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Kapitel 1 Forsiktighetsatgarder for sakerhet/drift och
varningsetiketter

I 1.1 Varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner i denna handbok

I denna bruksanvisning anvédnds foljande symboler och termer i enlighet med syfte och graden av
betydelse. Det dr viktigt att forstd symboler och termer for att sékerstdlla att enheten anvéands pa ett
sdkert och effektivt sitt.

/I VARNING

® Om denna angivelse inte foljs kan kritiska risker som kan leda till

livshotande skador eller allvarliga fysiska skador for anvindaren
forekomma. Begreppet "allvarliga skador' kan innebéra synforlust,
fysiska skador, brinnskador (hég temperatur, lag temperatur), risk for
elektriska stotar, benfrakturer eller forgiftning som resulterar i
efterverkningar och skador som kriver inliggning pa sjukhus eller
sjukhusbesok for medicinsk behandling under ling tid. Dessutom

anvinds begreppet dven nir det finns risk for infektion.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

® Om denna angivelse inte foljs kan risker som kan leda till skador hos
anvindaren, skador pa egendom eller allvarlig inverkan pa
analysresultatet forekomma. Begreppet ""skada' kan innebiira
kroppskador, brinnskador, elektriska stotar som inte kriver inliiggning
pé sjukhus eller sjukhusbesék for medicinsk behandling under ling tid.
Begreppet "skada pa egendom" kan innebiira foljdskador i enhetens

omgivning.

A Anvisning

® Om denna anvisning inte foljs kan defekter pa enheten uppsta till foljd

av felaktig hantering.
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I 1.2 Sakerhetsatgarder

Folj de forsiktighetsatgérder som anges nedan for att sékerstélla sdker och effektiv anvdndning av

enheten.

/I\ VARNING

1. Grundliggande punkter relaterade till enheten

* Var uppmirksam pa féljande punkter innan du anvénder enheten:

— Kontrollera att skyddsjorden ir ordentligt ansluten.

— Kontrollera att kabelanslutningen éir korrekt och ordentlig.

— Kontrollera stromtillforseln.

* Var uppmiirksam pa foljande punkter nir enheten anvinds:

— Folj noga de varningar och forsiktighetsatgirder som anges pa etiketterna som finns
placerade pa olika delar av enheten och de som beskrivs i den hir handboken.

— Om ett fel eller en onormal situation uppstir, avbryt omedelbart att anvinda enheten.
Ateruppta anvindningen efter limpliga forsiktighetsitgirder vidtagits. Anvind inte
enheten om pekskirmen slutar fungera, ange att den inte fungerar och kontakta
aterforsiljaren som tillhandahaller enheten.

* Var uppmiirksam pa foljande punkter efter att ha anvint enheten:

— Var noga med att rengora enheten efter anvindning for att inte orsaka nagra problem

vid niista anvindning. Sting av strommen till enheten innan du borjar rengora den.

2. Forsiktighetsatgirder vid anvindning
* Endast personer som fatt utbildning i hur enheten ska anvindas fir anvinda den. En
person som inte har tillricklig professionell kunskap far inte anvinda enheten sjilv.
* Folj noga de varningar och forsiktighetsatgirder som beskrivs i den har handboken.

* Ta aldrig bort fiastskruvarna pa bakstycket for att lossa det under pagiende behandling.
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3. Installationsmiljo
* Var uppmiirksam pa elektromagnetisk stralning eller ljud.
Installera enheten pa en plats dir det inte finns nigon utrustning som genererar ovanliga
ljud runt enheten. Gor det till en regel att stinga av mobiltelefoner, smartphones osv. i
rummet déir enheten ir installerad. Enheten kan fungera diligt om den paverkas av

onormalt ljud eller elektromagnetisk stralning fran mobiltelefoner osv.

Utsldppsegenskaperna hos denna enhet gor den limplig for anvindning i industriella
miljoer och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anviinds i en bostadsmiljo (for vilken
CISPR 11 klass B normalt kriivs) kan den hiir enheten eventuellt inte erbjuda tillrickligt
skydd for radiokommunikationstjéinster. Anvindaren kan behova vidta riskreducerande
atgirder, sasom att flytta eller rikta enheten at ett annat hall.

* Var noga med att anvinda den medféljande niitkabeln. Anvindning av andra nitkablar
dn den som medfoljer kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos enheten, vilket kan leda till felaktig funktion.

* Installera enheten pa en plats diir den inte utsitts for vattenstink.

¢ Installera enheten pa en plats dér den inte utséitts for skadliga effekter orsakade av
atmosfirstryck, temperatur, luftfuktighet, luftventilation, solljus, damm, salthalt,
svavelinnehallande luft osv.

* Installera inte enheten pa en plats déir stromtillforseln inte ér tillriacklig.

* Var uppmirksam pé stabiliteten med avseende pa lutning, vibrationer, stotar (inklusive

under transport) osv.

* Installera inte enheten pa en plats déiir kemikalier forvaras eller gaser genereras.

* Var uppmirksam pa stromtillforselns frekvens, spinning och tillitet stromviirde (eller
stromforbrukning).

¢ Se till att ansluta skyddsjorden korrekt.

* Ta héinsyn till foljande villkor for installationsplats och driftmiljo:

— Installationsplats: Inomhus

(Enheten fir inte utsiittas for direkt solljus.)
— Rumstemperatur: 10 till 35 °C
(Plotsliga temperaturindringar ér inte tillitna)

— Relativ luftfuktighet: 30 % till 80 % (ingen kondens)

Se dven kapitel 3 "Installation".
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4. Infektionsforebyggande atgirder
* Var noga med att anviinda medicinska gummihandskar vid anvindning av enheten.
* Om patientens blod hamnar pa enheten ska det omedelbart torkas av och desinfektion och

sterilisering ska genomforas enligt anléiggningens regler.

5. Forbrukningsvaror

* Anvind inte andra delar in Adacircuit, 20-ml plastspruta av luerlock-typ fran utvalda
tillverkare (TERUMO, NIPRO, JMS, TOP). Det dr mdojligt att det inte gar att fa tag pa
sprutan fran énskad tillverkare i din region. Kontakta i sa fall distributéren for
information.

* Anvindning av andra forbrukningsvaror in de produkter som vi anger kan orsaka
forsimrad prestanda och siikerhet hos enheten. Mer information om de
forbrukningsvaror vi anger finns i bruksanvisningen.

« Ateranviind inte blodkretsar och sprutor.

* Anvind fysiologisk koksaltlosning eller antikoagulerad koksaltlosning vid genomspolning

och forberedelse av Adacircuit.

6. Klagomal och rapportering av incidenter
¢ Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till
tillverkaren och den behoriga myndigheten i det medlemsland dér anvéndaren och/eller

patienten ér etablerad.
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I 1.3 Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Folj de forsiktighetsatgédrder som visas nedan for att sékerstélla sidker och effektiv anvindning av
enheten.

/I VARNING

1. Forsiktighetsatgérder vid anvindning
* Nir enheten anvinds ska du se till att den anvénds i enlighet med de forfaranden som

beskrivs i den hir handboken.

2. Ta hénsyn till féljande punkter néir enheten anvands
* Glom inte att utfora inspektion fore anviindning for att kontrollera att enheten
fungerar korrekt. (Se kapitel 8 "Inspektion')
* Kontrollera den externa kretsen som ir direkt ansluten till patienten.
* Vid applicering av den vendsa kretsslangen ska man vara noga med att fora in den
ordentligt i luftsensorenhetens styrspar. Om den inte fors in tillrickligt kanske enheten
inte fungerar korrekt eftersom luftbubblorna i den venésa kretsslangen inte kan

detekteras. Anvénd inte ultraljudsgel.

3. Ta hiinsyn till foljande punkter vid anviindning av enheten:
* Anvénd inte mer tid eller hogre doser dn de som ir nédvindiga for behandlingen.
* Kontrollera alltid enheten och 6vervaka patienten.
* Kontrollera aterigen den externa kretsen som ir direkt ansluten till patienten.
* Om nagot onormalt uppticks hos enheten eller patienten ska man se till att
vidta limpliga atgirder, inklusive att stiinga av apparaten pa ett sitt sa att patientens
sikerhet sikerstalls.

* Se till att patienten inte ror vid enheten.

« Oppna inte locket till blodpumpen av misstag.

4. Var uppmirksam pa foljande punkter efter anviindning av enheten:
* Tryck pa strombrytaren for att stinga av strommen.
* Vid borttagning av kablar osv. ska man inte anvinda dverdriven kraft och inte dra ut
kontakten genom att hilla den i kabeln.

* Var uppmiérksam pa foljande punkter nir det giller forvaringsplats:
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— Forvara enheten pa en plats déir den inte utsétts for vattenstink.

— Forvara enheten pa en plats déir den inte utsitts for skadliga effekter orsakade av
atmosfirstryck, temperatur, luftfuktighet, luftventilation, solljus, damm, salthalt,
svavelinnehallande luft osv.

— Var uppmirksam pa stabiliteten med avseende pa lutning, vibrationer, stotar
(inklusive under transport) osv.

— Forvara inte enheten pa en plats dir kemikalier forvaras eller gaser genereras.

— Forvara inte enheten pa en plats med starkt magnetfilt eller starkt elektriskt filt.

* Forvara tillbehorvil ordnade efter de rengjorts.
* Bygg inte om enheten.
* Enheten ska inspekteras regelbundet varje manad.

(Se kapitel 8 "Inspektion')

* Niér en enhet som inte anviints pa ett tag anviinds pa nytt ska man se till att kontrollera

att den fungerar normalt och ér i sikert skick innan den anvénds igen.

5. Hantering av avfall

* Niir det giller anviinda blodkretsar finns det risk att de orsakar infektioner och
sirskild hantering krivs vid deras bortskaffande. De maste pa lampligt sétt

bortskaffas som medicinskt avfall i enlighet med anliggningens foreskrifter.

6. Ovrigt
* Bortskaffandet méste utforas av en servicetekniker som ér certifierad for

bortskaffande enligt WEEE-direktivet. Ett intyg om forstorelse maste arkiveras.

OBS!

Om enheten ir installerad i ett land utanfor EU tillimpas inte WEEE-direktivet.
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I 1.4 Varningsetiketter och lista over indikationer |

Innehallet i de varningsetiketter som ska féstas pa enheten beskrivs nedan.

| 1.4.1 Varningsetiketter

- Varningsetiketter dr fasta pa de delar ddr man maste ta hansyn till sikerheten.
- Varningsetiketterna far inte raderas, skadas eller avldgsnas av misstag.
- Kontakta oss om varningsetiketterna blir svérlésta eller lossnar.

Klamrisk (Forebyggande av skada)
Var forsiktig sé att fingrar eller hiander inte kldms vid hantering av
locket och leder till skador.

N

Riskavfall

Hantering maste ske i enlighet med angiven metod eftersom det
finns risk for infektion.

Fall

Vidroring av denna del kan leda till att enheten faller.

Applicerad del av typ BF

Etiketten visar klassificeringen av den applicerade delen.

P & BB

Se bruksanvisningen

For att forebygga olyckor ska bruksanvisningen ldsas noggrant fore
anvandning.
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A VAROITUS | Laitetta tulee kdyttaa ainoastaan
siihen soveltuvien 1
verinaytteenottoputkien kanssa Anglvet blOdSlangSVStem
A , Anvind det blodslangsystem som hor till
VARNING | Dennaapparat ska endast anvandas
med det angivna blodslangssystemet enheten.
AHUOMAUTUS Kokonaispaino normaalissa kaytdssa Enhetens totala vikt
30kg - - -
Etiketten visar enhetens totala vikt nér den
/\ VARNING | Total viktvid normal anvandning anvinds pa angivet sétt.
30kg (Inklusive Adastand och blodslangsystem)

1.4.2 Andra symbolen an varningssymboler

B Andra symboler dn varningssymboler

ON OFF

| O

B Lista 6ver symboler

Dessa symboler anvinds for att indikera huvudstrombrytaren pa baksidan av
enheten. Symbolerna anger:

qC

CE maérkning

Maximalt antal som kan staplas

mX

EC |REP

Auktoriserad europeisk

—
—

Denna sida upp

representant
S N Serienummer T Forvaras torrt
‘ Tillverkare I Omtaligt, hanteras varsamt
&I Tillverkningsdatum Luftfuktighetsgrins
Direktiv om avfall som utgors
av eller innehaller elektriska J/ Temperaturgrins
— eller elektroniska produkter
Internationell skyddskod .. .
IPX1
(Skydd for vitskeintrang) MD Medicinsk utrustning
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| 1.4.3 Varningsetiketter och lista 6ver fastpositioner

* Enhetens huvudenhet

30kg

30kg

&HUOMAUTUS Kokonaispaino normaalissa kaytossa

A VARNING Total vikt vid normal anvandning

Adamonitor SC [BE]  wwwwns
MARKSPANNING : AC 100-240V
MARKFREKVENS : 50/60 Hz
INGAENDE MARKEFFEKT - 200VA

Skyddstyp for elstotar: Klass | Typ BF 0

Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Hague, The Netherlands

Otsuka Electronics Co., Ltd.

3-26-3 Shodai-Tajika,Hirakata-shi
Osaka, 573-1132, Japan

0123

Ao

shEE - Kk

siihen soveltuvien

& VAROITUS | Laitettatulee kéyttad ainoastaan
verinaytteenottoputkien kanssa

& VARNING Denna apparat ska endast anvéndas
med det angivna blodslangssystemet

-
™

INPUT AC —
100V AC250V T2AH

200V | AC250V T1AH
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« Adastand

Waste Liquid Bucket

Adamonitor SC
Adastand ODT-SC001
ok ok ok ok K
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 A =
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I Kapitel 2 Oversikt éver enheten

I 2.1 Klinisk metod

ADAMONITOR anvinds till aferesbehandling med veno-venos teknik for extrakorporal cirkulation och
bestar av en blodpump, dvervakningsutrustning och speciella sdkerhetsmekanismer.

I 2.2 Enhetens avsedda anvandning

Enheten ADAMONITOR SC ér utformad till att upprétthalla och dvervaka extrakorporal blodcirkulation
vid valt fléde i samband med anvindning av den adsorptiva afereskolonnen ADACOLUMN® som har
utvecklats och tillverkats av JIMRO Co., Ltd. samt blodslangsystemet ADACIRCUIT.

Tillbehoret ADASTAND ér endast avsett for ADAMONITOR SC.

Vid anvindning av ADAMONITOR SC, installera den pA ADASTAND.

Indikationer
Indikationer avser kliniska symptom.
Separat fran den adsorptiva afereskolonnen har Adamonitor SC inga indikationer.

/N VARNING

® Behandling med Adamonitor SC har inte undersokts till fullo hos barn.

I 2.3 Kontraindikationer

De kontraindikationer som bidrar till klinisk effekt och sékerhet &r féljande.

(1) Enheten fér endast anvéndas av eller under handledning av sjukvérdspersonal som fatt utbildning i
hur enheten anvénds.

(2) Anvénd endast blodslangsystem och afereskolonn som angivits fér enheten. Om nagot annat
blodslangsystem eller annan afereskolonn anvinds kan enhetens prestanda, inklusive
flodeshastighetskontroll och larmfunktion inte garanteras.

l 2.4 Enhetens cirkulationsflode

En specifik flodesriktning ges till
blodet av blodpumpen.
Foljande flodesdiagram visar

blodets extrakorporala cirkulation.

Kontinuerligt
antikoaguleringsmedel

(For detaljerade specifikationer
och funktioner for respektive
enheter, se kapitel 4
"Konfiguration och
specifikationer".)
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I 2.5 Enhetens driftlage |

Strom AV

T —Véutomatisk overgang

i Uppstart av enheten «««eep Overgang av anvéndaren

v apparat
PLLLTTTTTTTITTITPPPPPPTTTT = Start
: [Larmavstangning]
: Knapp 1 Slutférande av sjélvdiagnos
: « Forberedelse- .
: Driftknapp " lige V Driftknapp Driftknapp
: I > € Instéllnings-lage
: Afereslage D B Blodretur lage
: Drift-
: k knapp /
. A "..’ [OK] Knapp
. Detektion av ! [Larmavstingning] .,
E avvikelse v Knapp Detektion av avslut
: <Larmldge> <Avslutslage>
e FORSIKTIGHETS Slutférande av Slutférande av

o VARNING
> -ATGARDER Aferes Blodretur
Tillagg

» Knappen [Driftlédge] ar inaktiv nér blodpumpen eller sprutpumpen ar i drift och det ar inte

mojligt att byta driftlage.
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I Kapitel 3 Installation

I 3.1 Uppackning |

Nér uppackningsarbetet dr klart ska antal, innehall, ytor kontrolleras for eventualla skador osv. Om
nagot problem uppticks ska man kontakta den aterforsiljare fran vilken enheten tillhandahallits.

I 3.2 Installationsmiljo |

For att kunna utnyttja enhetens fulla kapacitet ska den installeras med hénsyn till f6ljande villkor for
installationsmiljon:

- Installationsplats: Inomhus (Enheten fér inte utsattas for direkt solljus.)

- Rumstemperatur: 10 till 35 °C

- Relativ luftfuktighet: 30 % till 80 % (ingen kondens)

- Atmosfariskt tryck: 70 till 106 kPa

- Vibrationer: Vibrationer far inte forekomma.

- Omgivande miljo: Damm och smuts ska minimeras och atmosféren far inte vara fratande. God
ventilation skall sékerstillas.

- Enheten ska installeras sé att hojdskillnaden mellan patienten och enheten ligger inom 20 cm
baserat pa patientens hojd.

- Installera inte enheten pa en plats dir radiostorningar kan forekomma eller stromtillférseln inte dr
tillfredsstéllande.

l 3.3 Forvarings-/transportforhallanden

Installera enheten pa en plats dir den inte utsitts for skadliga effekter
som orsakas av atmosfarstryck, temperatur, luftfuktighet, luftventilation,
solljus, damm, salthalt, svavelinnehéllande luft osv. och vid stabila
forhéllanden med avseende pé lutning, vibrationer osv.
Satt skyddsoverdraget pd enheten och forvara enheten pa en plats dér den
inte utsétts for vattenstink.
Undvik lutning, vibrationer, stdtar osv. vid transport under fo6ljande
forhéllanden:
Foljande villkor géller for enheten forpackad i forpackningsladan som ar
avsedd endast for denna enhet:

- Rumstemperatur: -20 till 70 °C

- Relativ luftfuktighet: 10 till 100 % (ingen kondens)

Aven om aterforsiljaren ir involverad i forvaring/transport av produkten

ska enheten forvaras i enlighet med ovanstaende villkor.
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A

I 3.4 Stromforsorjning

A FORSIKTIGHETSATGARDER

® For att forhindra risk for elektriska stotar vid lickstrom och for att

forhindra brus i elektriska kretsar ir det viktigt att skyddsjordning finns. I

forberedande syfte ska enheten jordas med en jordningsresistans pa 100

ohm eller léigre.

® Anslut inte skyddsjorden till gasledningen.

® Vid jordning eller for att ta bort skyddet maste man forst dra ur

stromkabeln frin vigguttaget.

® Var noga med att anviinda den medfoljande néitkabeln. Anvindning av

andra niitkablar fin den som medfdljer kan leda till 6kad elektromagnetisk

stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet hos enheten, vilket kan

leda till felaktig funktion.

Enheten kraver foljande stromforsérjning.

Kontrollera att ndtaggregatet uppfyller f6ljande villkor:

(1) Spanningsfluktuationen ska ligga inom mirkspénningen £5 %, forutsatt att anvindningsintervallet

ligger inom mérkspanningen +10 %.

(2) For nitaggregatet bor kapaciteten sdkras med tillrdcklig marginal, se foljande tabell.

Enhet

Spénning (V)

Strém (A)

Stromforbrukning (VA)

Huvudenhet

100 - 240

0,83-2,0

200
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I 3.5 Installationsmetod

A FORSIKTIGHETSATGARDER

® Niir enheten ska installeras pa hallaren ska Adastand anvindas.

® Var forsiktig si att du inte skadas nér du installerar enheten och

monterar isar Adastand.

Fast stdngen i héllaren enligt foljande.

Fixeringsmetod

Hal for att fasta de medfdljande
skruvarna vid avldgsnande av
stangen

Inforing av \

stangen

a]

-
-

Fixering med
medf6ljande skruvar

& FORSIKTIGHETSATGARDER

® [nstallera inte enheten pa Adastand innan stingen har fists/tagits bort.
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Installera huvudenhet enligt foljande.
Installationsmetod

=
I
\ | Pekskirm
* Avlagsna skyddsfilmen
l:fil

a B /Huvudenhet

<= N « * Nir huvudenheten birs ska

L den inte héllas i

- sprutpumpens glidreglage
Il (inringat med rétt i figuren).
1"y
=

~ Adastand

(Tillbehor)

<7

0

—
Fistskruv _——— gg

Epa—

& FORSIKTIGHETSATGARDER

® Avligsna skyddsfilmen fran pekskirmen.

® Niir huvudenheten bérs ska den inte hallas i sprutpumpens glidreglage.
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I 3.6 Inspektion efter installation |

Nér installationen slutforts kontrollerar man att sjédlvdiagnosen fungerar problemfritt, se kapitel 8 "8.1.1
Inspektion fore anvindning".

l 3.7 Batteriladdning efter installation

Enheten har en inbyggd héllbar stromforsorjning for larm som endast anvénds vid stromavbrott. Efter
installationen (direkt efter att man erhallit enheten) maste man koppla in strém i tva timmar for att ladda
batteriet.

Nir enheten inte anvinds under en ldngre tid (ungefér en manad) &r det dessutom mojligt att batteriets
kapacitet dr 14g och att felet "41 Lag batteriladdning" visas. I detta fall trycker man pa knappen [Ljud
av] och laddar batteriet pad samma sétt som vid installationstillféllet.

Nér laddningen &r klar aktiveras knappen [Larmavstingning]. Om man trycker pa knappen byter
enheten till [Forberedelseldge].

Varning

@ Tyst Stangavalarm emmmr Stangavalarm |

41 Lag batteriladdning Efter laddning
aktiveras knappen [Stiing

av alarm].
Starta om batteriet.

Nar stromtillforseln ar paslagen
borjar batteriet att laddas

automatiskt.

Klimman éppnad
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I 3.8 Forflyttningsmetod |

Anvind handtaget nér enheten flyttas.

l 3.9 Lista over komponenter

(1) Reservsakring ..........ccoecveveveviveieeienienieenenn 2 st
(2) Bruksanvisning ............ccccceeevveeeeiennenneennnnn I st
(3) Skyddsoverdrag ........ccccceveerieeiienienieneenen. I st
(4) WEEE-anvisningar fér demontering........... I st

I 3.10 Tillbehsr

Artikel Artikelnr.

Adastand ODT-SC001
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I Kapitel 4 Konfiguration och specifikationer

I 4.1 Namn och funktion av varje del

Fig. 1 visar namnet pé alla enhetens delar.
(1) Strombrytare
- Slar PA/AV strémmen.
(2) Pekskéarm
- Anvinds for att genomfora olika funktioner
- Visar fel och varningar
(3) Varningslampa
- Visar varningar
(4) Blodpump
- Rullpump som cirkulerar blod
(5) Blodpumpslock
- Locket till blodpumpens rulldel
- Detekterar 6ppet lock och stoppar blodpumpen.
(6) Sprutpump
- Genomfor kontinuerlig infusion av antikoaguleringsmedlet.
(7) Saltlésningssensor
- Detekterar vitskebrist nir blodkretsen fylls med fysiologisk saltlosning.
(8) Luftsensor
- Detekterar luftbubblor i den vendsa kretsen.
(9) Ventrycksanslutning
- Ventryckssensorns anslutningsport.
- Detekterar trycket i den vendsa kretsen med ventryckssensorn inkorporerad i enheten.
(10) Kldmma
- Blockerar den vendsa kretsen nér ett fel sdsom detektion av luftbubblor férekommer.
(11) Enhet for sensordyna (sensor for otillrdckligt blodflode fran patienten)
- Detekterar otillrdckligt blodfldde fran patienten.
(12) Kabelhallare
- Fixerar stromkabeln till enheten.
(13) Kolonnhéllare
- Héller Adacolumn
(14) Droppkammarhallare

- Fixerar droppkammaren

21/ 83



Adamonitor SC Bruksanvisnin

Fig.1: Namn p4a varje del

(3) Larm

2‘/ (2) Pekskiirm E
/ (7) Saltlésningssensor

/7 /

Y/

" (4) Blodpump (5) Blodpumpslock @

" (13) Kolonnhallare

(14) Droppkammarhéllare
N
4
N =

\(11) Enhet for

sensordyna
MmE
AN i .
e v [
(8) Luftsensor
E (6) Sprutpump
(10) Kldmma
(9) Ventryckanslutning
(12) Kabelhallare

(1) Strombrytare
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I 4.2 Namn och funktion for varje del av Adastand |

Fig. 2 visar namnet pé varje del av Adastand.

(1) Infusionsldsnings hillare

- Héller pasen med fysiologisk saltlosning.
(2) Stang

Hojden pé infusionslosnings héllaren kan justeras till 50 cm.
(3) Handtag
(4) Hojdspak

- Hoéjden frén golvet till bordsskivan kan anpassas fran 600 mm till 800 mm.
(5) Lada
(6) Slangkldmma (2 st)
(7) Fastskruv for enheten
(8) Behallare for vitskeavfall
(9) Slanghallare

- Fixerar slangen ovanfor behallaren for vitskeavfall.

(10) Svéngbart hjul

- Med lasmekanism.
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(4) Hojdspak

Fig. 2: Namn p4 varje del

(1) Infusionslosningshallare

Y

pE

'
L.

=
I H
=
— J
——
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I 4.3 Specifikationer for enheten |

Markspanning: 100 - 240 V vixelstrom
Markfrekvens: 50/60 Hz
Stromforbrukning: 200 VA
Matt: 230 mm (B) x 328 mm (D) x 515 mm (H)
Vikt: Ca. 11 kg
(1) Blodpump
- Pumptyp: Pump med tva rullar
- Aktuellt flodeshastighets- Cirkulationssteg: 10 till 50 ml/min
intervall: Forberedelsesteg: 10 till 150 ml/min
- Fl6deshastighetsnoggrannhet: +10 %
- Standardinstéllning: Tvé vérden kan stéllas in.

Instéllning av cirkulationsflédeshastighet
Instéllning av snabbflodeshastighet

- Sékerhetsmekanism: Pumplockets driftsensor
Rotationssensor

(2) Sprutpump
- Aktuell flodeshastighet: 1 till 20 ml/h

- Flodeshastighetsnoggrannhet: 1 till 4 ml/h: £15 %
5 1ill 20 ml/h: +£3 %

- Standardinstéllning: Tva virden kan stillas in.
Instdllning av kontinuerlig infusionsflddeshastighet
Instéllning av snabbflodeshastighet

- Sékerhetsmekanism: Sprutsensor
Sprutrorelsesensor
Sensor for pafylld spruta
Kolvinstillningssensor
Overbelastningssensor for kolv
Matningsskruv och mutter for 6ppnings- och
stingningssensor

- Tillamplig spruta: TERUMO, NIPRO, IMS, TOP
(20 ml plastsputa av luer-lock typ)

(3) Saltlosningssensor

- Detektionssystem: Ultraljudssystem
(4) Luftsensor
- Detektionssystem: Ultraljudssystem
- Detektionskénslighet: Stiangd cell pd 0,1 ml eller mer
- Sékerhetsmekanism: Niér luftsensorn detekterar bubblor stings blodpumpen

omedelbart, cirkulationskretsen stangs med klimman och
avvikelsen rapporteras med varningssignal, varningslampa
och bildskdrmsvisning.

Néstan ingen kontinuerlig luftinfusion uppmétt (mycket
lagre 4n vérdet 0,03 ml/min).
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(5) Den venosa kretsens interna tryck

- Mitintervall: Tryck i den venosa blodkretsens droppkammare

- Mitningsvisnings- -13,3 till 53,3 kPa (-100 till 400 mmHg)
intervall:

- Ventryckets -13,3 till 53,3 kPa(-100 till 400 mmHg)
varningsintervall:

- Sékerhetsmekanism: Nar trycket i doppkammaren eller den vendsa kretsen

overstiger ventryckets varningsintervall stingas av
blodpumpen automatiskt och avvikelsen rapporteras med
varningssignal, och varningslampa.

(6) Klamma
- Klamtryck: 98 kPa (1,0 kgf/cm?) eller mer
- Blockeringssystem: Normal-6ppen typ
- Sdkerhetsmekanism: Nir enheten detekterar en avvikelse blockeras blodkretsen

med kldmman.

(7) Enhet for sensordyna (sensor for otillrickligt blodflode fran patienten)
- Detektionssystem: Mekanisk omkopplare

- Sakerhetsmekanism: Nir avvikelsen (trycket i dynan blir negativt och dynan
krymper pé grund av blockering i blodkérlet, osv)
detekteras av sensorn for otillréckligt blodfldde fran
patienten, stoppas blodpumpen omedelbart, blodkretsen
stings med klimman och avvikelsen rapporteras med
varningssignal och varningslampa.

(8) Forfluten tid

- Tidsinstéllningsintervall: 1 till 180 minuter
Denna funktion kan endast anvéndas i afereslige.

- Standardvérdesinstéllning: Ett vérde kan stéllas in. (60 min)

- Instéllningstid: For att bekrifta instillningstiden vid anvandning under
aferesldge: lage, tryck pa knappen [Instéllningar] och
instéllningstiden visas. Skdrmen kan viéxlas till forfluten
tid genom att man aterigen trycker pa knappen
[Instéllningar].

- Forfluten tid: Nar sdkerhetsmekanismen ar aktiverad vid anvandning i
aferesldge visas den forflutna tiden kontinuerligt &ven nér
enheten ateraktiveras.

Tryck &terigen pa knappen [Instillningar].

Om enheten stings av medan blodpumpen &r stoppad
raderas den forflutna tiden.

(Se kapitel 5 "5.1.5 Sprutpumpsfalt")

- Sékerhetsmekanism: Nér instéllningstiden forflutit meddelas behandlingstidens
slut med varningssignal och varningslampa for
behandlingsavslutning.

Observera dock att for att férhindra blodkoagulering
kommer blodpumpen och sprutpumpen inte att stoppas.

26 / 83



(9) Varningssignal
- Volym:

(10) Varningslampa
- Tvafargsskarm:

Forberedelseslage:
Gron lampa blinkar

Afereslage:
Gron lampa lyser kontinuerligt
Gron lampa blinkar (anm. 1)

Blodreturlage:
Gron lampa lyser kontinuerligt
Gron lampa blinkar (anm. 1)

Avvikande tid:
R6d lampa blinkar (anm. 1)

Adamonitor SC Bruksanvisninc-;

65 dB och hogre

(medan blodpumpen ér i drift)

(medan blodpumpen ér i drift)
(efter att instéllningstiden forflutit)

(medan blodpumpen ér i drift)
(efter att behandladretur uppnatt 300 ml)

Anm.l: Meddelande visas samtidigt.
(Se kapitel 7 "Larmfunktion och motétgérder")

(11) Klassificering av enheten

- Skyddstyp mot elektrisk stot: Klass 1

- Skyddsgrad mot elektrisk stot: Utrustning av typ BF

- Klassificering av applicerad del mot skadligt vattenintrang: IPX1

- Klassificering av driftldge: Kontinuerlig drift

(12) Specificerat blodslangsystem och afereskolonn

- Blodslangsystem:
Produktnamn Leverantor
ADACIRCUIT Lokal Otsuka-representant
- Afereskolonn:
Produktnamn Leverantor
ADACOLUMN® Lokal Otsuka-representant
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I 4.4 Funktionsprincip |

Enheten bestar av en blodpump med tva rullar som genomfor extrakorporal cirkulation genom att
anvinda enheten for avldgsnande av blodceller och funktionsprincipen for pumpdrivningsenheten ar
som foljer:

(1) Nér strommen slds pa startas sjdlvdiagnosen (sjédlvet) automatiskt oavsett om klimman fungerar

normalt eller inte.

(2) Nér sjélvtestet inte uppvisar ndgot problem ljuder en slutsignal och standardinstillningsvirdet for
ventryck, blodpumpens flodeshastighet, sprutpumpens flodeshastighet och forfluten tid visas i
fonstret [Forberedelseslage].

(3) For att dndra standardinstillningsvirdet véljer och dndrar man den parameter som ska justeras i
fonstret for Instdllningar.

(4) Efter att blodkretsen och den fysiologiska saltldsningen har stillts in och man trycker pa knappen
[Start] i Blodpumpsfaltet i [Forberedelsesldge] roterar rullen och matar pé fysiologisk saltlosning
for att rengdra kretsen. Nér all 16sning har anvénts detekteras vitskebrist av saltlosningssensorn
och rullen stoppas.

(5) Dérefter kopplas patientutflodeskretsen till patienten och nar man trycker pa knappen [Start] i
Blodpumpsfiltet i [Aferesldge paborjas blodsubstitutionen i blodkretsen. Genom att dterigen
trycka pa knappen [Start] stoppas rullen.

(6) Nér patientutflodeskretsen har fasts till patienten och man trycker pa knappen [Start] i
Blodpumpsfiltet i [Aferessldge] roterar rullen och cirkulationsarbetet paborjas.

(7) Om felsensorn aktiveras under arbetet omvandlas felsignalen till en elektrisk signal som overfors
till varningsenheten och ddrmed aktiveras sdkerhetsanordningen som utfirdar en varningssignal
osV.

(8) Nir sékerhetsanordningen dr aktiverad trycker man pa knappen [Ljud av] for att stoppa
varningssignalen. Kontrollera felet for att aterstilla enheten till normalt tillstand. Tryck sedan pé
knappen [Stidng av alarm] och tryck éaterigen pa knappen [Start] i Blodpumpsfaltet for att arbetet
ska fortsatta.

(9) Nér tiden gétt ut aktiveras en slutsignal. Tryck pa knappen [Ljud av] for att stoppa signalen och
tryck pa knappen [Start] i Blodpumpsfiltet for att stoppa rullen.

(10) Efter rullen stoppats trycker man pa knappen [Start] i Blodpumpsfiltet i [Blodreturldge] for att

mata fram en viss méangd saltlosning i kretsen och transfusera blod till patienten.
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I Kapitel 5 Konfiguration och anvandning av fonster

I detta kapitel beskrivs konfiguration och anvéindning av fonster.
For att sdkerstélla smidig fonsterhantering maste man forst forstd hur fonstret lases, knapparnas
funktion osv.

I 5.1 Konfiguration och anvandning av huvudfonstret

I detta fonster forbereder man behandling, hanterar cirkulation och blodretur samt installation av

enheten.
Driftknapp Larmskarm
Ventrycksfalt / \ Blodpumpsfalt
____________________ e ———
Forberedelse Aferes Blodretur Instdliningar | !
____________________ S —
______________.il_ ______________
| 30
|
. <=
I (O I :I vixla (mL/min)
-100 0 100 200 300 *IOOII
.mmHg) |I - '. ‘
I| FF. Start
i
4 > | > il
' 20
______________ 1
_______________ | |- .0

Forfluten tid (min) 1) |vaxa (mL)

Tidsvisningsomrade Sprutpumpsfalt

5.1.1 Driftknapp

Ange driftsldge genom att anvénda bokstdver och bakgrundsfarger. Dessutom kan man trycka pa fliken
for att véxla mellan driftslédgen. Driftsldgenas oversikt och motsvarande bakgrundsfarger visas nedan.

Forberedelseldge
Detta ar det ldge dér reng6ring och priming av blodkretsen gors med fysiologisk saltlosning.

Bakgrundsfargen ér ljusbla.

Forberedelse Aferes Blodretur Instédliningar
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Afereslige I detta lage utfors behandling genom att patientens blod cirkuleras. Bakgrundsfargen ar rosa.

Férberedelse Aferes Blodretur Instdllningar
Blodreturldge I detta ldge retuneras blodet till patienten. Bakgrundsfargen ar orange.

Férberedelse Aferes Blodretur | Instéllningar

Instéllningsldge
I detta ldge gors instéllningar av enheten vad géller normalt intervall for ventryck, blodpumpens
flodeshastighet, sprutpumpens flodeshastighet osv. Bakgrundsfargen dr gron.

Forberedelse Aferes Blodretur Installningar

/I VARNING

® Kontrollera driftldget niir enheten ska anviindas. Felaktig anvindning

av driftslige kan orsaka dodsfall eller allvarliga skador pa patienten.

Tillagg:
- Flikarna Aferesldge och Blodreturldge aktiveras efter normalt genomfort lackagekontroll.
Se kapitel 6 "6.3 Rengoring och priming av blodkretsen" for detaljer.

5.1.2 Larmskarm

Visar tillstdndet hos den vendsa luftsensorn, sensordynan samt ventrycket i realtid. Nér en sensor
upptécker ett fel visas bakgrundsfargen pé sensorn i rott.

Normalt Fel

I T K

30 / 83



Adamonitor SC Bruksanvisninc-;

| 5.1.3 Ventryckssensor |

Ventrycket kan 6vervakas och det normala intervallet for ventrycket kan éndras i detta falt.

Ventrycksindikator

Knapp for dndring av
ventryckets nedre grians

Knapp for dndring av
ventryckets dvre grins

Kontrollera ventryck

Markeringen Q) pa ventrycksindikatorn visar det aktuella ventrycksvardet.

Andra ventryckets vre grins

Genom att trycka pa knappen [Andring av ventryckets dvre griins] kan man flytta det roda strecket som
visar ventryckets nedre gréns.

Tillagg:

- Det ér inte mdjligt att stdlla in ventryckets dvre gréns till ett virde som é&r ldgre &n
ventryckets nedre grans.

- Ventryckets nedre grins éndras i steg pa 10 mmHg eller 1,33 kPa.

- Genom att trycka pa knappen [Andring av ventryckets 6vre grins] i 20 sekunder
genereras ett fel pa pekskédrmen. (Fel nr 43)

Andra ventryckets nedre grins

Genom att trycka pa knappen [Andra ventryckets nedre griins] kan man flytta det roda strecket som
visar ventryckets nedre gréns.

Tillagg:

- Det ér inte mdjligt att stdlla in ventryckets nedre gréns till ett varde som dr hogre dn
ventryckets dvre gréns.

- Ventryckets nedre grins éndras i steg pa 10 mmHg eller 1,33 kPa.

- Genom att trycka pa knappen [Andra ventryckets nedre grins] i 20 sekunder genereras ett
fel pa pekskérmen. (Fel nr 43)

/I VARNING

® Ventrycket ska stillas in till limpligt intervall av sjukvardspersonal.
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| 5.1.4 Blodpumpsfilt

Den behandlad volymen vitska som tillférs av blodpumpen kan kontrolleras.

Féltets namn o . )
Visningsomrade for

—_——— _Z . flodeshastighet
Vixlingsknapp N -——I
30

Knapp for dndring av
flodeshastighet

Snabbmatningsknapp Startknapp

Aktivera blodpumpen

Genom att halla knappen [Start] nedtryckt i ungefdr en sekund aktiveras blodpumpen.
Nair pumpen dr aktiverad dndras knappen [Start] till [Stopp].

(] —» [ @

l Start Stopp‘

Tillagg:
- Ett fel visas for att forhindra att man glommer att starta nar knappen [Start] halls

nedtryckt i mindre dn en sekund. (Fel nr 05)

Dessutom blinkar faltnamnet i tvd morka och ljusa farger medan blodpumpen ér i drift.

Blodpump

Snabbmata blodpumpen
Genom att trycka pa knappen [Snabbmatning] medan blodpumpen ér i drift aktiveras blodpumpen till

snabbflodeshastighet. Vid snabbmatning byter knappen [Snabbmatning] farg till orange. Genom att
aterigen trycka péd knappen [Snabbmatning] atergar man till den ursprungliga flodeshastigheten och

knappen blir vit.
> —_— >
FF. DE— FF.
Tillagg:

- Knappen [Snabbmatning] 4r endast aktiv nir driftldget ar [Forberedelseslage].
- Vid snabbmatning visas snabbflodeshastigheten i flodeshastighetsfaltets visningsomrade.
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Stoppa blodpumpen

Nar blodpumpen 4r i drift eller i snabbmatningsldge och man trycker pa knappen [Stopp] stoppas
blodpumpen. Nir pumpen stoppas dndras knappen [Stopp] till [Start].

i
D — |9
Start Stopp

Tillagg

- Blodpumpens stopptid observeras nir man befinner sig i [Afereslédge] och [Blodreturldge].
En varning visas var 5:e minut efter blodpumpen har stoppats. (Fel nr 06)
En varning visas nir 60 minuter har gatt sedan blodpumpen stoppats och behandlingen
inte kan fortséttas. (Fel nr 47)

Andra blodpumpens flodeshastighet

Blodpumpens flodeshastighet kan 4ndras genom att man trycker pa knappen [Andra flodeshastighet].

Tillagg:

- Oavsett blodpumpens start-/stopptillstdnd kan blodpumpens flodeshastighet dndras.

- Medan blodpumpen ar i drift aterspeglas fordndringen i flodeshastiget i blodpumpens
funktion i realtid.

- Max. flodeshast.: 50 (ml/min)

- Min. flodeshast.: 10 (ml/min)

- Stegokning flodeshast.: 1 (ml/min)

- Genom att trycka pa knappen [Andra flodeshastighet] i 30 sekunder genereras ett fel pa
pekskdarmen. (Fel nr 43)

Andra blodpumpens snabbflodeshastighet

Genom att trycka pa knappen [Andra flodeshastighet] vid snabbmatning av blodpumpen #r det méjligt
att &ndra blodpumpens snabbflodeshastighet.

Tillagg

- Max. flédeshast.: 150 (ml/min)

- Min. flodeshast.: 10 (ml/min)

- Stegokning flodeshast.: 1 (ml/min)

Kontrollera den behandlad volymen vitska som blodpumpen tillfor

Genom att trycka pa knappen [Véxla] visas den behandlad volymen vétska som blodpumpen tillfor i
Visningsomradet {for flodeshastighet.

Tillagg
- Vid [Blodreturldge] och [Forberedelsesldge] laggs blodpumpens drift inte till den

bedandlad volymen tillford vitska.
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| 5.1.5 Sprutpumpsfalt

Sprutpumpen och den behandlad volymen tillford vétska kan kontrolleras i detta falt.

Filtets namn Visningsomréade for

/ ﬂédeshastighet
Viéxlingsknapp E 2 -7
L — o e —
\ adl 0 '

r-- :""l ------- |
/ :'_S%J:I__'___‘_:\

Snabbmatningsknapp

Knapp for dndring av

Startknapp flodeshastighet

Tillagg:
- Sprutpumpsfaltet inaktiveras nér driftldget ar [Blodreturldge].
- Niér anviandningen av sprutpumpen ar i positionen [Inaktiverad] i Instéllningslaget blir

Sprutpumpsfaltet inaktivt.

Aktivera sprutpumpen

Genom att halla knappen [Start] nedtryckt i ungefdr en sekund aktiveras sprutpumpen. Nar pumpen ar
aktiverad dndras knappen [Start] till [Stopp].

i

—_— @

| start Stopp|

Dessutom blinkar filtnamnet i tvd morka och ljusa farger medan sprutpumpen ér i drift.

— & Sprutpump

Snabbmatning av sprutpumpen

Genom att trycka pa knappen [Snabbmatning] nér sprutpumpen ar stoppad aktiveras sprutpumpen till
snabbflodeshastighet. Nér knappen [Snabbmatning] trycks ned blir knappen [Start] inaktiv och fargen
pa knappen [Snabbmatning] blir orange. Nér knappen [Snabbmatning] slépps stoppas sprutpumpen och
fargen pa knappen [Snabbmatning] blir vit.

—
S| —sy O > — >>
| Start Start FF. — FF.
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Tillagg:

- Nar driftlaget ar [Forberedelsesldge] ar knappen [Snabbmatning] endast aktiv nir
sprutpumpen &r stoppad.

- Nar driftlaget ar [Afereslage] ar knappen [Snabbmatning] endast aktiv nar blodpumpen ar
i drift och sprutpumpen é&r stoppad.

- Vid snabbmatning visas snabbflodeshastigheten i visningsomradet for flodeshastighet.

- Intervall for snabbflodeshastighet: 400 (ml/h)

- Intervallet for snabbflodeshastighet kan inte dndras.

Stoppa sprutpumpen
Nér sprutpumpen ér i drift och man trycker pd knappen [Stopp] stoppas sprutpumpen.

Nar sprutpumpen stoppas dndras knappen [Stopp] till [Start].

¥ 3 s
Ol — (D
Start Start

Andra sprutpumpens flodeshastighet

Sprutpumpens flddeshastighet kan éindras genom att trycka pa knappen [Andra flodeshastighet]. Den
aktuella flodeshastigheten visas i [Visningsomrédet for flodeshastighet].

Tillagg:

- Oavsett sprutpumpens start-/stopptillstand kan sprutpumpens flodeshastighet dndras.

- Medan sprutpumpen ér i drift aterspeglas forandringen i flodeshastiget i sprutpumpens
funktion i realtid.

- Snabbflddeshastighet kan inte dndras.

- Max. flodeshast.: 20 (ml/h)

- Min. flédeshast.: 1 (ml/h)

- Stegokning av flodeshast.: 1 (ml/min)

- Genom att trycka pa knappen [Andring av flodeshastighet] i 18 sekunder genereras ett fel
pa pekskirmen. (Fel nr 43)

Kontrollera den behandlad volymen vitska som sprutpumpen tillfor

Genom att trycka pa knappen [Véxla] visas den behandlad volymen vétska som sprutpumpen tillfor av i

Visningsomréadet for flodeshastighet.

Tillagg:
- Vid drift av sprutpumpen i [Forberedelsesldge] och [Aferesldge] laggs den behandlad
volymen tillford vétska till.
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| 5.1.6 Tidsvisningsflt |

Cirkulationstiden kan kontrolleras och dndras i detta omrade.
Forfluten tid (min)

—
stéll in

- Tidsvisningsfiltet visas endast i [Afereslige].

Tillagg:

Kontrollera forfluten tid
Nir knappen [Instédllningar] inte ar nedtryckt visar Tidsvisningsféltet [Forfluten tid].
Forfluten tid (min)

/l stallin | 1
Instéllningsknapp __§

Tillagg:
- Stegokning av forfluten tid: 1 minut

Kontrollera forfluten tid
Genom att trycka pa knappen [Instillningar] visas [Instdllningstid] i Tidsvisningsféltet. Dessutom

indras instillningsknappens firg till orange och knappen [Andra instillningstid] visas. Genom att
aterigen trycka pa knappen [Instdllningar] visas [Forfluten tid] i Tidsvisningsfiltet.

Stéll in tid (min) _

Forfluten tid (min) . S --—-=
[ U sesin I v A |
[ stall in 1 +— 1 I I
Instdllningsknapp Knapp for dndring av
instdllningstid
Tillagg:

- Okning av instillningstid: 1 minut

- Instéllningstiden kan stéllas in till hogst 180 minuter.

- Instdllningstiden aterspeglas i realtid pa systemet varje gang man trycker pa knappen
[Andra instillningstid].

- Genom att trycka pa knappen [Andra instillningstid] i 33 sekunder genereras ett fel pa
pekskdarmen. (Fel nr 43)
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I 5.2 Installningsfonstrets konfiguration och anvandning

I detta fonster visas och dndras enhetens standardinstéllningar och felhistorik bekriftas.

Filt for val av parameter Falt for val av sida Falt for dndring av

x parameter
=35 Ty = |

Forberedelse Aferes Blodretur | Instdllningar : 4 mo0O|p |l
e, e |
- Em o . O S S S . . . e . -1
Ventryck/System I Tryckenhet :
1
1
User Program Ver. | I !
|
i PN
|
' mmHg |
! |
60 mnvol | v
= | *
60 o | i
mmig | -
|
! -
________________ S |

Tillagg:

- Vid omstart av enheten antas en rad behandlingsfaser vara slutférda och enhetens
instéllningar skrivs 6ver med de virden som stéllts in i det hér fonstret. Observera dock att
endast niar blodpumpen eller sprutpumpen ar i drift och enheten utsétts for onormalt
driftsstopp pa grund av stromavbrott osv. kommer de instillningar enheten hade fore
stromavbrottet bibehéllas dven efter att enheten startas om.

5.21

Falt for val av parameter

Enhetens aktuella instillningar kan kontrolleras i det hér filtet.
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User Program Ver.

parameter 1
\: Slave Program Ver.
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T — \

1 ovre grans 60 (mmug)l
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Kontroll av grupp
Instdllningslaget bestér av fyra grupper: Systeminformation, Ventryck, Blodpump och Sprutpump.
Namnet pé den aktuella gruppen visas i [Namnvisningsfaltet].

Vilja parameter
Tryck pa knappen [Parameterval] for den parameter som ska dndras. Den valda parametern visas i féltet
[Parameteréndring].

Kontrollera parameter

Det aktuella instéllningsvérdet visas i [Parameterdndringsfaltet] som finns till hdger om knappen
[Parameterval] for den parameter som ska éndras.

| 5.2.2 Falt for andring av parameter

Den valda parametern kan &ndras i det har faltet.
Parameterns namn

Parametervisningsfilt Knapp for

|
I/ parameterdndring
|

___________ I
I T
I “| AVBRYT I™———— Knappen AVBRYT
Knappen OK=—— | L I

Andra parameter
Innehéllet 1 [Parametervisningsfaltet] kan &dndras genom att trycka pa knappen [Parameterdndring].

Bekrifta dndrad parameter

Innehallet i [Parametervisningsfaltet] kan bekréftas genom att trycka pa knappen [OK].
Det bekréftade innehéllet sparas pa systemet och visas i féltet for parameterval.

Aterstilla dndrad parameter

Det dndrade innehallet kan aterstéllas till hur det var fére dndringen genom att trycka pé knappen
[AVBRYT].

Tillagg:

- Naér andringen bekréftats med ett tryck pa knappen [OK] kan parametern inte aterstéllas

till tillstdndet fore dndringen d&ven om man trycker pa knappen [AVBRYTT.
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| 5.2.3 Falt for val av sida |

Instéillningsfonstret bestar av fyra sidor. Symbolen B visar aktuell sida.
Man kan byta sida genom att trycka pé knappen [Nésta sida] eller knappen [Tillbaka].
- — 5] . .
Knappen Tillbaka =————_ :- < g :- > | — Knappen Nista sida
|

Sidan "System-/ventryck"
Bekriftar aktuell programvaruversion och stéller in ventrycket.

Sidan "Blodpump"
Instéllning av blodpumpen.

Sidan "Sprutpump"
Instéllning av sprutpumpen.

Sidan "Felhistorik"
Datum och tid felet intrdffade samt felnumret visas fran nyaste till dldsta. Det maximala antalet rader
som kan visas ér 1000.

20180820141631 42-12

Forberedelse Aferes Blodretur Installningar ‘

20180823111512 10
20180820141631 42-12

A Datum Tid Felnummer
20 augusti 2018 14:16:31

Tillagg:

- Se kapitel 6 "6.7 Kontrollera och dndra enhetens instéllningar" for instéllningsdetaljer.

& FORSIKTIGHETSATGARDER

® Kontrollera att sprutan som faktiskt ska anviindas och sprutan som ir

instilld for enheten dverensstimmer. Néir en annan spruta in den som ir
instilld anvinds kommer flodeshastighetens noggrannhet och

sprutpumpens sikerhetsfunktion inte fungera korrekt.

l 5.3 Felfonstrets konfiguration och anvandning

Namnen pé fonstrets viktigaste delar visas nedan.
Detta fonster visas nér enheten detekterar ett fel. Nar ett fel detekteras visas det i fonstret pa si sitt som
visas nedan.
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Knapp for

Felmeddelande Knapp for ljudavstangning larmavstingning

L] I
Vaming 4P Y Y

10 Luft har upptackts

Luft har upptackts i blodkretsen.

1
1
1
1
1
Avlagsna det. 1
1
1
1
1
1

L
1 E . 1
-\ \ Meddelandefonster

Kldamma &ppen

Kontrollera felmeddelandet och eliminera orsaken till felet enligt instruktionerna i meddelandefonstret
eller enligt kapitel 7 "Larmfunktion och motatgérder ".

Stdnga av larmsignalen
For att stinga av larmsignalen trycker man pé knappen [Ljud av]. Meddelandet pé skdrmen kvarstar och

endast larmsignalen stéings av.

Tillagg:

- Tva minuter efter man tryckt pa knappen [Ljud av] aterupptas larmsignalen.

Avbryta larmléget
For att avbryta larmléget trycker man pa knappen [Avbryt larm]. Larmlampan slédcks, larmsignalen

avbryts och [Driftlaget] aterstills till det ldge (huvudfonster) som enheten hade nir felet uppstod.

Tillagg:

- Aven nir man trycker pa knappen [Avbryt larm] forblir klimmans driftlige oforindrat.
Om déremot felet "41 Lag batteriladdning" forekommer under sjélvtestet ljuder ingen
larmsignal om man trycker pa knappen [Ljud av] en gang. Se kapitel 3 "3.7

Batteriladdning efter installation".

Oppna kldmma
Vid hantering av klimman trycker man pa knappen [Ljud Av] och trycker sedan pa knappen [Oppna

klamma].

Tillagg:

- Knappen [Oppna klimma] #r endast aktiv nir man tryckt pa knappen [Ljud av].

Meddelandefonster
Felmeddelandet och motatgérden visas i fonstret.
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| Kapitel 6 Driftmetod

I 6.1 Uppstart av enheten

S1a pa strommen

1. Genom att trycka pé strombrytaren startas inspektionsitgiarderna, inklusive belysning av
sjdlvtestslampan och larmlampan och det kontrolleras om klamman fungerar korrekt.
Kontrollera enhetens tillstand enligt kapitel 8 "8.1.1 Inspektion fore anvéandning".

2. Om inget normalt forekommer i resultaten fran sjalvtestet kommer huvudfonstret att visas pa
pekskdrmen.

Tillagg:
- Ta bort sprutan nar enheten startas. Om en spruta detekteras vid sjédlvtestet genereras ett
sprutdetekteringsfel. (Fel nr 04)

l 6.2 Installera blodkretsen

Figuren nedan visar ett diagram 6ver blodkretsen.
Se bruksanvisningen som medfoljer den angivna blodkretsen for detaljer.

Kretsdiagram

X oo
x Kontinuerligt

antikoaguleringsmedel

Fysiologisk
saltlésning

Fysiologisk
saltlosnings -
sensor

Minikammare

x 52
Y

X

= b

A FORSIKTIGHETSATGARDER

Enhet for
sensordyna

® Efter installation av blodkretsen ska man kontrollera att den inte ar
trasig eller vriden. Sédkerhetsmekanismen uppticker i vissa fall inte det

farliga tillstandet.
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(1) Installera fysiologisk saltlosning

Hing péasen med fysiologisk saltldsning pa Adastand.

(2) Anslut blodutflodessidan (Rod)

1. Sting kldmman (1) pa kretsens blodutfldessida (rod) och rullklimmen pa slangen for fysiologisk
saltldsning.

2. Anslut slangen till pasen med fysiologisk saltldsning och ddrefter till sensorn for brist pa fysiologisk
saltlosning.

Rullklamma

Kldamma (1) Anslut slangen till sensorn for

brist pa fysiologisk saltlosning.

Anslut slangen till behallaren
med fysiologisk saltldsning.

3. Satt dynan pé enhet for sensordyna.

Tillagg:

- Vid denna tidpunkt ska dynan installeras sa att blodet strommar nedifran och upp.

Till blodpumpen
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4. Installera pumpslangen i blodpumpen.

Tillagg:

(1) Installera pumpslangen i styrsparet pa framsidan.

(2) Rotera pumprullen manuellt for att rulla upp pumpslangen pa pumprullen.
(3) Installera pumpslangen i styrsparet pa baksidan.

(4) Stang locket.
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(3) Ansluta kolonnen och kretsen

1. Anslut blodutflodessidans (r6d) och blodinflédessidans krets (bla) till Adacolumn.

(4) Instillning av blodinflodessidans krets (bla)

1. Sétt droppkammaren pa droppkammarhallaren och venslangen pa luftsensorn respektive klamman.

2. Anslut mitslangen for ventryck till ventryckskopplingen via skyddsfiltret.

Bubbelsensor

3. Led den kvarliggande infartens (blodinfléde) anslutningsdel (bld) 1 avfallspasen som héngs pa

slanghallaren. Sting nu kldmma (2).
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I 6.3 Rengoring och priming av blodkretsen |

Kretsdiagram

X =D

Kontinuerligt
antikoaguleringsmedel

Fysiologisk
saltlosning

Fysiologisk
saltlosnings -
sensor

Minikammare

Enhet for
sensordyna

(1) Laddning av blodutflodessidans krets (réd) (den rédstreckade rutan i kretsdiagrammet)

1. Fyll minikammaren i kretsen med fysiologisk saltlosning och 6ppna rullklimman.

2. Led den kvarliggande infartens (blodinfléde) anslutningsdel (r6d)
i avfallsbehéllaren och 6ppna kldimman (1) for att rengora kretsens insida
och pressa ut luft.
3. Sting kldmman (1).

Rullkldmma
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(2) Rotera pumpen for att rengoéra/avléigsna bubblor (kolonn/ blodinflodeskrets (bli)) (rutan med
blastreckade linjer i kretsdiagrammet)

1. Oppna klimma (2). Rullen bérjar rotera nér man trycker pa knappen [Start] pa blodpumpen i

[Forberedelseslage].

2. Tryck pa knappen [Snabbmatning] for att rengéra och avldgsna bubblor i Adacolumn/kretsens insida
vid en flodeshastighet pa ca 100 ml/min. * Skaka kolonnen vél for att avligsna bubblorna helt.

3. Naér bubblorna i kolonnen &r avldgsnade anvédnds knappen [Stopp] for att stoppa blodpumpen.

4. Stang klamma (2) och 6ppna locket pé droppkammarens vétskenivdjusteringslang och klimma (3).

5. Tryck aterigen pa knappen [Start] for att rotera blodpumpen och stoppa pumpen nér vitskenivan i
droppkammaren nér en nivé runt 3/4.

6. Sting locket pa vitskenivajusteringsslangen och kldmma (3) och 6ppna klamma (2).

Dropp-
kammare

o7/
=
N

Tillagg:

For att rengdra och avldgsna bubblor anvands 1500
ml fysiologisk saltlosning.

Innan pasen med fysiologisk saltldsning ersitts ska

blodpumpen stoppas.
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(3) Genomfora lickagekontroll

Kontrollera att klimma (4) for den kontinuerliga antikoagulerande infusionen &r stangd.
Tryck pa knappen [Léckagekontroll] i ventrycksfiltet i [Forberedelsesldge].

Kldmman stings och blodpumpen startar.

Blodpumpen stéingas av automatiskt nir ventrycket nar 200 mmHg.

S S e

Las av ventrycksindikatorn for att kontrollera att trycket inte faller. Lackagekontrollet dr slutfort om
inga problem funnits.

Tillagg:
- Efter priming av blodkretsen ska man se till att 1ickagekontrollet genomfors innan
kretsens innehéll byts ut mot blod.
- Om felet <Lickagekontroll> (Fel nr 50) féorekommer ska foljande kontrolleras:
Att kolonnen och kretsens blodutflodessida (rod) samt kolonnen och blodinfldessida
ar korrekt anslutna.
Att ventrycksslangen och ventryckskopplingen ér korrekt anslutna.
Att ventrycksslangens klamma ar 6ppen.

Tillagg:

- Flikarna aferesldge och blodreturlége aktiveras efter lacktestet genomforts.

(4) Utbyte av antikoagulerande saltlosning

1. Byt ut den fysiologiska saltlosningen mot antikoagulerande saltlosning for att ersétta innehallet i
kolonnen och kretsen.
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I 6.4 Rengoring av antikoaguleringskrets samt installation och priming av

spruta
X =

x Kontinuerligt

antikoaguleringsmedel

Ventrycks -
matning

Droppkammare

Fysiologisk
saltlosning

Blodpump

Fysiologisk
saltlosnings -
sensor

Minikammare

X 533
N e

X

— m

(1) Rengoring av kretsen for kontinuerlig infusion av antikoaguleringsmedel

Sprutpump

Luftsensor

Enhet for
sensordyna

1. Sténg kldmma (2) pa kretsens blodinflodessida.
. Oppna klimma (4) och locket.
3. Tryck pé knappen [Start] for att fylla kretsens insida med fysiologisk saltlosning och tryck pa
knappen [Stopp] efter kretsens insida har blivit rengjord.
4. Stang klamma (4).

Tillagg:
- Kontrollera att antikoaguleringskretsen ar ordentligt placerad sa att avfallet droppar ned i

avfallsbehallaren.
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(2) Anslutning av kontinuerlig antikoagulerande infusionskrets

1. Anslut den kontinuerliga antikoagulerande infusionsslangen till sprutan.

. Satt sprutan med antikoaguleringsmedel i sprutpumpen och héll sedan sprutan med spruthallaren.
3. Skjut spaken tills den nér stoppet for att lasa upp glidreglaget, hoj glidreglaget i det laget tills det
kommer i ordentligt kontakt med kolvens énde och slépp sedan spaken for att lasa glidreglaget.

=~
-

Glidreglage

Tillagg:

- For att vrida spruthallaren drar man den forst framét och dérefter vrids den.

- Se till att den utstaende delen hakas fast i den bl hallaren nér sprutan satter i.
- Se till att spaken trycks in i stoppet medan sprutpumpen flyttas manuellt.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

® Kontrollera att sprutan iir kompatibel med enheten. Anvindning av en
icke-kompatibel spruta kan paverka flodeshastighetens precision och
medfora att sprutans sikerhetsfunktioner eventuellt inte fungerar

korrekt.
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3) Ladda den antikoagulerande kontinuerliga infusionsslangen (Gronstreckad ruta i kretsdiagram)

1. Oppna klimma (4) for att trycka pa knappen [Snabbmatning] pa sprutpumpen i [Férberedelseslige]
och ladda den antikoagulerande kontinuerliga infusionslangen.

Sluta ladda antikoaguleringmedlet nér det fyllts till forgreningspunkten sasom visas nedan och sting

kldmma (4).

Ladda till denna
\ punkt.

|

T

——
- a¥

x Kontinuerligt

antikoaguleringsmedel

Fysiologisk
saltlésning

Fysiologisk
saltlésnings -
sensor

Blodpump

Sprutpump Minikammare

Enhet for
sensordyna

= m

Fa tillgang till patientens blodfldde genom att anvénda blodinflodeskatetern (hddanefter kallad

1.

"kvarliggande infart").
2. Anslut den kvarliggande infarten till blodutflodeskretsen och blodinflodeskretsen.

3. Anpassa Adastands hdjd sa att enheten &r ca. £20 cm fran patientens position.
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Tillagg:
Om enheten &r placerad hogre dn patienten minskar ventrycket. Om enheten ar placerad

lagre dn patienten 0kar ventrycket.

4. Still in 6vre och nedre ventrycksgréins for varje patient.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

® Ventrycket ska stillas in inom limpligt intervall av sjukvardspersonal.

Oppna klimma (1) och klimma (2).
Innan behandlingen péaborjas ska det bekréftas visuellt att blodkretsen &r korrekt inford i luftsensorn

och detekteras normalt.
: normalt m : fel

7. Tryck pé knappen [Start] pd blodpumpen i [Aferesldge] for att rotera blodpumpen och péaborja
behandlingen.

Tillagg:

Popup-skdrmen som bekréftar att det 6vre och nedre griansvirdet for ventryck har andrats till
korrekt intervall visas ndr man trycker pa knappen [Start] pa blodpumpen i [Aferesldge] och
[Blodreturlage].

A FORSIKTIGHETSATGARDER

® Se till att det inte uppstir nigra problem med blodutflode/ventryck
direkt efter att behandlingen pabérjats.
Kontrollera direfter kontinuerligt om det uppstér eventuella dindringar i
ventrycket.

8. Oppna klimma (4) for att starta kontinuerlig infusion av antikoaguleringsmedel.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

® Mingden antikoagulantia som behévs kan variera beroende pa
patientens tillstand (vikt, sjukdom, kiinslighet for antikoagulantia, m.m,).
Den behandlande likaren bor bedoma vad som ér liimplig dosering. Om
nagra avvikelser, orsakade av dverdriven eller otillricklig volym av
antikoagulantia, observeras under aferesen, bor limpliga atgérder vidtas
omedelbart. Kontrollera dérefter venostrycket kontinuerligt for
fordndringar.

® Anviind inte mer in en antikoagulantialosning for antikoagulation inom
en behandlingssession.

9. Nir den forinstéllda tiden passerat hors ett slutljud. (Tryck pa knappen [Ljud av] for att forbereda for
borttagning av kvarliggande infart fér blodutfléde osv.)

10. Tryck pa knappen [Stopp] for att stoppa blodpumpen och sprutpumpen.
* Blodpumpen inte stdngas av automatiskt nér behandlingstiden passerat.
* Stang klamma (4) eftersom blodet kan backa tillbaka nir ventrycket &r hogt.
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I 6.6 Blodretur |

1. Sitt i fysiologisk saltlosning for blodretur.
Vind kolonnen och sitt tillbaka den i hallaren.

3. Sting kldmma (1) i blodutflddeskretsen och ta bort den kvarliggande infarten fran patientens
blodutflodessida.

4. Tryck pa knappen [Start] pa blodpumpen i [Blodreturlége] for att rotera blodpumpen och 6ppna
kldmma (1).

Tillagg:
Popup-skdrmen som bekréftar att det 6vre och nedre gransvérdet for ventryck har dndrats till
korrekt intervall visas niar man trycker pa knappen [Start] pa blodpumpen i [Aferesldge] och

[Blodreturlage].

* Nar blodet cirkulerar i [Blodreturlige] aktiveras luftsensorn och ventrycksensorn.

5. Nar blodet atergar till férgreningspunkten (den roda cirkeln i foljande figur) i kretsen med
fysiologisk saltldsning stdngs klamma (1) och rullklimman &ppnas.

6. Mata in fysiologisk saltlosning och tryck pé knappen [Stopp] nér bloduppsamlingen ér klar for att
stoppa blodpumpen.

7. Sting klamma (2) i blodinflddeskretsen och ta bort den kvarliggande infarten vid blodinflddessidan
till patienten.

X =0 G0

Kontinuerligt
antikoaguleringsmedel

Ventrycks -
mitning

Droppkammare

Fysiologisk
saltlésning

Blodpump

Fysiologisk
saltlésnings ~
sensor

Sprutpump

Minikammare

Enhet for
sensordyna

- m
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I 6.7 Kontrollera och andra enhetens installningar |

I instédllningslége kan enhetens standardinstéllningar som visas nedan kontrolleras och dndras.

| 6.7.1 Kontrollera programvaruversion |

I "System-/ventryck" pé installationsldgets forsta sida kan man kontrollera versionen av den

programvara som styr enheten.

6.7.2 Stilla in normalt ventrycksintervall

For att dndra standardvirdet for 6vre och nedre gransvirdet for ventryckets normalintervall trycker man
pa knappen [Ventryck Ovre griins] eller [Ventryck Nedre griins] i "System-/ventryck" pé forsta sidan i
Instéllningslaget.

Tillagg:

- Instillningsintervall for 6vre ventrycksgrins:
-90 till 400 (mmHg) eller -12,0 till 53,3 (kPa)

- Instillningsintervall for nedre ventrycksgréns:
-100 till 390 (mmHg) eller -13,3 till 52,0 (kPa)

- Stegdkning vid instéllning: 10 (mmHg) eller -1,33 (kPa)

- Det ér inte mdjligt att stdlla in ett viarde for det Ovre gransvérdet som &r ldgre &dn det nedre
gransvardet for ventrycket.

- Det ér inte mdjligt att stdlla in ett virde for det nedre grédnsvardet som &dr hogre dn det dvre

gransvardet for ventrycket.

| 6.7.3 Stalla in lackagekontroll |

Liackagekontroll begrénsas till [Anvéand].

| 6.7.4 stilla in tryckenhet |

For att dndra tryckenhet trycker man pa knappen [Tryckenhet] i "System-/ventryck" pa
Instdllningslagets forsta sida. For tryckenheten kan man vélja [mmHg] eller [kPal].

Tillagg:
- Instéllningsalternativ: [mmHg] eller [kPa]

- Tryckenheten visas i Ventrycksfiltet i huvudfonstret och i instéllningslaget.
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| 6.7.5 Stilla in cirkulationstid |

For att dndra cirkulationstidens standardvérde trycker man pa [Stilla in tid] i "Blodpump" pé
instéllningslagets andra sida.

Tillagg:

- Instillningsintervall for cirkulationstid: 1 till 180 (min.)

- Stegdkning for instéllningstid: 1 (min.)

- Aven om instéllningstiden &ndras i huvudfonstret aterstills den till instillningslégets

standardvérde nér enheten startas om.

6.7.6 Stilla in och kontrollera blodpumpens flodeshastighet

For att dndra standardvirdet for blodpumpens flodeshastighet trycker man pa [Blodpumpens
flodeshastighet] i "Blodpump" pa instillningslégets andra sida.

Tillagg:

- Instéllningsintervall for flodeshastighet: 10 till 50 (ml/min)

- Stegdkning for flodeshastighet: 1 (ml/min)

- Standardinstéllning: 30 (ml/min)

- Aven om blodpumpens flddeshastighet Andras i huvudfonstret aterstills den till
installationslégets standardvirde nir enheten startas om.

6.7.7 Stélla in och kontrollera blodpumpens snabbflodeshastighet

For att dndra standardvirdet for blodpumpens snabbmatningshastighet trycker man pa [Blodpumpens
snabbflodeshastighet] 1 "Blodpump" pa instéllningsldgets andra sida.

Tillagg:

- Instéllningsintervall for flodeshastighet: 10 till 150 (ml/min)

- Stegokning for flodeshastighet: 1 (ml/min)

- Standardinstéllning: 100 (ml/min)

- Aven om blodpumpens snabbflodeshastighet dndras i huvudfonstret aterstills den till

installationslégets standardvérde nar enheten startas om.
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| 6.7.8 Stilla in blodpumpens automatiska avstangningfunktion vid blodretur |

Blodpumpens automatiska avstingningfunktion stinga av blodpumpen automatiskt nér vétskevolymen
vid blodretur nér 300 ml. For att &ndra aktiv eller inaktiv funktionsstatus trycker man pa knappen
[Blodpumpens automatiska avstingningfunktion vid blodretur] i "Blodpump" pé instéllningslagets

andra sida.

Tillagg:
- Instéllningsalternativ: [Anvand] eller [Anvénd inte]

- Standardinstéllning: [Anvénd]

| 6.7.9 Kontrollera blodpumpens totala drifttid

Blodpumpens totala tid registreras i timmar. For att kontrollera blodpumpens totala drifttid, se
[Blodpumpens totala drifttid] i "Blodpump" pé instillningsldgets andra sida.

Tillagg:
- Enhet: (h)

6.7.10 Stalla in och kontrollera sprutpumpens flodeshastighet

For att dndra standardvirdet for sprutpumpens flodeshastighet trycker man pé [Sprutpumpens
flodeshastighet] i "Sprutpump" pa instdllningslégets tredje sida.

Tillagg:
- Instéllningsintervall for flodeshastighet: 1 till 20 (ml/h)
- Stegokning for flodeshastighet: 1 (ml/h)

- Aven om sprutpumpens flodeshastighet dndras i huvudfnstret aterstills den till

installationslégets standardvarde nir enheten startas om eller nar blodreturen ar klar.

6.7.11 Stélla in och kontrollera sprutpumpens flodeshastighet

For att dndra standardvirdet for sprutpumpens flodeshastighet trycker man pé [Sprutpumpens
flodeshastighet] i "Sprutpump" pa instdllningslégets tredje sida.

Tillagg:
- Snabbflddeshastighet: 400 ml/h
- Flodeshastigheten ar fast och kan inte dndras.
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6.7.12 Stalla in och kontrollera sprutpumpens installningen for Anvand/Anvand
inte

Man kan stélla in huruvida sprutpumpen ar aktiv eller inaktiv. For att andra instéllningen Aktiv/Inaktiv
for sprutpumpen, se [Sprutpumpens snabbflodeshastighet] i "Sprutpump” pa instéllningslégets tredje
sida.

Nér [Anvind inte] véljs for sprutpumpen blir sprutpumpsindikatorn i huvudfonstrets falt inaktiv och gor
att sprutpumpen inte kan anvéndas.

Tillagg:
- Instillningsalternativ: [Anvind] eller [Anvind inte]

- Standardinstillning: [Anvind]

| 6.7.13 Stélla in sprutpumpens lasta lage

Sprutpumpens lésta ldge 4r en funktion som automatiskt aktiverar sprutan samtidigt som blodpumpen
aktiveras i [Aferesldge]. For att dndra instéllningen for sprutpumpens lasta ldge trycker man pa
[Sprutpumpens lasta ldge] i "Sprutpump" pa instéllningsldgets tredje sida.

Tillagg:
- Instéllningsalternativ: [Anvand] eller [Anvénd inte]

- Standardinstillning: [Anvénd]

| 6.7.14 Stalla in vilket spruttyp som ska anvandas

Stall in vilken spruttillverkare som ska anvéndas. For att dndra spruttyp trycker man pa Knappen
[Spruttyp] i "Sprutpump" pa instéllningslagets tredje sida.

Tillagg:
- Instéllningsalternativ: [NIPROJ/[TERUMO]/[TOP]/[IMS]
- Standardinstéllning: [TERUMO]

A FORSIKTIGHETSATGARDER

® Kontrollera att sprutan som ska anvindas och sprutan som ir instéilld

for enheten 6verensstimmer. Om en annan spruta in den som anges i
instillningen anvinds kommer flodeshastighetens noggrannhet och

sprutpumpens siikerhetsfunktion inte att fungera korrekt.
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| 6.7.15 Kontrollera sprutpumpens totala drifttid |

Hos denna enhet registreras sprutpumpens totala tid i timmar. For att kontrollera sprutpumpens totala

drifttid, se [Sprutpumpens totala drifttid] i "Sprutpump" pa installationsligets tredje sida.

Tillagg:
- Enhet: (h)

6.7.16 Fabriksinstallda standardkonstanter

De fabriksinstillda standardkonstanterna beskrivs nedan:

Parameter Ursprungligt varde Enhet
Instéllningstid (standardvirde) 60 min
Blodpumpens flodeshastighet (standardvarde) 30 ml/min
Blodpumpens snabbflddeshastighet 100 ml/min
Sprutpumpens flodeshastighet (standardvirde) 20 ml/h
Sprutpumpens snabbflodeshastighet * 400 ml/h
Sprutpump aktiv eller inaktiv Anvind —
Sprutpumpens lasta lage Anvind —
Spruttyp TERUMO —
Ventryckets 6vre grins (standardvirde) 60 mmHg
Ventryckets nedre gréins (standardvérde) -60 mmHg
Tryckenhet mmHg —
Ellé)éiigpens automatiska avstidngningfunktion vid Anvind o
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I Kapitel 7 Larmfunktion och motatgarder

Nér man detekterar ett fel som orsakats av felaktig hantering eller maskinvarufel eller ett fel som orsakats av enhetens sikerhetsfunktion kommer enheten att séttas
till larmstatus i realtid.

I 7.1 Larmfunktion

Vilka larmfunktioner som &r aktiverade skiljer sig at beroende pa vilket driftlige enheten r i: sjélvtest, forberedelsesldge, aferesldge eller blodreturldge. De
larmfunktioner som aktiveras av vart och ett av driftldgena och enhetens beteenden beskrivs nedan.

Nar enhetens larmfunktioner detekterar en avvikelse ljuder larmsignalen och felet visas. Nér ndgot av meddelanden som anges i listan pa nésta sida visas pa
felskdrmen ska felet behandlas enligt listan. (Se kapitel 5 [5.3 Felfonstrets konfiguration och anviandning] for mer information om felskdrmen.)

Tillagg:

Aven nir man trycker pa knappen [Avbryt larm] forblir klimmans driftlige oforindrat.

Om déremot felet "41 Lag batteriladdning" forekommer under sjilvtestet ljuder ingen larmsignal om man trycker pa knappen [Ljud av] en géng. Se
Kapitel 3 "3.7 Batteriladdning efter installation".
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| 7.1.1 Lista 6ver larmfunktioner under sjalvtest

De larmfunktioner som aktiveras av sjdlvtestfunktionen beskrivs nedan:

Fel- Fel- R Blod- . Larm- Larm-
Felmeddelande Atgird Sprutpump Kldmma .
nummer typ pump lampa signal
i Sprutan detekterades vid uppstart. Ta bort sprutan . .
04 Varning | Spruta detekterad . — — — Blinkar rod PA
frén sprutpumpen.
. Pumplocket ) X - ) . "
20 Varning | | . Sting pumplocket och dteruppta aktiviteten. Stopp Stopp Sténgd Blinkar ro6d PA
oppe
.. . Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstar
. Oppen/sténgd . . - . .
21 Varning i igen efter omstart, kontakta aterforséljaren som Stopp Stopp — Blinkar rod PA
dmma
tillhandahallit produkten.
. Tidigare korning o ) )
40 Varning Den tidigare kérningen avbrots. Stopp Stopp Sténgd Blinkar rod PA
avbruten
. Lag batteri- Ladda batteriet. Nér stromtillforseln dr paslagen . .
41 Varning ] ) ] ) — — — Blinkar rod PA
Laddning startar batteriladdningen automatiskt.
Elektroniskt )
Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstér
. komponentfel ) . .
42 Varning igen efter omstart, kontakta aterforséljaren som — — — Blinkar rod PA
(huvudenhet) ; .
tillhandahallit produkten.
Anm.
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Elektroniskt Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstar
43 Varning | komponentfel igen efter omstart, kontakta aterforséljaren som — — — Blinkar rod PA
(Pekskérm) tillhandahallit produkten.
. Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstar
. Elektroniskt . . .
44 Varning igen efter omstart, kontakta aterforséljaren som — — — Blinkar rod PA
komponentfel

tillhandahallit produkten.

Ett systemfel har uppstétt. Starta om

. stromtillforseln. Om samma fel uppstar igen efter .
46 Varning | Systemfel . . . — — — Blinkar rod PA
omstart, kontakta aterforséljaren som tillhandahallit

produkten.

7.1.2 Varningsfunktion i forberedelseslage

De larmfunktioner som é&r aktiverade i forberedelseslage beskrivs nedan:

Fel- Fel- R Blod- . Larm- Larm-
Felmeddelande Atgird Sprutpump Kldmma .
nummer typ pump lampa signal

. Vitskevolymen som &r kvar i sprutan dr mindre 4n .
) Varning: Sprutan . . . Blinkar
01 Varning . 1 ml. Nér sprutan ska bytas stoppas sprutpumpen — Fortsétter Oppen R PA
néstan tom. rod
och man byter ut den mot en ny.
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Saltlosningen é&r slut. Nér rengdringgenomfors, byt Blink
- inkar
02 Varning Saltlosning slut samtidigt ut koksaltpasen mot en ny och tryck pa Stopp — Oppen 5d PA
6
blodpumpens [Start]-knapp igen.
. Glomt starta For att starta pumpen trycker man pé knappen Blinkar
05 Varning . — — — PA
pumpen [Start] i over 1 sekund. rod
. Léckagekontroll har inte gjorts. Blodpumpen &r inte Blinkar
07 Varning Lickagekontroll i — — — ) PA
aktiverad. rod
) Ventrycksfel (6vre Blinkar
12 Varning ) Ventrycket ar utanfor dess dvre grans. Stopp Stopp Stangd PA
grans) rod
. L Blinkar
20 Varning Pumplocket ppet Stiang pumplocket och ateruppta aktiviteten. Stopp — Sténgd 5d PA
(o]
.. . Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstar .
. Oppen/stingd . . Blinkar
21 Varning . igen efter omstart, kontakta aterforséljaren som Stopp Stopp — PA
klamma ) . rod
tillhandahallit produkten.
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Starta om stromtillférseln. Om samma fel uppstar

. Rotationsfel hos . . Blinkar
22 Varning igen efter omstart, kontakta aterforséljaren som Stopp — Sténgd . PA
blodpump ) . rod
tillhandahéllit produkten.
. . Sprutan dr inte placerad korrekt eller sprutans . Blinkar
31 Varning Sprutplaceringsfel . L o — Stopp Oppen ) PA
héllare &r inte placerad i rétt ldge. rod
. Placeringsfel for . .. Blinkar
32 Varning Sprutkolven &r inte placerad korrekt. — Stopp Oppen R PA
sprutkolv rod

Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstér

. Blinkar
33 Varning Sprutpumpsfel igen efter omstart, kontakta aterforséljaren som — Stopp Oppen 5d PA
1o
tillhandahéllit produkten.
Positioneringsfel .
. . .. Blinkar
34 Varning for sprutans Placera sprutkolven pa ritt plats. — Stopp Oppen 5d PA
1o
glidreglage
. .. Blinkar
35 Varning Spruta blockerad Sprutan eller sprutslangen ar blockerad. — Stopp Oppen 5d PA
(o]
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Inget
. g' . . . .. Blinkar
36 Varning antikoagulerings- Vitskan i sprutan har tagit slut. — Stopp Oppen 5d PA
o
medel aterstar
Elektroniskt )
Starta om stromtillférseln. Om samma fel uppstar .
. komponentfel . . Blinkar
42 Varning igen efter omstart, kontakta aterforséljaren som Stopp Stopp Sténgd PA
(huvudenhet) ) . rod
tillhandahallit produkten.
Anm.
Elektroniskt Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstér Blink
inkar
43 Varning komponentfel igen efter omstart, kontakta aterforséljaren som Stopp Stopp Sténgd 5d PA
o
(pekskdrm) tillhandahéllit produkten.
. Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstér .
) Elektroniskt . ) Blinkar
44 Varning igen efter omstart, kontakta aterforséljaren som Stopp Stopp Sténgd . PA
komponentfel ) . rod
tillhandahallit produkten.
Ett systemfel har uppstatt. Starta om
. stromtillforseln. Om samma fel uppstar igen efter Blinkar
46 Varning Systemfel . . . Stopp Stopp Stangd ) PA
omstart, kontakta aterforséljaren som tillhandahallit rod
produkten.
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) Léckage detekterat i | Ett lackage har detekterats mellan blodpumpen och Blinkar
50 Varning . . Stopp — Stingd . PA
blodkrets kldmman i blodkretsen. rod
Lackagekontroll Inget lackage upptécktes i systemet mellan . . .
— — ) . Stopp — Oppen Blinkar gron
slutfort blodpumpen och kldmman.

7.1.3 Larmfunktioner i afereslage

Larmfunktionerna som ar aktiverade i afereslage beskrivs nedan:

Felnum Fel- R Blod- . Larm- Larm-
Felmeddelande Atgird Sprutpump Kldmma .
mer typ pump lampa signal

) Vitskevolymen som dr kvar i sprutan dr mindre &n 1
. Varning: Sprutan . . . N ) .
01 Varning istan € ml. Nér sprutan ska bytas stoppas sprutpumpen och Fortsitter Fortsitter Oppen Blinkar ro6d PA
néstan tom.
man byter ut den mot en ny.

. Sprutan detekterades vid uppstart. Ta bort . . . ) .
03 Varning Spruta detekterad. ) Fortsitter Fortsitter Oppen Blinkar rod PA
sprutan frén sprutpumpen.

Glomt starta For att starta pumpen trycker man pé knappen [Start] i

05 Varning — — — Blinkar rod PA
pumpen over 1 sekund.
. Blodpumpens . . . . .
06 Varning . Over 5 minuter har gatt sedan blodpumpen stoppades. — — — Blinkar rod PA
stopptid
. Luft har . .
10 Varning detekterat Luft har detekterats i blodkretsen. Avlagsna den. Stopp Stopp Sténgd Blinkar ro6d PA
etekterats
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. Tryckfel for . . .
11 Varning Virdet for blodutflode har fallit utanfér normalnivan. Stopp Stopp Sténgd Blinkar rod PA
blodutflode
. Ventryckfel (6vre " . ) " « : .
12 Varning ins) Ventrycket ér utanfor dess dvre gréns. Stopp Stopp Sténgd Blinkar rod PA
grins
. Ventryckfel .
13 Varning . Ventrycket dr under dess nedre gréns. Stopp Stopp Sténgd Blinkar rod PA
(nedre gréns)
20 Varning Pumplocket 6ppet | Stédng pumplocket och dteruppta aktiviteten. Stopp Stopp Sténgd Blinkar rod PA
.. . Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstar igen
. Oppen/stingd TP . .
21 Varning i efter omstart,kontakta aterforsiljaren som Stopp Stopp — Blinkar rod PA
dmma

tillhandahallit produkten.

. Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstar igen
) Rotationsfel hos . ] )
22 Varning efter omstart, kontakta aterforséljaren som Stopp Stopp Sténgd Blinkar ro6d PA

blodpum
pump tillhandahallit produkten.
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. ) Sprutan &r inte placerad korrekt eller sprutans hallare - )
31 Varning Sprutplaceringsfel | . R Fortsitter Stopp Oppen Blinkar rod PA
dr inte placerad i rétt ldge.
. Placeringsfel for o . . ) .
32 Varning Sprutkolven &r inte placerad korrekt. Fortsitter Stopp Oppen Blinkar rod PA
sprutkolv
Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstar igen
33 Varning Sprutpumpsfel efter omstart, kontakta aterforsiljaren som Fortsitter Stopp Oppen Blinkar rod PA
tillhandahallit produkten.
Positioneringsfel
34 Varning for sprutans Placera sprutkolven pa ritt plats. Fortsitter Stopp Oppen Blinkar rod PA
glidreglage
35 Varning Spruta blockerad Sprutan eller sprutslangen &r blockerad. Fortsétter Stopp Oppen Blinkar rod PA
Inget
. antikoagulerings- . . . :
36 Varning Vitskan i sprutan har tagit slut. Fortsitter Stopp Oppen Blinkar rod PA
medel aterstar
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Elektroniskt . .
Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstar igen
) komponentfel i . .
42 Varning efter omstart, kontakta aterforséljaren som Stopp Stopp Sténgd Blinkar rod PA
(huvudenhet) . o
tillhandahallit produkten.
Anm.
Elektroniskt Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstér igen
43 Varning komponentfel efter omstart, kontakta aterforsiljaren som Stopp Stopp Sténgd Blinkar rod PA
(pekskdrm) tillhandahallit produkten.
. Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstér igen
. Elektroniskt . .
44 Varning efter omstart, kontakta aterforsiljaren som Stopp Stopp Sténgd Blinkar rod PA
komponentfel ] o
tillhandahallit produkten.
Ett systemfel har uppstétt. Starta om stromtillforseln.
46 Varning Systemfel Om samma fel uppstér igen efter omstart, kontakta Stopp Stopp Stangd Blinkar rod PA
aterforsdljaren som tillhandahallit produkten.
. Blodpumpens Over 60 minuter har gétt sedan blodpumpen . . .
47 Varning . . . Stopp Stopp Sténgd Blinkar rod PA
stopptid stoppades. Blodpumpen ér inte aktiverad.
Behandling Instdlld tid har uppnatts. Nér behandlingen ar klar .
— — Fortsitter Fortsétter — Blinkar gron
slutford stoppas blodpumpen.
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| 7.1.4 Larmfunktioner i blodreturlage |

De larmfunktioner som &r aktiverade nér blodreturléget &r aktiverat beskrivs nedan:

Blod-
Felnummer Feltyp Felmeddelande Atgird Sprutpump Klamma Larmlampa Larmsignal
pump
Glomt starta For att starta pumpen trycker man pa knappen [Start] i
05 Varning bumpen iy P ppen | ] — — — Blinkar rod PA
pumpen over 1 sekund.
) Blodpumpens .. . A . .
06 Varning ) Over 5 minuter har gatt sedan blodpumpen stoppades. — — — Blinkar rod PA
stopptid
. Luft har . .
10 Varning Luft har detekterats i blodkretsen. Avldgsna den. Stopp — Stingd Blinkar rod PA
detekterats
. Ventryckfel ) . ) ) ) . )
12 Varning . . Ventrycket &r utanfor dess dvre gréins. Stopp — Stingd Blinkar rod PA
(6vre gréans)
) Ventryckfel .
13 Varning . Ventrycket &r under dess nedre gréins. Stopp — Stingd Blinkar rod PA
(nedre gréns)
. Pumplocket ) . . ) . )
20 Varning | | . Sténg pumplocket och ateruppta aktiviteten. Stopp — Stingd Blinkar rod PA
Oppe
.. . Starta om stromtillférseln. Om samma fel uppstér igen
. Oppen/stangd or e . . o1 . .
21 Varning i efter omstart, kontakta aterforsiljaren som tillhandahallit Stopp — — Blinkar rod PA
dmma
produkten.
. Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstér igen
. Rotationsfel hos . . . .
22 Varning blod efter omstart, kontakta aterforséljaren som tillhandahallit Stopp — Stangd Blinkar rod PA
odpum
pump produkten.
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Elektroniskt ) .
Starta om stromtillférseln. Om samma fel uppstér igen
. komponentfel ) . . . .
42 Varning efter omstart, kontakta aterforsiljaren som tillhandahallit Stopp — Sténgd Blinkar rod PA
(huvudenhet)
produkten.
Anm.
Elektroniskt Starta om stromtillforseln. Om samma fel uppstér igen
43 Varning | komponentfel efter omstart, kontakta aterforsiljaren som tillhandahallit Stopp — Stingd Blinkar ro6d PA
(pekskdrm) produkten.
. Starta om stromtillférseln. Om samma fel uppstér igen
. Elektroniskt . . . .
44 Varning efter omstart, kontakta aterforsiljaren som tillhandahallit Stopp — Stingd Blinkar rod PA
komponentfel
produkten.
Ett systemfel har uppstatt. Starta om stromtillférseln. Om
46 Varning | Systemfel samma fel uppstér igen efter omstart, kontakta Stopp — Stingd Blinkar rod PA
aterforsdljaren som tillhandahallit produkten.
Blodpumpens Over 60 minuter har gétt sedan blodpumpen stoppades.
47 Varning p' P . g . pump PP Stopp — Stingd Blinkar rod PA
stopptid Blodpumpen ér inte aktiverad.
Blodretur Blodpumpen har stoppats for att den behandlad volymen .
— — Stopp — — Blinkar gron
slutford blev 300 ml under blodretur.

Anm.: For ytterligare detaljer, se sida 70
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Tillagg:

- Detaljerna for felet "42 Elektroniskt komponentfel (huvudenhet)" beskrivs nedan.

Felnummer Detalj Felnummer Detalj
42-1 Fel pa blodpumpens rotationshastighet 42-11 Mitfel av ventryck
42-2 Fel pé sprutpumpens forflyttningshastighet 42-12 Mitfel 1 av spanningen hos sensorns nitaggregat
42-3 Fel pé enheten for sensordyna 42-13 Mitfel 2 av spdnningen hos sensorns nitaggregat
42-4 Ventrycksensorfel 42-14 Mitfel 3 av spinningen hos sensorns nitaggregat
42-5 Dataskrivfel 42-15 Mitfel 2 av spanningen hos huvudprocessorns nétaggregat
42-6 Luftsensorfel 42-16 24 V omkopplingsfel av spanningen hos nétaggregatet
42-7 Fel hos fysiologisk saltlésningssensor 42-17 Batteristatusfel
42-8 Mitfel av spanningen hos batteriomkopplaren 42-18 Statusfel pa aktivering av larmfunktioner
42-9 Mitfel 1 av spanningen hos huvudprocessorns nitaggregat 42-19 ADC lasfel 1
42-10 Mitfel av batterispdnning 42-20 ADC lasfel 2
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I Kapitel 8 Inspektion

I 8.1 Inspektion

Niér problem angaende bekriftelse och forstaelse uppstar och for att bestélla en underhéllstjénst ska man
kontakta den aterforséljare som tillhandahéllit enheten.

/N VARNING

® Nir enheten ir ur funktion ska man inte forsoka demontera den eller

reparera den utan tillatelse. Sétt en "Ur funktion"-lapp pa enheten och
be en professionell person genomfora reparationen. Ta inte loss

enhetens kipa och forsok inte att bygga om enheten.

8.1.1 Inspektion fore anvandning

Se bilagan "Inspektionsblad fére anvéndning".
- Kontrollera att det inte finns ndgon skada pd enhetens nétkabel och yttre del och att jordkabeln &r ordentligt

ansluten.

(1) Kontrollera elektroniska delar.

(2) Kontrollera att displayen sétts pa.

(3) Kontrollera stromavbrottsfel.

(4) Kontrollera att larmlamporna lyser grona och slacks.

(5) Kontrollera att enheten avger slutsignal och att ljudet kan stéingas av.

(6) Kontrollera att larmlamporna lyser roda och slécks.

(7) Kontrollera att enheten avger larmsignal och att ljudet kan stingas av.

(8) Kontrollera pumplocket.

(9) Kontrollera batterispdnningen.

(10) Kontrollera att klamman kan 6ppnas och stingas.

(11) Kontrollera luftsensorn.

(12) Kontrollera enheten for sensordyna.

(13) Kontrollera ventrycket.
Nér felet uppstar visas feldetekteringsmeddelande (Fel nr: 04, 20, 21, 40, 41, 42, 43, 44 och 46). Folj
instruktionerna.
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A FORSIKTIGHETSATGARDER

® Niir enheten inte anviinds under en liingre tid (ungeféir en manad) kan
batteriets kapacitet for larmets kontinuerliga stromtillforsel som
anvinds vid strémavbrott minska. Ladda batteriet paA samma siitt som
vid installation av enheten.

(Se Kapitel 3 ""3.7 Batteriladdning efter installation')

<> Kontrollera att
Larmsignalen aktiveras nir man trycker pa en av knapparna pa pekskérmen.
Pumpen stoppas och felet Pumplocket 6ppet (Fel nr 20) anges, larmlampan blinkar och larmsignalen
aktiveras nir locket Oppnas.
Ventrycket pa monitorn anger "0 kPa" (0 mmHg) eller i ndrheten av detta virde nér
ventrycksanslutningen och kretsen inte dr anslutna.
Tryckmataren i ventrycksfiltet ror sig 4t hdger och vénster nér sprutan &r ansluten till
ventrycksanslutningen och att [Ven] pa larmskérmen ténds nér det 6vre gransvardet eller det nedre
griansvardet for instillningen 6verskrids och att [ven] sldcks nér den ligger inom instéllningens dvre och
nedre gransvérde.
Blodkretsen ér korrekt instélld och att blodkretsen dr redo for rengdring och priming i
[Forberedelseslage]. Kontrollera att [Luft] pa larmskdrmen slacks nér fysiologisk saltldsning fylls pa i
luftsensorn .
Nir blodkretsens dyna dr monterad i enhetern for sensordynan och dynans lock &r stangt ska man

kontrollera att [Dyna] pa larmskérmen slicks och sedan tinds nédr dynan detekteras.
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8.1.2 Kontrollera vid anvandning och efter anvandning

- Vid kontaminering av kemisk vétska, sasom fysiologisk saltlosning eller blod pa nagon av
detekteringsdelarnas rorliga delar ska detta torkas av.

- Kontrollera visuellt att varje del ar problemfti.

- Kontrollera eventuellt avvikande ljud under drift.

8.1.3 Periodisk inspektion

Se bilagan "Periodiskt inspektionsblad".
Genomfor foljande inspektion en géng i manaden for att kontrollera enheten:

<> Kontrollera:

Vid kontaminering av kemisk vétska, sdsom fysiologisk saltldsning eller blod pa en rorlig del, en
detekteringsdel eller en indikator, ska detta torkas av.
Att det inte finns nagot avvikande ljud eller onormal funktion medan enheten ar igang, kontrollera
visuellt att respektive del &r problemfti.
Att larmsignalen aktiveras nir man trycker pa en av knapparna pa pekskarmen.
Att pumpen stoppas och felet Pumplocket dppet (Fel nr 20) anges, larmlampan blinkar och larmsignalen
aktiveras nér locket 6ppnas under drift.
Att ventrycket pa monitorn anger "0 kPa" (0 mmHg) eller i ndrheten av detta véirde nér
ventrycksanslutningen och kretsen inte &r anslutna.
Att tryckmitaren i ventrycksfaltet ror sig at hoger och vinster nér sprutan ar ansluten till
ventrycksanslutningen och att [Ven] pa larmskarmen tdnds nér det 6vre gransvérdet eller det nedre
gransvérdet for instdllningen overskrids och att [ven] sldcks nér den ligger inom instdllningen 6vre och
nedre grinsvérde.
Att blodkretsen ar korrekt instélld och redo for rengdring. Kontrollera i [Forberedelsesldge] att [Luft] pa
larmskarmen sldcks nér normal saltlosning fylls pé i luftsensorn.
Niér blodkretsens dyna dr monterad i enheten for sensordynan och dess lock ar stingt ska man
kontrollera att [dyna] pa larmskédrmen slécks och sedan tinds nédr dynan demonteras.
Larmlampan blinkar i minst en minut och larmsignalen fortsitter att ljuda nér strémmen stings av
medan blodpumpen roterar i [Afereslige].

OBS! Efter inspektionen genomforts slar man aterigen pa strommen och kontrollerar att felet

"onormal avslutning vid tidigare anvéndning" (Fel nr 40) visas. Tryck dérefter pa knappen

[Avbryt larm] for att avvisa felkoden.
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| 8.1.4 Rengoring

Ta pa handskar innan rengoringen péborjas. Torka av kontamineringar pd enhetens yta, sensordynan,
blodpumpens lock samt kablar med hjélp av en trasa impregnerad med t.ex. etylalkohol.

| 8.1.5 Inspektion av tjansteleverantoren

Foljande punkter ska kontrolleras av tjansteleverantoren.
Arlig inspektion rekommenderas for att sikerstilla att enheten anviinds pa ett sikert sitt.

Visuell kontroll
— Rengoring

— Bekriftelse av varje dels skick

Funktionskontroll
— Bekriftelse av sdkerhetsfunktioner

— Bekriftelse av larmfunktioner

Kontroll av prestanda
— Bekriftelse av blodpumpens prestanda
— Bekriftelse av sprutpumpens prestanda

— Overgripande prestanda
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I Kapitel 9 Garanti

I 9.1 Information om garanti

(1) Ett garantintyg kommer att ges nér aterforsdljaren har atgirdat angivna punkter. Kontrollera innehéllet och
spara intyget pa siker plats.

(2) Garantiperioden &r ett ar fran inkdpsdatumet.

(3) Vid fragor om kundservice, t.ex. reparation under garantiperioden ska man kontakta den aterforsdljaren som
salde enheten.

(4) Naér det géller reparation av enheten efter garantiperioden 16pt ut ska man kontakta aterforsédljaren. Om
funktionen kan aterstdllas med reparation kommer vi att reparera enheten mot arvode i enlighet med
kundens behov.

(5) Nar det géller forbrukningsdelar kommer de att tillhandahéllas mot betalning, &ven inom garantiperioden.

(6) Foljande punkter ingér inte i garantin.

1) Fel som beror pé oldmplig anvindning.

2) Fel som beror pd anvéndning under oldmpliga installationsfoérhéllanden.

3) Fel som beror pa demontering eller modifiering.

4) Fel som beror pé jordbdvning, katastrofer osv.

5) Fel och brister som beror pa skada fran flytt och transport som utforts av kunden, eller pa grund av ett
fall.

6) Fel som beror pa oforutsedda vetenskapliga eller tekniska hindelser vid frakt av produkten.

7) Produktens forvéintade livslangd ar atta ar enligt frivillig standard.
Observera att garantin kréver att den periodiska inspektionen genomfors i enlighet med Kapitel 8 "8.1
Inspektion" och att de reparationer eller det underhall som visar sig vara nddvindigt som ett resultat av

denna inspektion genomfors.
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I 9.2 Kontaktuppgifter

Tillverkare och leverantor:

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

Aterforsiljare:

Adacyte Therapeutics, S.L.
Jesus Serra Santamans, 5, 08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona), Spanien

Auktoriserad representant:
Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP Haag, Nederldanderna

Kontakta ndrmaste séljkontor vid fragor.
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I 9.3 Bilaga

Tillagg: Periodiskt inspektionsblad
Periodiskt inspektionblad

Datum fér inspektionen | . .
P rOd u ktenS namn Inspektionsresultat Inspektor Administrator
Adamonitor SC
) OK - IG
(Serienr. )
Kontrollerad punkt Resultat
1 |Det finns ingen skada pa natkabeln och den yttre delen av enheten och jordkabeln ar korrekt ansluten. OK - IG
Sjalvtest Resultat
(Sténg blodpumpslocket och satt pa strommen utan att stalla in blodkretsen och sprutan)
2 [Kontrollera elektroniska delar. OK - IG
3 [Kontrollera om displayen tands. OK-IG
4 |Kontrollera strémavbrottsfel. OK - IG
5 |Kontrollera att alla larmlampor slas pa och av. OK -« IG
6 [Kontrollera att enheten avger slutsignalen och ljudet stangs av. OK - IG
7 |Kontrollera om enheten avger larmsignalen och ljudet stangs av. OK - IG
8 [Kontrollera pumplocket. OK - IG
9 [Kontrollera batterispanningen. OK - IG
10 |Kontrollera om klamman kan 6ppnas och sténgas. OK - IG
11 |Kontrollera luftsensorn. OK - IG
12 |Kontrollera enheten for sensordynan. OK - IG
13 |Kontrollera ventrycket. OK - IG
Fel- Behandli tod
nummer enandlingsmeto
04 Ta bort sprutan fran sprutpumpen och tryck sedan pa larmavsténgningsknappen.
.. 20 Stang blodpumpens lock och tryck sedan pa larmavstangningsknappen.
Vad gora
om en 21 Starta om stromforsorjningen. Om samma fel uppstar igen efter omstart ska aterforsaljaren som salde produkten kontaktas.
avvikelse 40 Tryck pa larmavstangningsknappen.
upptécks Sjalwdiagnos hoppas 6ver och skarmen andras till den skarm som Visades da den senaste operationen avslutades.
under 41 Ladda batteriet. Nar stromférsérjningen ar paslagen startar batteriladdningen automatiskt.
SJa|VteStet 42 Starta om stréomférsérjningen. Om samma fel uppstar efter omstart, ska man kontakta aterférsaljaren som salde produkten.
43 Starta om stromférsoérjningen. Om samma fel uppstar efter omstart, ska man kontakta aterférséljaren som salde produkten.
44 Starta om stréomférsorjningen. Om samma fel uppstar efter omstart, ska man kontakta aterforsaljaren som salde produkten.
46 Starta om stromférsorjningen. Om samma fel uppstar efter omstart, ska man kontakta aterforsaljaren som salde produkten.
Férberedelse och periodisk inspektion Resultat
14 |Larmsignalen aktiveras nar man trycker pa en av knapparna pa pekskarmen. OK-IG
15 Pumpen stoppas och felet Pumplocket 6ppet (Fel nr 20) anges, larmlampan blinkar och larmsignalen aktiveras nar locket 6 OK +IG
ppnas under drift.
16 |Ventrycket pa monitorn anger "0 kPa" (0 mmHg) eller i narheten av detta varde nér ventrycksanslutningen och kretsen inte ar anslutna. OK -« IG
Tryckmataren i ventrycksfaltet ror sig at hdger och vanster nar sprutan ar ansluten till ventrycksanslutningen och att [ven] pa
17 |larmskarmen tands nar det 6we gransvardet eller det nedre gransvardet for installningen éverskrids och att [ven] slacks nar den OK «IG
ligger inom installningen éwe och nedre gransvarde.
18 Blodkretsen ar korrekt installd och redo for rengéring. Kontrollera att [Luft] pa larmskarmen slacks nar normal saltlésning fylls OK -+ IG
pa i blodluftsensorn.
Nar blodkretsens dyna &r monterad pa sensordynan och dess lock ar stangt ska man kontrollera att [dyna] pa larmskarmen sl
19 |. = - OK - IG
acks och sedan tands nar dynan demonteras.
Kontrollera vid anvandning och efter anvandning och vid periodisk inspektion Resultat
20 |Kontrollera eventuellt awikande ljud under drift. OK -« IG
Vid kontaminering av kemisk vatska, sasom fysiologisk saltlésning eller blod pa nagon av detekteringsdelarnas rorliga delar
21 OK -« IG
ska detta torkas av.
Periodisk inspektion Resultat
22 Larmlampan blinkar i minst en minut och larmsignalen fortsatter att aktiveras nar strdmmen stangs av medan blodpumpen OK +IG
roterar under cirkulationslaget.
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| Kapitel 10 Index

Ilndex
<B>
Batteriladdning 19
Behallare for vatskeavfall 23,24
Aferes 50
Blodpump 21,22,25
Blodpumpens automatiska avstdngningfunktion 55
Blodpumpens flodeshastighet 33,54
Blodpumpsfalt 32
Blodpumpslock 21,22
Blodretur 52
Luftsensor 21,22,25
<C>
Cirkulationstid 54
<D>
Driftlage 14, 29
Droppkammarhallare 21,22
<E>
Enbhet for tryck 53
Enhetens cirkulationsflode 13
<F>
Fabriksinstéllda standardkonstanter 57
Félt for 4ndring av parameter 38
Félt for val av parameter 37
Félt for val av sida 39
Fastskruv 23,24
Felskdarm 39
Forfluten tid 26, 36
Forflyttningsmetod 20
Forsiktighetsétgirder vid anvéindning 7
Forvarings-/transportforhallanden 15
Funktionsprincip 28
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<H>
Handtag
Hojdspak

Huvudfonster

<[>

Information om garanti
Infusionslésningshdngare
Inspektion
Installationsmetod
Installationsmiljo
Installera blodkretsen
Instillningar f6r enheten
Instéllningsfonster

Instéllningstid

<K>

Kabelhéllare

Klamma

Klassificering av enheten
Kolonnhallare
Komponenter

Kontaktuppgifter

<L>
Léackagekontroll
Lada
Larmfunktioner
Larmsignal

Larmskarm

<VI>
Mairkt

<N>

Namn och funktion av varje del

Normalt intervall for ventryck

79 / 83

Adamonitor SC Bruksanvisning

23,24
23,24
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75
23,24
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17, 18
4,15
41

53

37
26, 36

21

21, 22, 26, 40
27

21,22

20
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47
23,24
58-70
40
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<0>

Oversikt av enheten

<pP>
Pekskarm
Periodisk inspektion

Programvaruversion

<R>
Rengoring

Rengoring av blodkrets

<S>

Sakerhetsforeskrifter
Saltlosningssensor

Enhet for sensordyna
Slanghallare

Slangkldmma

Specifikationer for enheten
Sprutpump

Sprutpumpens flodeshastighet
Sprutpumpens instdllning Anvand/Anvand
Sprutpumpens lasta lige
Sprutpumpens totala drifttid
Spruttyp

Stilla in lackagekontroll
Stang

Strombrytare
Stromforsorjning

Svéngbart hjul

<7>
Tidsvisningsomrade
Total driftstid

<U>

Uppstart av enheten
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13

21,22
73
53
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45

4-6
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21,22,26
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35,55
56
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<Vv>

Varje dels namn och funktion fér Adastand
Varningsetiketter

Varningslampa

Ventryckanslutning

Ventrycksensor

Ventrycksfalt
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I Tekniska EMC-uppgifter

IMMUNITETSTESTNIVAER for varje IMMUNITETSTEST och klass och grupp féor EMISSONERNAS

compliance
Emission
Test utfort pa Klassificerad klass Godkéand/Ej godkand
Stérningsspanning i huvudterminal N
(ledningsburen EMISSION) Grupp1 Klass A Godkand
Elektromagnetisk stralningsstorning x
(utstralad RF EMISSION) Grupp 1 klass A Godkand
Overtonsemissioner Overtoner klass A Godkénd
EMISSION fran flickerorsakande .
W T e . dmax b Godkand

spanningsandringar och spanningsfluktuationer

Immunitet/INKAPSLINGSPORT

a s o Godkand/Ej
Test utfort pa Testniva godkand
+ 8kV (kontakt) -
ELEKTROSTATISK URLADDNING + 2KV, +4 KV, 48 kV, £15 kV (Iuft) Godkand
. i 3 V/m 80 MHz-2,7 GHz -
Utstralad RF EM-falt IMMUNITET 80 % AM vid 1 kHz Godkand
IMMUNITET till narliggande falt fran Se "Testspecifikationer for INKAPSLINGSPORT Godkand
RF-tradlés kommunikationsutrustning IMMUNITET till RF-tradlés kommunikationsutrustning"
Natfrekvens magnetfalt IMMUNITET 30 A/m 50 Hz Godkéand

Testspecifikationer for INKAPSLINGSPORT IMMUNITET till RF-tradlés kommunikationsutrustning

Testfrekvens Band Modulering T'ES’“T“,{]‘E’}\ Godkand/Ej godkénd
385 MHz 380-390 MHz Pulsmodulering/18 Hz 50 % 27 VV/im Godkand
450 MHz 430-470 MHz FM+5 kHz avvikelse,1 kHz sinus 28 V/im Godkand
710 MHz Pulsmodulering
745 MHz 704-787 MHz 1217 Hz 50 % 9 V/im Godkand
780 MHz
810 MHz
870 MHz 800-960 MHz Pulsmodulering/18 Hz 50 % 28 V/im Godkand
930 MHz
1720 MHz
1845 MHz 1700-1990 MHz Pulsmodulering/217 Hz 50 % 28 V/im Godkand
1970 MHz
2450 MHz 2400-2570 MHz Pulsmodulering/217 Hz 50 % 28 V/im Godkand
5240 MHz
5500 MHz 5100-5800 MHz Pulsmodulering/217 Hz 50 % 9 V/im Godkand
5785 MHz
Immunitet/Input véxelstrémsport
Test utfort pa Testniva Godkand/Ej godkand
Elektrisk snabb transient/burst IMMUNITET +2 kV Godkand
Véaxelstromselnat 100 kHz repetitionsfrekvens
Surge (stétpuls) IMMUNITET ig:g 'x ﬂ R/ (l'ze’iwﬁég'r:ﬁ]‘é”t'm% 0 Godkand
IMMUNITET till ledningsburna STORNINGAR 3V
inducerade av RF-falt . 0,15 MHz-80 MHz Godkand
(ledningsburen RF-STORNINGSIMMUNITET) 6 Vi ISM band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
Vaxelstrdmselnat 80 % AM vid 1 kHz
0 % Ur. 0,5 cykler
Spanningsminskningar IMMUNITET o ?J{ :‘gyi(gf’o‘cﬁ‘:’o o SL?T:’ 22 §y7|?e|0Ch 315 Godkand
Enstaka fas: vid 0°
Korta avbrott och spanningsvariationer 0 % U-: 250/300 cvkler Godkand
IMMUNITET °ouT y
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Adamonitor SC Bruksanvisning

Adamonitor SC

Identifikationsnr.: MSCV-1-Z-7

Forsta utgavan utgiven den 30 Jan, 2018
15:e upplagan utfardat den 17 februari 2022

/N\ FORSIKTIGHETSATGARDER

1.

Observera att innehéllet i bruksanvisningen kan dndras utan foregédende
meddelande.
Enhetens programvara dr upphovsrittsskyddad av Otsuka Electronics

Co.,

Ltd. Enskilda delar eller hela programvaran eller bruksanvisningen

fér inte anvéndas eller aterges utan foregéende tillstand fran Otsuka
Electronics Co., Ltd.

EC

REP

Emergo Europe B.V.

Prinsessegracht 20, 2514 AP Haag, Nederldnderna

wl

Otsuka Electronics Co., Ltd.

3-26-3, Shodai-Tajika, Hirakata-shi, Osaka, 573-1132, Japan
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