dritten Bildschirm im Bereich Spritzenpumpe die Taste (Stromvolumen).

Weiterfiihrende Informationen:

— Einstellbereich des Stromvolumens: 1 bis 20 ml/h

— Inkrement zum Andern des Stromvolumens: 1 ml/h

— Wird das Stromvolumen der Spritzenpumpe am Hauptbildschirm geédndert, wird es bei
einem Neustart des Gerédts bzw. nach der Blutriickgabe auf den Standardwert fiir den

Modus Einstellungen zuriickgesetzt.

6.7.11 Uberpriifen der schnellen Forderrate der Spritzenpumpe |

Um den Standardwert der schnellen Forderrate der Spritzenpumpe zu priifen, driicken Sie im Modus
Einstellungen am dritten Bildschirm im Bereich Spritzenpumpe die Taste (Schnelle Forderrate).

Weiterfithrende Informationen:
— Schnelle Forderrate: 400 ml/h

— Die schnelle Forderrate ist ein fester Wert und kann nicht gedndert werden.
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| 6.7.12 Aktivieren/Deaktivieren der Spritzenpumpe |

Die Spritzenpumpe kann aktiviert bzw. deaktiviert werden. Um die Spritzenpumpe zu aktivieren bzw.
deaktivieren, 6ffnen Sie im Modus Einstellungen den dritten Bildschirm, Bereich Spritzenpumpe.
Wenn fiir die Spritzenpumpe (Deaktiviert) eingestellt ist, wird auch der Bereich Spritzenpumpe am
Hauptbildschirm deaktiviert und dadurch der Betrieb der Spritzenpumpe unterbunden.

Weiterfithrende Informationen:
— Maogliche Einstellungen: (Aktiviert) oder (Deaktiviert)
— Standardwert: (Aktiviert)

6.7.13 Einstellen des Interlock-Modus der Spritzenpumpe

Mit der Interlock-Funktion kann im Modus Zirkulation die Spritzenpumpe automatisch gleichzeitig mit
der Blutpumpe aktiviert werden. Um den Interlock-Modus fiir die Spritzenpumpe einzustellen, driicken
Sie im Modus Einstellungen am dritten Bildschirm im Bereich Spritzenpumpe die Taste (Interlock-
Modus).

Weiterfithrende Informationen:
— Maogliche Einstellungen: (Aktiviert) oder (Deaktiviert)
— Standardwert: (Aktiviert)

6.7.14 Auswadhlen des Spritzentyps |

Sie konnen den jeweiligen Spritzenhersteller auswahlen. Um den Spritzentyp zu édndern, driicken Sie im
Modus Einstellungen am dritten Bildschirm im Bereich Spritzenpumpe die Taste (Spritzentyp).

Weiterfiithrende Informationen:
— Mogliche Einstellungen: (NIPRO)/(TERUMO)/(TOP)/(JMS)
— Standardwert: (TERUMO)

/\ VORSICHT

@ Stellen Sie sicher, dass die tatséiichlich verwendete Spritze mit der

parametrierten Spritze iibereinstimmt. Andernfalls konnen ggf. weder
ein genaues Stromvolumen noch der einwandfreie Betrieb der

Sicherheitsfunktion der Spritzenpumpe gewéhrleistet werden.
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| 6.7.15 Uberpriifen der Gesamtbetriebsdauer der Spritzenpumpe |

Die Gesamtbetriebsdauer der Spritzenpumpe wird in Stunden aufgezeichnet. Die Gesamtbetriebsdauer
der Spritzenpumpe wird im Modus Einstellungen am dritten Bildschirm im Bereich Spritzenpumpe
unter (Gesamtbetriebsstunden) angezeigt.

Weiterfiihrende Informationen:
— Einheit: Stunden (h)

6.7.16 Werkseitig eingestellte Parameter

Nachstehend sind die verfiigbaren Parameter und werkseitig eingestellten Standardwerte aufgefiihrt:

Parameter eingzstrekliteei;i\g%rt Einheit
Eingestellte Zeit (Standardwert) 60 min.
Stromvolumen Blutpumpe (Standardwert) 30 ml/min.
Schnelle Forderrate Blutpumpe 100 ml/min.
Stromvolumen Spritzenpumpe (Standardwert) 20 ml/h
Schnelle Forderrate Spritzenpumpe * 400 ml/h
Spritzenpumpe aktiviert bzw. deaktiviert Aktiviert NA
Interlock-Modus Spritzenpumpe Aktiviert NA
Spritzentyp TERUMO NA
Obergrenze Venendruck (Standardwert) 60 mmHg
Untergrenze Venendruck (Standardwert) -60 mmHg
Druckeinheit mmHg NA
gﬁlt;)rr;lg:ﬁflgse Stoppfunktion Blutpumpe bei Aktiviert NA
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I Kapitel 7 Alarmfunktionen und Fehlerbehebung

Wenn ein Bedienungs- oder Hardwarefehler auftritt oder eine Sicherheitsfunktion einen Fehler erkennt, wird das Gerét unmittelbar in den Alarmzustand versetzt.

I 7.1 Alarmfunktionen

Die aktivierten Alarmfunktionen hdngen vom jeweiligen Betriebsmodus des Gerits ab (Selbstdiagnose, Modus Vorbereitung, Zirkulation oder Blutriickfluss). Die
in den einzelnen Betriebsmodi und durch die jeweiligen Verhaltensweisen des Gerits aktivierten Alarmfunktionen werden nachstehend erldutert.

Wenn von den Alarmfunktionen eine UnregelmiBigkeit erkannt wird, ertont das Alarmsignal und ein Fehler wird angezeigt. Anweisungen zur Fehlerbehebung des
jeweils angezeigten Fehlers entnehmen Sie der Liste auf den folgenden Seiten (weitere Informationen zum Fehlerbildschirm entnehmen Sie Kapitel 5 ,,5.3
Konfiguration und Bedienung des Fehlerbildschirms®).

Weiterfithrende Informationen:
Der Betriebszustand der Klemme bleibt durch Driicken der Taste (Alarm I6schen) unveréndert.
Nur wihrend der Selbstdiagnose wird bei Auftreten des Fehlers ,,41 Batteriestand niedrig™ der Alarmton nicht durch einmaliges Driicken der Taste

(Stummschalten) reaktiviert (siche Kapitel 3 ,,3.7 Aufladen der Batterie nach der Installation®).
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| 7.1.1 Alarmfunktionen wahrend der Selbstdiagnose

Die folgende Liste enthélt die wiahrend der Selbstdiagnose aktivierten Alarmfunktionen.

Fehler- . Blut- ) Alarm-
Fehlernummer . Fehlermeldung Fehlerbeschreibung und -behebung Spritzenpumpe Klemme Alarmton
kategorie pumpe lampe
Die Spritze wurde wéhrend der Initialisierung
04 Vorsicht Spritze erkannt erkannt. Spritze aus der Spritzenpumpe — — — Blinkt rot EIN
entfernen.
Blutpumpendeckel Blutpumpendeckel schlieen und Behandlung .
20 Warnung . Stoppt Stoppt Geschlossen | Blinkt rot EIN
geoftnet fortsetzen.
Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Klemme Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin .
21 Warnung . R . . . Stoppt Stoppt — Blinkt rot EIN
geoftnet/geschlossen auf, den Handler hinzuziehen, bei dem das
Gerit gekauft wurde.
Vorheriger Durchlauf ) .
40 Warnung Der vorherige Durchlauf wurde abgebrochen. Stoppt Stoppt Geschlossen | Blinkt rot EIN
abgebrochen
Batterie aufladen. Durch Einschalten der
41 Warnung | Batteriestand niedrig Stromversorgung wird die Batterie automatisch — — — Blinkt rot EIN
aufgeladen.
. Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Fehler an elektronischer ) o
Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin .
42 Warnung | Komponente — — — Blinkt rot EIN

(Hauptgerét) Hinweis

auf, den Héandler hinzuzichen, bei dem das

Gerit gekauft wurde.
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. Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Fehler an elektronischer . o
Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin .
arnun omponente . . . - - - inkt ro
43 W g | Komp t R Blinkt rot EIN
auf, den Héndler hinzuziehen, bei dem das
(Touchscreen) .
Gerit gekauft wurde.

Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Fehler an elektronischer | Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin .
44 Warnung R . . . - - - Blinkt rot EIN
Komponente auf, den Héndler hinzuziehen, bei dem das

Gerit gekauft wurde.

Es wurde ein Systemfehler erkannt.
Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
46 Warnung | Systemfehler Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin - - - Blinkt rot EIN

auf, den Héandler hinzuziehen, bei dem das

Gerit gekauft wurde.

7.1.2 Alarmfunktionen im Modus Vorbereitung

Die folgende Liste enthélt die im Modus Vorbereitung aktivierten Alarmfunktionen.

Fehler- ) Blut- ) Alarm- Alarm-
Fehlernummer . Fehlermeldung Fehlerbeschreibung und -behebung Spritzenpumpe Klemme
kategorie pumpe lampe ton

In der Spritze befindet sich weniger als

) Vorsicht: Spritze fast | 1 ml Losung. Zum Auswechseln der . o Blinkt
01 Vorsicht . . . — Bleibt aktiviert Gedftnet EIN
leer Spritze die Spritzenpumpe anhalten und rot

dann eine neue Spritze einsetzen.
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Die Kochsalzldsung ist aufgebraucht. Zum
unterbrechungsfreie, Spiilen den leeren Blinkt
in
02 Vorsicht Kochsalzlosung leer | Beutel Kochsalzlgsung durch einen neuen Stoppt — Geoffnet . EIN
1o
ersetzen und die Taste (Start) der
Blutpumpe driicken.
) . Zum Starten der Pumpe die Taste (Start) Blinkt
05 Vorsicht Pumpe nicht gestartet . — — — EIN
mindestens 1 Sekunde lang driicken. rot
Ein Leckagetest wurde nicht .
) . Blinkt
07 Vorsicht Leckagetest abgeschlossen. Die Blutpumpe wurde — — — . EIN
1o
nicht aktiviert.
Fehler Venendruck Der Venendruck hat die Obergrenze Blinkt
12 Warnung . Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
(Obergrenze) iiberschritten. rot
Blutpumpendeckel Blutpumpendeckel schlieien und Blinkt
20 Warnung . Stoppt — Geschlossen EIN
geoffnet Behandlung fortsetzen. rot
Stromversorgung aus- und wieder
einschalten. Tritt der Fehler nach dem )
Klemme o . Blinkt
21 Warnung Neustart weiterhin auf, den Héndler Stoppt Stoppt — EIN
gedffnet/geschlossen . . . . rot
hinzuziehen, bei dem das Gerét gekauft
wurde.
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Stromversorgung aus- und wieder
) einschalten. Tritt der Fehler nach dem )
Rotationsfehler o . Blinkt
22 Warnung Neustart weiterhin auf, den Héndler Stoppt — Geschlossen EIN
Blutpumpe . . . rot
hinzuziehen, bei dem das Gerét gekauft
wurde.
Die Spritze ist falsch eingesetzt oder der .
Fehler . o Blinkt
31 Warnung . . Befestigungsarm der Spritze ist falsch — Stoppt Geoffnet EIN
Spritzenposition L rot
positioniert.
Fehler .
. . . o Blinkt
32 Warnung Spritzenkolben- Der Spritzenkolben ist falsch positioniert. — Stoppt Geoftnet . EIN
o
position
Stromversorgung aus- und wieder
einschalten. Tritt der Fehler nach dem .
Fehler o . . Blinkt
33 Warnung . Neustart weiterhin auf, den Héndler — Stoppt Geoffnet EIN
Spritzenpumpe . . . rot
hinzuziehen, bei dem das Gerét gekauft
wurde.
Fehler . o Blinkt
34 Warnung ) . Spritzenkolben richtig einsetzen. — Stoppt Geoftnet EIN
Gleitstiickposition rot
. . Die Spritze oder Infusionsleitung ist . Blinkt
35 Warnung | Spritze blockiert . — Stoppt Geoftnet EIN
blockiert. rot
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. In der Spritze befindet sich keine Blinkt
36 Warnung | Antikoagulans leer L — Stoppt Geoftnet EIN
Fliissigkeit mehr. rot
Stromversorgung aus- und wieder
Fehler an . .
. einschalten. Tritt der Fehler nach dem .
elektronischer . . Blinkt
42 Warnung Neustart weiterhin auf, den Héndler Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
Komponente . . . . rot
) | hinzuziehen, bei dem das Gerit gekauft
(Hauptgerit) Hinweis
wurde.
Stromversorgung aus- und wieder
Fehler an ) .
. einschalten. Tritt der Fehler nach dem .
elektronischer . . Blinkt
43 Warnung Neustart weiterhin auf, den Handler Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
Komponente . . . . rot
hinzuziehen, bei dem das Gerit gekauft
(Touchscreen)
wurde.
Stromversorgung aus- und wieder
Fehler an einschalten. Tritt der Fehler nach dem Blinkt
in
44 Warnung | elektronischer Neustart weiterhin auf, den Handler Stoppt Stoppt Geschlossen . EIN
ro
Komponente hinzuziehen, bei dem das Gerét gekauft
wurde.
Es wurde ein Systemfehler erkannt.
Stromversorgung aus- und wieder
einschalten. Tritt der Fehler nach dem Blinkt
46 Warnung | Systemfehler o ] Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
Neustart weiterhin auf, den Handler rot
hinzuziehen, bei dem das Gerit gekauft
wurde.
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Leckage im Im Blutschlauchsystem zwischen Blinkt
in
50 Warnung | Blutschlauch- Blutpumpe und Klemme wurde eine Stoppt — Geschlossen . EIN
o
system undichte Stelle erkannt.
Im Blutschlauchsystem zwischen .
Leckagetest . Blinkt
— — Blutpumpe und Klemme wurde keine Stoppt — Geoffnet .
abgeschlossen . griin
undichte Stelle erkannt.
7.1.3 Alarmfunktionen im Modus Zirkulation (Bedienung)
Die folgende Liste enthélt die im Modus Zirkulation (Bedienung) aktivierten Alarmfunktionen.
Fehler- ) Blut- ) Alarm- | Alarm-
Fehlernummer . Fehlermeldung Fehlerbeschreibung und -behebung Spritzenpumpe Klemme
kategorie pumpe lampe ton
In der Spritze befindet sich weniger als 1 ml
. Vorsicht: Spritze Losung. Zum Auswechseln der Spritze die Bleibt Bleibt Blinkt
01 Vorsicht . . . . Geoffnet EIN
fast leer Spritzenpumpe anhalten und dann eine neue aktiviert aktiviert rot
Spritze einsetzen.
Die Spritze wurde wéhrend der Initialisierung . . .
. . . Bleibt Bleibt Blinkt
03 Vorsicht Spritze erkannt erkannt. Spritze aus der o o Geoffnet EIN
] aktiviert aktiviert rot
Spritzenpumpe entfernen.
. Pumpe nicht Zum Starten der Pumpe die Taste (Start) Blinkt
05 Vorsicht . — — — EIN
gestartet mindestens 1 Sekunde lang driicken. rot
. Blutpumpe Die Blutpumpe ist seit mehr als 5 Minuten Blinkt
06 Vorsicht — — — EIN
angehalten angehalten. rot
Im Schlauchsystem wurde Luft erkannt. Luft Blinkt
10 Warnung Luft erkannt Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
aus dem Schlauchsystem entfernen. rot
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Druckfehler . . .
Der Druck an der Blutentnahmeleitung liegt Blinkt
11 Warnung Blutentnahme- . Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
) auf3erhalb des Normbereichs. rot
leitung
Fehler Venendruck | Der Venendruck hat die Obergrenze Blinkt
12 Warnung . . Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
(Obergrenze) iiberschritten. rot
Fehler Venendruck | Der Venendruck hat die Untergrenze Blinkt
13 Warnung ) Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
(Untergrenze) unterschritten. rot
Blutpumpendeckel | Blutpumpendeckel schlieen und Behandlung Blinkt
20 Warnung . Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
geoffnet fortsetzen. rot
Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Klemme ) Lo :
. Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin Blinkt
21 Warnung geoftnet/geschlosse . . . ) Stoppt Stoppt — EIN
auf, den Héandler hinzuziehen, bei dem das rot
n
Gerit gekauft wurde.
Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Rotationsfehler Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin Blinkt
22 Warnung R . . . Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
Blutpumpe auf, den Handler hinzuziehen, bei dem das rot
Gerit gekauft wurde.
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Die Spritze ist falsch eingesetzt oder der

Fehler . o Bleibt Blinkt
31 Warnung . . Befestigungsarm der Spritze ist falsch . Stoppt Geoftnet EIN
Spritzenposition o aktiviert rot
positioniert.
Fehler . .
. . ) . . Bleibt Blinkt
32 Warnung Spritzenkolbenposit | Der Spritzenkolben ist falsch positioniert. o Stoppt Geoffnet EIN
) aktiviert rot
ion

Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Fehler Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin Bleibt . Blinkt
33 Warnung . . . . i o Stoppt Geoffnet EIN
Spritzenpumpe auf, den Héndler hinzuziehen, bei dem das aktiviert rot

Gerit gekauft wurde.

Fehler . o Bleibt . Blinkt
34 Warnung . . Spritzenkolben richtig einsetzen. . Stoppt Geoftnet EIN
Gleitstiickposition aktiviert rot
. . ) ) . . . . Bleibt Blinkt
35 Warnung Spritze blockiert Die Spritze oder Infusionsleitung ist blockiert. . Stoppt Geoffnet EIN
aktiviert rot
. In der Spritze befindet sich keine Fliissigkeit Bleibt Blinkt
36 Warnung Antikoagulans leer . Stoppt Geoffnet EIN
mehr. aktiviert rot
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Fehler an . .
. Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
elektronischer ) o )
Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin Blinkt
42 Warnung Komponente . . . Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
auf, den Héandler hinzuziehen, bei dem das rot
(Hauptgerit) .
] ) Gerét gekauft wurde.
Hinweis
Fehler an Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
elektronischer Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin Blinkt
43 Warnung R . . . Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
Komponente auf, den Héndler hinzuziehen, bei dem das rot
(Touchscreen) Gerit gekauft wurde.
Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Fehler an ) o :
] Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin Blinkt
44 Warnung elektronischer . . . Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
auf, den Héandler hinzuzichen, bei dem das rot
Komponente .
Gerit gekauft wurde.
Es wurde ein Systemfehler erkannt.
Stromversorgung aus- und wieder einschalten. Blinkt
in
46 Warnung Systemfehler Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
rot
auf, den Héndler hinzuziehen, bei dem das
Gerit gekauft wurde.
Die Blutpumpe ist seit mehr als 60 Minuten .
Blutpumpe . . Blinkt
47 Warnung angehalten. Die Blutpumpe wurde nicht Stoppt Stoppt Geschlossen EIN
angehalten . rot
aktiviert.
Die eingestellte Laufzeit ist verstrichen. Nach ) )
Behandlung ) Bleibt ) L Blinkt
— — abgeschlossener Behandlung die Blutpumpe . Bleibt aktiviert —
abgeschlossen aktiviert griin
ausschalten.
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| 7.1.4 Alarmfunktionen im Modus Blutriickfluss

Die folgende Liste enthélt die im Modus Blutriickfluss aktivierten Alarmfunktionen.

Fehler-
Fehlernummer at . Fehlermeldung Fehlerbeschreibung und -behebung Blutpumpe | Spritzenpumpe Klemme Alarmlampe | Alarmton
ategorie
. Pumpe nicht Zum Starten der Pumpe die Taste (Start) .
05 Vorsicht ) — — — Blinkt rot EIN
gestartet mindestens 1 Sekunde lang driicken.
. Blutpumpe Die Blutpumpe ist seit mehr als 5 Minuten )
06 Vorsicht — — — Blinkt rot EIN
angehalten angehalten.
Im Schlauchsystem wurde Luft erkannt. Luft .
10 Warnung Luft erkannt Stoppt — Geschlossen Blinkt rot EIN
aus dem Schlauchsystem entfernen.
Fehler Venendruck | Der Venendruck hat die Obergrenze .
12 Warnung . Stoppt — Geschlossen Blinkt rot EIN
(Obergrenze) iiberschritten.
Fehler Venendruck | Der Venendruck hat die Untergrenze .
13 Warnung . Stoppt — Geschlossen | Blinkt rot EIN
(Untergrenze) unterschritten.
Blutpumpen- Blutpumpendeckel schlieBen und Behandlung .
20 Warnung B Stoppt — Geschlossen | Blinkt rot EIN
deckel geoftnet fortsetzen.
Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Klemme gedffnet Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin .
21 Warnung R . . . Stoppt — — Blinkt rot EIN
/geschlossen auf, den Héndler hinzuziehen, bei dem das
Gerit gekauft wurde.
Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Rotationsfehler Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin .
22 Warnung . . . Stoppt — Geschlossen Blinkt rot EIN
Blutpumpe auf, den Héndler hinzuziehen, bei dem das
Gerit gekauft wurde.
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Fehler an . .
. Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
elektronischer ) o
Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin )
42 Warnung Komponente . . . Stoppt Geschlossen | Blinkt rot EIN
auf, den Héandler hinzuziehen, bei dem das
(Hauptgerit) .
) . Gerét gekauft wurde.
Hinweis
Fehler an Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
elektronischer Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin .
43 Warnung . . . Stoppt Geschlossen Blinkt rot EIN
Komponente auf, den Héndler hinzuziehen, bei dem das
(Touchscreen) Gerit gekauft wurde.
Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
Fehler an ) o
] Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin )
44 Warnung elektronischer . . . Stoppt Geschlossen | Blinkt rot EIN
auf, den Héandler hinzuzichen, bei dem das
Komponente .
Gerit gekauft wurde.
Es wurde ein Systemfehler erkannt.
Stromversorgung aus- und wieder einschalten.
46 Warnung Systemfehler Tritt der Fehler nach dem Neustart weiterhin Stoppt Geschlossen Blinkt rot EIN
auf, den Héndler hinzuziehen, bei dem das
Gerit gekauft wurde.
Die Blutpumpe ist seit mehr als 60 Minuten
Blutpumpe . ) .
47 Warnung angehalten. Die Blutpumpe wurde nicht Stoppt Geschlossen | Blinkt rot EIN
angehalten .
aktiviert.
Die Blutpumpe wurde angehalten, da die an
Abschluss des . . . . . .
— — den Patienten zuriickgegebene integrierte Stoppt — Blinkt griin
Riicklaufs .
Menge 300 ml erreicht hat.
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Weiterfithrende Informationen:

— Die verschiedenen Kategorien des Fehlers ,,42 Fehler an elektronischer Komponente (Hauptgerit) werden nachstehend im Detail erldutert.

Fehlernummer Beschreibung Fehlernummer Beschreibung
42-1 Fehler Rotationsgeschwindigkeit Blutpumpe 42-11 Fehler Vendse Druckiiberwachung
42-2 Fehler Vorschubgeschwindigkeit Spritzenpumpe 42-12 Fehler 1 Spannungsmessung Stromversorgung Sensor
42-3 Fehler Kissensensoreinheit 42-13 Fehler 2 Spannungsmessung Stromversorgung Sensor
42-4 Fehler Vendser Drucksensor 42-14 Fehler 3 Spannungsmessung Stromversorgung Sensor
42-5 Fehler beim Schreiben von Daten 42-15 Fehler 2 Spannungsmessung Stromversorgung CPU
42-6 Fehler Luftsensor 42-16 Fehler Spannungsumschaltung 24 V-Stromversorgung
42-7 Fehler Niveausensor fiir physiologische Kochsalzldsung 42-17 Fehler Batteriestatus
42-8 Fehler Spannungsmessung Batterieschalter 42-18 Fehler Status aktivierte Alarmfunktionen
42-9 Fehler 1 Spannungsmessung Stromversorgung CPU 42-19 Fehler 1 beim Lesen der ADC-Daten
42-10 Fehler Spannungsmessung Batterie 42-20 Fehler 2 beim Lesen der ADC-Daten
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I Kapitel 8 Inspektion

I 8.1 Inspektion

Bei allgemeinen Fragen oder Problemen sowie Fragen bzgl. der Bestellung von Serviceleistungen wenden Sie
sich an den Héndler, bei dem Sie das Gerét gekauft haben.

/N WARNUNG

® Defekte Geriite diirfen ohne Erlaubnis nicht auseinandergebaut oder

repariert werden. In diesem Fall ist ein Schild ,,Defekt* am Ger:it
anzubringen und ein professioneller Reparaturdienst zu beauftragen.
Die Geriiteabdeckung darf nicht entfernt und das Geriit nicht

umgebaut werden.

8.1.1 Voruberpriifung

Siehe Anhang ,,Inspektionsblatt®.
— Uberpriifen Sie das Stromkabel und die GeriteauBenseite auf Beschidigungen und das Erdungskabel auf
einwandfreien Anschluss.
(1) Elektronische Bauteile iiberpriifen.
(2) Einschalten der Touchscreenanzeige tiberpriifen.
(3) Stromausfallfehler iiberpriifen.
(4) Priifen, ob die Alarmlampe griin aufleuchtet und sich dann wieder ausschaltet.
(5) Abschlusston und dessen Stummschaltung iiberpriifen.
(6) Priifen, ob die Alarmlampe rot aufleuchtet und sich dann wieder ausschaltet.
(7) Alarmton und dessen Stummschaltung {iberpriifen.
(8) Blutpumpendeckel tiberpriifen.
(9) Batteriespannung iiberpriifen.
(10) Offnen und SchlieBen der Klemme iiberpriifen.
(11) Luftsensor tiberpriifen.
(12) Kissensensoreinheit iiberpriifen.
(13) Venendruck tiberpriifen.

Bei Erkennen eines Fehlers wird die entsprechende Fehlermeldung angezeigt (Fehlernummer: 04, 20, 21, 40, 41,
42,43, 44 und 46). Befolgen Sie die jeweiligen Anweisungen.
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/N VORSICHT

e Wenn das Geriit fiir einen liingeren Zeitraum (etwa einen Monat) nicht
betrieben wird, sinkt ggf. die Ladekapazitiit der unterbrechungsfreien
Batterie fiir den Fall eines Stromausfalls. In diesem Fall ist die Batterie
gemill den Anweisungen fiir die Installation des Gerits aufzuladen (siehe

Kapitel 3 ,,3.7 Aufladen der Batterie nach der Installation*).

<> Fiihren Sie folgenden Uberpriifungen durch:
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Durch Beriihren der Schaltflichen am Touchscreen wird der Signalton ausgegeben.

Durch Offnen des Blutpumpendeckels wird die Pumpe angehalten. Der Fehler Nummer 20
,.Blutpumpendeckel gedftnet” wird ausgegeben, die Alarmlampe blinkt und der Alarmton ertont.

Sind der Konnektor fiir die vendse Druckiiberwachung und die vendse Druckiiberwachungsleitung nicht
angeschlossen, wird am Bildschirm ein Venendruck von 0 kPa (0 mmHg) o. 4. angezeigt.

Bei Uberschreiten der eingestellten Obergrenze bzw. Unterschreiten der eingestellten Untergrenze fiir
den vendsen Druck schldgt das Druckmessgerdt im Bereich Venendruck nach rechts bzw. links aus,
vorausgesetzt, die Spritze ist an den Konnektor fiir die vendse Druckiiberwachung angeschlossen. An
der Alarmanzeige leuchtet das Symbol (Vene) auf. Sobald sich der Venendruck wieder innerhalb der
eingestellten Unter- und Obergrenze bewegt, erlischt die Alarmanzeige (Vene) wieder.

Das Blutschlauchsystem ist einwandfrei eingerichtet und fiir das Fiillen und Spiilen (Priming) im Modus
Vorbereitung bereit. Sobald die physiologische Kochsalzlosung die Luftsensoreinheit erreicht, erlischt
die Alarmanzeige (Luft).

Beim Einlegen des Druckkissens des Schlauchsystems in die Kissensensoreinheit und SchlieSen der

Druckkissenabdeckung leuchtet die Alarmanzeige (Kissen) auf, sobald das Druckkissen erkannt wird.
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8.1.2 Uberpriifungen wahrend und nach der Behandlung

— Jegliche Kontamination von beweglichen Systemkomponenten und/oder Sensoren durch physiologische
Kochsalzlosung oder Patientenblut ist zu beseitigen.

— Alle Systemkomponenten einer Sichtkontrolle unterziehen.

— Wihrend des Betriebs auf ungewdhnliche Gerdusche achten.

8.1.3 RegelmiRige Uberpriifung

Siehe Anhang ,.Inspektionsblatt®.

Einmal pro Monat sollte das Gerit verschiedenen Uberpriifungen unterzogen werden.

<> Fiihren Sie folgenden Uberpriifungen durch:

— Jegliche Kontamination von beweglichen Systemkomponenten, Bauteilen fiir die Erkennung und/oder
Sensoren, etwa durch physiologische Kochsalzlosung oder Patientenblut, ist zu beseitigen.

—  Der Betrieb verlduft einwandfrei und ohne ungewdhnliche Gerdusche. Alle entsprechenden
Systemkomponenten einer Sichtkontrolle unterzichen.

—  Beim Driicken der Schaltflichen am Touchscreen wird der Signalton ausgegeben.

—  Durch Offnen des Blutpumpendeckels wird die Pumpe angehalten und der Fehler Nummer 20
,.Blutpumpendeckel gedffnet” ausgegeben. Die Alarmlampe blinkt und der Alarmton ertont.

—  Sind der Konnektor fiir die vendse Druckiiberwachung und die vendse Druckiiberwachungsleitung nicht
angeschlossen, wird am Bildschirm ein Venendruck von 0 kPa (0 mmHg) o. &. angezeigt.

—  Bei Uberschreiten der eingestellten Obergrenze bzw. Unterschreiten der eingestellten Untergrenze fiir
den vendsen Druck schldgt das Druckmessgerdt im Bereich Venendruck nach rechts bzw. links aus,
vorausgesetzt, die Spritze ist an den Konnektor fiir die vendse Druckiiberwachung angeschlossen. An
der Alarmanzeige leuchtet das Symbol (Vene) auf. Sobald sich der Venendruck wieder innerhalb der
eingestellten Unter- und Obergrenze bewegt, erlischt die Alarmanzeige (Vene) wieder.

—  Das Blutschlauchsystem ist einwandfrei eingerichtet und fiir die Reinigung bereit. Im Modus
Vorbereitung erlischt die Alarmanzeige (Luft), sobald die physiologische Kochsalzldsung die
Luftsensoreinheit erreicht.

— Beim Einlegen des Druckkissens des Schlauchsystems in die Kissensensoreinheit und Schlieen der
Druckkissenabdeckung leuchtet die Alarmanzeige (Kissen) auf, sobald das Druckkissen erkannt wird.

— Die Alarmlampe blinkt mindestens eine Minute lang und der Alarmton bleibt aktiviert, wenn die
Stromversorgung ausgeschaltet wird, wiahrend die Blutpumpe im [Modus Zirkulation] gedreht wird.

Hinweis: Im Anschluss an die Kontrolle die Stromversorgung wieder einschalten und tiberpriifen,
ob der Fehler Nummer 40 ,,Fehler beim Ausschalten des Geréts“ angezeigt wird. Die Taste (Alarm
16schen) driicken, um den Fehlercode auszublenden.
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8.1.4 Reinigung

Reinigen Sie die AuBenfldchen des Gerits, die Kissensensoreinheit, den Pumpendeckel und die Kabel mit
Ethylalkohol und einem Tuch. Das Tragen von Schutzhandschuhen wird dringend empfohlen.

8.1.5 Inspektion durch den Servicehandler

Die nachstehend aufgefiihrten Kontrollen sollten durch den Servicehéndler durchgefiihrt werden.
Fiir den sicheren Geritebetrieb wird eine jahrliche Inspektion empfohlen.

Sichtkontrolle
— Sauberkeit

— Zustand der Systemkomponenten

Funktionsiiberpriifung
— Einwandfreie Funktionsweise der Sicherheitsmechanismen

— Einwandfreie Funktionsweise der Alarmfunktionen

Leistungsiiberpriifung
— Einwandfreie Leistung der Blutpumpe
— Einwandfreie Leistung der Spritzenpumpe

— Gesamtleistung
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I Kapitel 9 Garantie

I 9.1 Garantiebestimmungen

(1) Der Hindler stellt Thnen den Garantieschein mit den erforderlichen Angaben aus. Uberpriifen Sie die
Angaben und bewahren Sie den Garantieschein an einem sicheren Ort auf.

(2) Die Garantie gilt ein Jahr ab Kaufdatum.

(3) Bei Fragen zum Kundendienst, wie z. B. Reparaturen wéhrend des Garantiezeitraums, wenden Sie sich an
den Héndler, bei dem Sie das Gerét gekauft haben.

(4) Fiir Reparaturen des Geréts nach Ablauf des Garantiezeitraums wenden Sie sich an den Héndler. Ist eine
Reparatur moglich, reparieren wir das Gerét ohne zusétzliche Kosten fiir den Anwender geméal dessen
Anforderungen.

(5) Wihrend des Garantiezeitraums werden Verbrauchsmaterialien zu den iiblichen Kosten fiir den Anwender
bereitgestellt.

(6) Von der Garantie ausgenommen sind:

1) Stérungen bzw. Ausfélle durch falschen Gebrauch.

2) Storungen bzw. Ausfille durch Gebrauch unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen.

3) Stoérungen bzw. Ausfille aufgrund einer fehlerhaften Montage oder Umbauten.

4) Storungen bzw. Ausfille durch Erdbeben, andere Naturkatastrophen usw.

5) Stérungen bzw. Ausfille aufgrund von Schdden durch das Verschieben oder Transportieren des Geréts
durch den Anwender oder durch Herunterfallen.

6) Storungen bzw. Ausfille aufgrund von unvorhergesehenen Ereignissen gemafl dem Stand von
Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt des Gerdteversands.

(7) Die erwartete Lebensdauer des Gerits betrdgt acht Jahre basierend auf freiwilligen Standards.

Hinweis: Die Garantie unterliegt den gemal Kapitel 8 ,,8.1 Inspektion® durchgefiihrten regelmaBigen
Kontrollen sowie der Durchfithrung von eventuellen, sich aus der Inspektion ergebenden Reparatur- und

Revisionsarbeiten.
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I 9.2 Kontaktadresse

Hersteller und Zulieferer:

Otsuka Electronics Co., Ltd.
3-26-3 Shodaitajika, Hirakata-shi, Osaka, 573-1132, Japan

Vertriebspartner:
Adacyte Therapeutics, S.L.

Jesus Serra Santamans, 5, 08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona), Spanien

Zugelassene Vertretung:
Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP Den Haag, Die Niederlande

Bei Fragen wenden Sie sich an die ortliche Vertretung.
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B

3 Anhang

Anhang: Inspektionsblatt

Inspektionsblatt

Prifdatum |

Ge réte beze I Ch nu ng Priifergebnis Prifer Administrator

Adamonitor SC

bei Erkennung
von Unregel- 40
maRigkeiten wa

hinzuziehen, bei dem das Gerét gekauft w urde.

i.0.+n.i.0.
(Seriennr. )

Priifounkte Ergebnis

1 |Das Stromkabel und die GerateauRenseite sind nicht beschadigt und der Anschluss des Erdungskabels ist einw andfrei. i.0.+n.i.0.

Selbstdiagnose .
(Blutpumpendeckel schlieBen und Stromversorgung einschalten, ohne das Blutschlauchsystem und die Spritze einzurichten.) Ergebnis
2 |Elektronische Bauteile Gberpriifen. i.0.+n.i.0.
3 |Einschalten der Touchscreenanzeige tUberprifen. i.0.+n.i.0.
4 |Stromausfallfehler Gberprifen. i.0.+n.i.0.
5 |Betrieb aller Aarmlampen tberprifen. i.0.+n.i.0.
6 |Abschlusston und dessen Stummschaltung tuberprifen. i.0.+n.i.0.
7 |Alarmton und dessen Stummschaltung lberprifen. i.0.+n.i.0.
8 |Blutpumpendeckel Giberprifen. i.0.+n.i.0.
9 |Batteriespannung lberprifen. i.0.+n.i.0.
10 [Offnen und SchlieRen der Klemme (iberpriifen. i.0.+n.i.0.
11 |Luftsensor Gberprifen. i.0.+n.i.0.
12 |Kissensensoreinheit Uberprifen. i.0.+n.i.0.
13 |Venendruck Gberprifen. i.0.+n.i.0.
:j:::r MaRnahme
04 Spritze aus der Spritzenpumpe entfernen und die Taste (Alarm [6schen) driicken.
20 Blutpumpendeckel schlieBen und die Taste (Alarm [6schen) driicken.
MaRnahmen 21 Stromversorgung aus- und w ieder einschalten. Tritt der Fehler nach dem Neustart w eiterhin auf, den Handler

Die Taste (AlarmI6schen) driicken.
Die Selbstdiagnose w ird iibersprungen und der Bildschirm der letzten Behandlung angezeigt.

hrend 41 Batterie aufladen. Duch Einschalten der Stromversorgung w ird die Batterie automatisch aufgeladen.

der Selbst- 42 Stromversorgung aus- und w ieder einschalten. Tritt der Fehler nach dem Neustart w eiterhin auf, den Handler
. hinzuziehen, bei dem das Gerat gekauft w urde.

diagnose

Stromversorgung aus- und w ieder einschalten. Tritt der Fehler nach dem Neustart w eiterhin auf, den Handler

ahrend die Blutpumpe im Modus Zirkulation gedreht wird.

43 hinzuziehen, bei dem das Gerat gekauft w urde.
Stromversorgung aus- und w ieder einschalten. Tritt der Fehler nach dem Neustart w eiterhin auf, den Handler
44 . ; . x
hinzuziehen, bei dem das Gerat gekauft w urde.
46 Stromversorgung aus- und w ieder einschalten. Tritt der Fehler nach dem Neustart w eiterhin auf, den Handler
hinzuziehen, bei dem das Gerét gekauft w urde.
Voriiberpriifung und regelméRige Uberpriifung Ergebnis
14 |Beim Driicken der Schaltflachen am Touchscreen wird der Signalton ausgegeben. i.0.+n.i.0.
15 Durch Offnen des Blutpumpendeckels w dhrend des Betriebs w ird die Pumpe angehalten. Der Fehler Nummer 20 ,Blutpumpendeckel i0.+niO0
gedffnet” wird ausgegeben, die Alarmlampe blinkt und der Alarmton ertont. 110+ n.LO.
16 Sind der Konnektor fiir die vendse Druckiiberw achung und die venése Druckiiberw achungsleitung nicht angeschlossen, wird am io io
Bildschirm ein Venendruck von 0 kPa (0 mmHg) o. &. angezeigt. 1.0+ n.L.O.
Bei Uberschreiten der eingestellten Obergrenze bzw . Unterschreiten der eingesteliten Untergrenze fiir den vendsen Druck schlégt
das Druckmessgerat im Bereich Venendruck nach rechts bzw . links aus, vorausgesetzt, die Spritze ist an den Konnektor fir die vend| 0 io
17 se Druckiiberw achung angeschlossen. An der Alarmanzeige leuchtet das Symbol (Vene) auf. Sobald sich der Venendruck w ieder 1.0+ n.I.O.
innerhalb der eingestellten Unter- und Obergrenze bew egt, erlischt die Alarmanzeige (Vene) w ieder.
18 Das Blutschlauchsystemist einw andfrei eingerichtet und fur das Fullen und Spiilen (Priming) im Modus Vorbereitung bereit. Sobald die | . 0.+nio
physiologische Kochsalzldsung die Luftsensoreinheit erreicht, erlischt die Alarmanzeige (Luft). 19+ n.1O.
19 Beim Einlegen des Druckkissens des Schlauchsystems in die Kissensensoreinheit und SchlieRen der Druckkissenabdeckung leuchtet | . 0.-nio
die Alarmanzeige (Kissen) auf, sobald das Druckkissen erkannt wird. 110+ n.1O.
Uberpriifungen wihrend und nach der Behandlung und regelméRige Uberpriifung Ergebnis
20 |Wahrend des Betriebs auf ungew 6hnliche Gerausche achten. i.0.+n.i.0.
21 Jegliche Kontamination von bew eglichen Systemkomponenten oder Bauteilen fiir die Erkennung durch physiologische Kochsalzlésung | . 0.-nio
oder Patientenblut beseitigen. 1.0+ n.1O.
RegelméRige Uberpriifung Ergebnis
22 Die Alarmlampe blinkt mindestens eine Minute lang und der Alarmton bleibt aktiviert, w enn die Stromversorgung ausgeschaltet wird, w i0.+nio
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| Kapitel 10 Index

Ilndex

<A>

Abgelaufene Zeit 26, 36
Aktivieren/Deaktivieren der Spritzenpumpe 56
Alarmanzeige 30
Alarmfunktionen 58-70
Alarmlampe 21
Alarmton 40
Anschluss venodser Druck 21,22
Anzeige Druckeinheit 53
Aufladen der Batterie 19
Automatische Stoppfunktion Blutpumpe 55
<B>

Behailter fiir Fliissigabfall 23,24
Bereich Blutpumpe 32
Bereich Venendruck 31
Beschreibung des Geriits 13
Betriebsart 27
Betriebsvorschriften 7
Bildschirm Einstellungen 37
Blutpumpe 21,22,25
Blutpumpendeckel 21,22
Blutriickgabe 52
Blutzirkulation 50
<E>

Eingestellte Laufzeit 26, 36
Einrichten des Leckagetests 53
Einstellung der Parameter 38
Empfohlene Lager- und Transportbedingungen 15
Extrakorporale Zirkulation — Blutfluss 13
<F>

Fehlerbildschirm 39
Fixierschraube fiir das Gerit 23,24
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Funktionsweise 14,28
<G>

Garantiebestimmungen 75
Geriteeinstellungen 53
Geriteklassifizierung 27
Geriteteile und -funktionen 21,22
Gesamtbetriebsstunden 55
Gesamtbetriebsstunden der Spritzenpumpe 57
<H>

Handgriff 23,24
Hauptbildschirm 29
Hebel zur Hohenverstellung 23,24
Hochfahren des Gerits 41
<I>

Infusionshalter 23,24
Installation 17,18
Installation des Blutschlauchsystems 41
Installationsumgebung 4
Interlock-Modus Spritzenpumpe 56, 57
<K>

Kabelfixierung 21,22
Kissensensoreinheit 21,22,26
Klemme 21,22, 26, 40
Komponenten 20
Kontaktadresse 76
<L>

Laufrolle 23,24
Laufzeit 54
Leckagetest 47,53
Luftsensor 21,22,25
<N>

Nennspannung 25
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Netzanschluss
Netzschalter
Niveausensor fiir physiologische Kochsalzlosung

Normaler vendser Druckbereich

<p>
Parameterauswahl

Priming des Schlauchsystems

<R>
RegelmiBige Uberpriifung
Reinigung

Rohrhalterung

<S>

Saulentrager
Schlauchbefestigung
Schublade
Seitenauswahl
Sicherheitsvorkehrungen
Softwareversion
Spritzenpumpe
Spritzentyp

Stange

Stromvolumen der Blutpumpe

Stromvolumen der Spritzenpumpe

<T>

Technische Gerétedaten

Teile und Funktionen des Gerétetragersystems Adastand
Touchscreen

Transport

Tropfkammerhalter

<U>

Uberpriifung
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53
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56
23,24
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<Vv>

Venoser Drucksensor

<W>
Warnschilder

Werkseitig eingestellte Parameter

<Z>

Zeitanzeige
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I Technische Daten zur EMV

STORFESTIGKEITSPEGEL firr jede STORFESTIGKEITS-Prifung und Konformitatsklasse und

-gruppe fir STORAUSSENDUNG

Stéraussendung

Prifpunkte

Eingestufte Klasse

Bestanden/Nicht bestanden

Stérspannung am Netzanschluss

(leitungsgefiihrte STORAUSSENDUNG) Gruppe 1 Klasse A Bestanden
Stérung durch elektromagnetische Strahlung
(abgestrahite HF-STORAUSSENDUNG) Gruppe 1 Klasse A Bestanden
STORAUSSENDUNG in Form von Oberschwingungen Oberschwingungen Klasse A Bestanden
STORAUSSENDUNG durch Spannungsanderungen,

; dmax b Bestanden
Spannungsschwankungen und Flimmern

Storfestigkeitt GEHAUSE
Priifpunkte Priifpegel Bestanden/Nicht bestanden

18 kV (Kontakt)

ELEKTROSTATISCHE ENTLADUNG £2 KV, +4 KV, +8 kV, £15 kV (Luft) Bestanden
STORFESTIGKEIT gegentiber abgestrahlte HF-EM- 3 V/m 80 MHz-2,7 GHz Bestanden
Felder 80% AM bei 1 kHz

STORFESTIGKEIT gegeniiber hochfrequenten Siehe ,Prifspezifikationen fur

elektromagnetischen Feldern in unmittelbarer GEHAUSE-STORFESTIGKEIT Bestanden
Nachbarschaft von drahtlosen gegenuber drahtlosen HF-

Kommunikationsgeraten Kommunikationsgeraten®

STORFESTIGKEIT gegeniiber Magnetfeldern mit 30 A/m 50 Hz Bestanden

energietechnischen Frequenzen

Priifspezifikationen fir GEHAUSE-STORFESTIGKEIT gegeniiber drahtiosen HF-Kommunikationsgeraten

Wechselstromnetz

6 V in ISM-Bandern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

80% AM bei 1 kHz

Priffrequenz Band Modulation gggg;té%(glt_ Beitgggiré/:lnlcht
385 MHz 380-390 MHz Pulsmodulation/18 Hz 50% 27 Vim Bestanden
450 MHz 430-470 MHz FM +5 kHz Schwankung,1 kHz Sinus 28 V/im Bestanden
710 MHz Pulsmodulation
745 MHz 704-787 MHz /217 Hz 50% 9V/m Bestanden
780 MHz
810 MHz
870 MHz 800-960 MHz Pulsmodulation/18 Hz 50% 28 Vim Bestanden
930 MHz
1720 MHz
1845 MHz 1700-1990 MHz | Pulsmodulation/217 Hz 50% 28 Vim Bestanden
1970 MHz
2450 MHz 2400-2570 MHz | Pulsmodulation/217 Hz 50% 28 Vim Bestanden
5240 MHz
5500 MHz 5100-5800 MHz | Pulsmodulation/217 Hz 50% 9V/m Bestanden
5785 MHz
Storfestigkeit/ ANSCHLUSS AC-Netzeingang
. . Bestanden/Nicht
Priifpunkte Prifpegel bestanden
STORFESTIGKEIT gegeniiber schnellen transienten +2 kV Bestanden
elektrischen StérgréRen/Bursts im Wechselstromnetz 100 kHz Wiederholfrequenz
STORFESTIGKEIT gegentiber StoRspannungen igg tx i} k|§>,/ iléell(tcrzﬁgggr_egrlég;tung) Bestanden
STORFESTIGKEIT gegeniiber leitungsgefiihrte 3 Y MHs_80 Mz
Storgrofien, induziert durch hochfrequente Felder im ’ Bestanden

0% U+ 0,5 Zyklen

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°

STORFESTIGKEIT bei Spannungseinbriichen 0% Us 1 Zyklus und 70% Uy: 25/30 Zyklen Bestanden
] Einphasig: bei 0°
STORFESTIGKEIT bei kurzen Unterbrechungen und 0% Us: 250/300 Zyklen Bestanden

Spannungsschwankungen
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Adamonitor SC

Identifikations nummer: MSCV-1-D-6

Erste Ausgabe — 30. Januar 2018
15. Ausgabe, herausgegeben am 17. Februar 2022

/N VORSICHT

Die Angaben in dieser Bedienungsanleitung koénnen ohne
Vorankiindigung gedndert werden.

Die Geratesoftware ist urheberrechtlich geschiitzt durch
Otsuka Electronics Co., Ltd. Die Software sowie die
Bedienungsanleitung diirfen ohne vorherige Genehmigung durch Otsuka
Electronics Co., Ltd. weder ganz noch teilweise verwendet oder neu

gedruckt werden.

EC |REP

Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP Den Haag, Die Niederlande

wl

Otsuka Electronics Co., Ltd.
3-26-3, Shodai-Tajika, Hirakata-shi, Osaka, 573-1132, Japan
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