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1 Erkldrung der auf der Verpackung, in der Dokumentation und am Geréat verwendeten Symbole

Vorsicht

Sicherung

Potentialausgleich

Signalerde

Leistung

Stopp

VB C Stromversorgung der Vakuumpumpe

OG>

Wechselspannung

Luftfeuchtigkeitsbereich

Temperaturbereich

Gebrauchsanweisung beachten

Begleitdokumentation beachten

Nicht resterilisieren

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

Unsteril

Nzl o

Katalognummer
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0
-
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Chargennummer

Seriennummer

LOT

SN
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Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Mit Ethylenoxid sterilisiert

STERILE|EO

Pyrogenfreier Flissigkeitsweg

Menge

Gilt nur far Leser in den USA

Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt,
dass das Gerét alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erfllt.

\\SSIQ, Medizinisches Gerat, erfilllt beziiglich Stromschlag, Feuer und mechanischer
© @ Gefahren die Anforderungen von ANSI/AAMI ES60601-1 (2012), CAN/CSA
¢ U L us C22.2 Nr. 60601-1 (2014), E352357.

Dieses Produkt darf nicht mit dem Restmdill/Hausmdill entsorgt werden. Bei
der Entsorgung dieses Produkts sind die einschlagigen Vorschriften zu
beachten. Anweisungen zur ordnungsgemanien Entsorgung dieses Produkts

[ finden Sie unter http://recycling.Medtronic.com.
’

Diese Seite oben

Ll Trocken aufbewahren

Vorsicht: zerbrechlich

@ Hergestellt in
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Recycelbarer Karton

Schutzleiter

Luftdruckbereich

Norm China RoHS (SJ/T11364-2006)

Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)

J@ODE

o
m
X
o

Autorisierter Représentant in der Europaischen Gemeinschaft

REP

m
(@]

Schwer

Nicht am Infusionsstander schieben

Grenzwerte Lagerungstemperatur

Grenzwerte Transporttemperatur

@

Grenzwerte Lagerungsluftfeuchtigkeit

Grenzwerte Transportluftfeuchtigkeit

Grenzwerte Lagerungsluftdruck

Grenzwerte Transportluftdruck

° Anwendungsteil vom Typ BF

2 Einfihrung

Als “Autotransfusion” bezeichnet man ein Verfahren, bei dem einem Patienten von ihm verlorenes oder ihm entnommenes Blut
(autologes Blut) wieder zugefihrt wird.
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2.1 Vorziige der Autotransfusion gegeniiber der allogenen Transfusion
Die Autotransfusion ist in mehrfacher Hinsicht von Vorteil:

* Das Risiko fur tber das Blut Ubertragene Erkrankungen wird ausgeschlossen.
¢ Die transfusionsbedingten Kosten werden minimiert.
¢ Das Verwechslungsrisiko wird minimiert.

¢ GroBere Sicherheit bei Operationen bei multiplen anti-erythrozytaren Antikérpersyndromen bzw. seltenen erythrozytaren
Phénotypen

¢ Einsparung von Blutkonserven
¢ Patienten, die allogene Transfusionen aus religidsen Griinden ablehnen, akzeptieren das Verfahren im Allgemeinen.

2.2 Funktionsprinzip
Blut enthélt eine Suspension geformter Elemente unterschiedlicher Dichten. Das autoLog IQ Autotransfusionssystem (das Gerat)
trennt Vollblut durch Zentrifugation in seine einzelnen Bestandteile auf.
Waéhrend des Betriebs werden die folgenden Materialien zuriickgewonnen:
¢ gewaschene, gepackte Erythrozyten
¢ ein geringes Volumen physiologischer Kochsalzlésung
Die folgenden Materialien haben eine geringere Dichte als Erythrozyten und werden wahrend des Betriebs entfernt:

¢ Lipide und Fette

* plasmafreies Himoglobin

¢ pharmakologische Wirkstoffe

¢ Spullésungen

¢ Antikoagulanzien

e Kalium

e Plasma

¢ Kochsalzlésung
Waéhrend immer mehr Blut in die rotierende Trennkammer eintritt, nimmt das sich ansammelnde Erythrozytenkonzentrat einen
zunehmend gréBeren Anteil des Kammervolumens ein, wobei das liberschissige Plasma nach innen verdréngt wird. Ist das

gesamte Flissigkeitsvolumen der Trennkammer ausgeschopft, tritt das iberschissige Plasma am Auslass aus und gelangt tber
den angeschlossenen Schlauch in den Entsorgungsbeutel.

Um das Erythrozytenkonzentrat von Kontaminationen zu befreien, wird es mit einer isotonischen physiologischen 0,9-prozentigen
Kochsalzlésung gewaschen.

Hinweis: Der abflieBende Uberschuss kann durch Spurenkontamination mit Erythrozyten leicht rétlich gefarbt sein.

Nach dem Waschen werden die gereinigten gepackten Erythrozyten vom Boden der Trennkammer (iber den angeschlossenen
Schlauch in den Auffangbeutel Uberfuhrt. Aus diesem sollte das Blut dann fiir die Infusion in den Patienten in einen
Transfusionsbeutel Uberfiihrt werden.

Deutsch 60

M967226A006 1B Medtronic Confidential Composed: 2018-06-08 06:06:55
PSJ - Size-selectable package manual 02-MAY-2018



Size: 7 x9in (178 x 229 mm)

Abbildung 1. Trennung von Vollblut

1 Vollbluteinlass 3 Plasma
2 Uberlaufauslass 4 Erythrozyten

3 Verwendungszweck

Das autoLog 1Q Autotransfusionssystem und das Medtronic Wasch-Set sind fir das Sammeln, Konzentrieren, Waschen und
Reinfundieren von autologem Blut vorgesehen. Anwendungsgebiete sind unter anderem Folgende:

allgemeinmedizinische, kardiovaskulére, orthopadische, vaskulare, plastische/rekonstruktive,
geburtshilfliche/gynékologische und neurologische chirurgische Eingriffe

postoperative Nachsorge

4 Kontraindikationen

Die Ruckgewinnung von Blut ist mit nur wenigen Komplikationen verbunden. Vor der Durchfiihrung einer Autotransfusion muss das
chirurgische Team die Risiken und relativen Kontraindikationen des Verfahrens im Kontext des geplanten chirurgischen Eingriffs
abwagen.

5 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Lesen Sie vor Gebrauch des Gerats dieses Benutzerhandbuch.

Verwenden Sie das Gerat nicht fur die direkte Reinfusion in den Patienten (direkt vom Gerat in den Patienten). Fir diese
Situation existieren keine adaquaten SicherheitsmaBnahmen zum Schutz des Patienten.

Nach der Uberfiihrung des prozessierten Blutes in Transfusionsbeutel kann die Reinfusion der gewaschenen Erythrozyten
durch Gravitation oder als Druckinfusion erfolgen. Das prozessierte Blut darf keinesfalls direkt aus dem Auffangbeutel in den
Patienten reinfundiert werden. Bei direktem Reinfundieren des Blutes aus dem Auffangbeutel besteht die Gefahr einer
Luftembolie. Falls eine direkte Verbindung mit dem Patienten erforderlich ist, befolgen Sie die Hinweise zum Erkennen und
Vermeiden von Luftembolien aus der aktuellen Fassung der AABB Standards for Perioperative Autologous Blood Collection
and Administration.

Die tatsachlichen Leistungswerte kénnen aufgrund der Vielzahl méglicher Einflussfaktoren variieren. Vor dem klinischen
Einsatz des Gerats muss der Anwender unbedingt dieses Benutzerhandbuch gelesen und verstanden haben und sich
grundlich mit den Prinzipien des Zellwaschens vertraut gemacht haben. Die Verantwortung fiir den Gebrauch dieses Geréts
liegt in allen Fallen einzig und alleine bei dem Arzt, der seine Anwendung angeordnet hat.

Bei Nichtbeachtung der Anweisungen sind Blutaustritte, das Risiko einer biologischen Gefahrdung, Rutschgefahren, geringe
Blutqualitét, Infektionen und Hamolyse méglich.

61 Deutsch

502431-132

Composed: 2018-06-08 06:06:55

PSJ - Size-selectable package manual 02-MAY-2018



Size: 7 x 9in (178 x 229 mm) 502431-132

¢ Beim Umgang mit Blut und Flussigkeiten sind die tblichen SchutzmaBnahmen gegen durch Blut tbertragbare Pathogene
einzuhalten.

* Die AABB Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration empfehlen, Blut, das intraoperativ
zurlickgewonnen, aufbereitet und bei Raumtemperatur gelagert wurden, spatestens 8 Stunden nach der Aufbereitung zu
verwenden. Intraoperativ gesammeltes und aufbereitetes Blut kann jedoch bei 1°C bis 6°C (34°F bis 43°F) bis zu 24 Stunden
aufbewahrt werden, wenn die Aufbewahrung bei diesen Temperaturen innerhalb von 8 Stunden nach Abschluss der
Aufbereitung beginnt. Die Transfusion von unter postoperativen oder posttraumatischen Bedingungen verlorenem,
zurlickgewonnenem und anschlieBend aufbereitetem Blut muss innerhalb von 8 Stunden nach Einleitung der Riickgewinnung
erfolgen. Weitere Informationen dazu finden Sie in der aktuellen Fassung der AABB Standards for Perioperative Autologous
Blood Collection and Administration.

¢ Medtronic empfiehlt, zwischen dem Reinfusionsbehdlter und dem Patienten einen Bluttransfusionsfilter einzusetzen, der daftr
ausgelegt ist, potenziell fir den Patienten gefahrliche Partikel zurickzuhalten, wie in der aktuellen Fassung der AABB
Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration beschrieben.

¢ In relativ kontraindizierten Fallen kénnen Tandemsammelreservoire and und Leukozytenfiltration eingesetzt werden; weitere
Informationen dazu finden Sie in der aktuellen Fassung der AABB Guidelines for Blood Recovery and Reinfusion in Surgery and
Trauma.

¢ Beim orthopédischen Einsatz schitteln Sie das Reservoir unbedingt, bevor Sie den ersten Zyklus der Aufbereitung beginnen.

¢ Lassen Sie das Gerat nicht unbeaufsichtigt, da unter anderem eine biologische Gefahrdung méglich ist, falls der Entsorgungs-
oder Auffangbeutel Gberlauft, oder nutzbares Blut verloren gehen kann. Es liegt in der Verantwortung des jeweiligen
Krankenhauses zu gewéhrleisten, dass die mit der Bedienung des Geréts betrauten Personen umfassend geschult und sich
der méglichen Probleme bei dessen Verwendung bewusst sind.

¢ Dieses Autotransfusionssystem ist fiir die Anwendung in R&umlichkeiten wie OP-R&umen, Intensivstationen und
Aufwachraumen vorgesehen, die fiir die klinische Patientenversorgung vorgesehen sind.

¢ Wird nicht aseptisch gearbeitet, besteht ein erhéhtes Risiko, Einwegartikel zu kontaminieren und den Patienten zu schadigen.

» Uberwachen Sie den Antikoagulationsstatus des Patienten engmaschig, um Komplikationen zu vermeiden. Das Grundkonzept
der Zellwasche basiert darauf, kontaminiertes Plasma und Zelltrimmer abzuscheiden und dabei die Erythrozyten in einer
Kochsalzldsung in Suspension zu halten. Die Entnahme groBer Mengen Plasmas wahrend der Autotransfusion kann beim
Patienten zum Auftreten einer Hypovolémie flihren. Da Plasma Thrombozyten und Gerinnungsfaktoren enthélt, kann die
Entnahme von Plasma auch zu einer pathologischen Absenkung der Gerinnungsfaktoren oder Thrombozytenzahlen fihren.
Wird das zurlickgewonnene Blut nicht ordnungsgeméan gewaschen, besteht weiterhin die Gefahr einer unzureichenden
Entfernung von Antikoagulanzien und/oder der Entwicklung von Koagulopathien bei der Reinfusion des Blutes in den
Patienten.

* Gesammeltes autologes Blut sollte vor der Reinfusion grundsétzlich einer Wasche unterzogen werden.

¢ Blut kann aus Kérper- und Gelenkhéhlen, dem Operationsfeld oder dem Verletzungsbereich zuriickgewonnen werden. Bei
klinischen Anzeichen von Sepsis, malignen Tumoren oder Wundkontamination verwenden Sie Tandemsammelreservoire und
Leukozytenfiltration gemaf der aktuellen Fassung der AABB Guidelines for Blood Recovery and Reinfusion in Surgery and
Trauma.

¢ Blut, bei dem der Verdacht auf eine hochgradige Hamolyse besteht, darf unter keinen Umsténden transfundiert werden.

* Verwenden Sie ausschlieBlich isotonische Losungen, die fiir den intravendsen Gebrauch gekennzeichnet sind, wie
beispielsweise 0,9%ige physiologische Kochsalzlésung.

¢ Umhé&molytische und subh&molytische Belastungen und eine daraus resultierende Lyse der Erythrozyten zu vermeiden, sollte
der Unterdruck auf einen fir die meisten chirurgischen Eingriffe angemessenen Wert von -80 mmHg bis —120 mmHg
eingestellt werden. Im Falle eines massiven Blutverlusts kann der Unterdruck voriibergehend stérker eingestellt werden, um
das Feld zu reinigen; anschlieBend stellen Sie ihn wieder schwéacher ein. Weitere Informationen dazu finden Sie in der aktuellen
Fassung der AABB Guidelines for Blood Recovery and Reinfusion in Surgery and Trauma.

* Gilt fir Produkte, auf deren Etikett ein Phthalatgehalt angegeben ist: Dieses Produkt enthélt Phthalate.

¢ Verwenden Sie mit dem Gerat ausschlielich Wasch-Sets und Blutsammelreservoire von Medtronic.

¢ Die Einwegartikel sind steril und pyrogenfrei, solange die Packung unversehrt ist. Verwenden Sie Einwegartikel nicht, wenn
deren Verpackung beschéadigt oder gedffnet wurde. Lagern Sie alle Einwegartikel trocken und vor extremen Temperaturen
geschitzt.

* Die firr die Verwendung mit diesem Gerat vorgesehenen Einmalkomponenten dirfen nur einmal verwendet werden. Die
Einmalkomponenten dirfen nicht wiederverwendet, aufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung
oder Resterilisation kénnen die strukturelle Integritét der Einwegartikel beeintréchtigen oder ein Kontaminationsrisko fiir diese
darstellen, was zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Es sind ausschlieBlich sterilisierte
Einwegartikel-Sets von Medtronic fiir den Gebrauch mit diesem Gerat zugelassen. Achten Sie auf die Erhaltung eines sterilen
Felds an der Blutaufnahmestelle. Halten Sie aseptische Bedingungen ein, um die Mdglichkeit einer Kontamination der
Einwegartikel oder des Patienten zu minimieren.

* Die Einwegartikel dirfen erst unmittelbar vor der Verwendung aus der Schutzverpackung genommen werden. Unterziehen Sie
die Einwegartikel einer Sichtpriifung. Sollten bei dieser Kontrolle oder bei der Einrichtung des Systems Schaden an den
Einwegartikeln auffallen, durfen diese nicht verwendet werden. Geben Sie sie zwecks Austausch an Medtronic zuriick. Die
Einmalkomponenten dirfen nicht mit Silikon, Olen oder Fetten in Kontakt kommen.

¢ Entsorgen Sie die Einwegartikel unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses sowie lokaler und anderer staatlicher
Vorgaben.

« Uberpriifen Sie nach dem Auspacken das Gerat und das mitgelieferte Zubehér auf Transportschéden. Vergewissern Sie sich,
dass alle vorgesehenen Teile im Karton vorhanden sind (Abschnitt 7.2). Wenden Sie sich an Ihren Medtronic Représentanten,
wenn Sie Schéden bemerken oder etwas fehlt.

¢ Wenn die Verbindungen nicht vollsténdig gesichert werden, kann es zum Blutaustritt kommen.
* SchlieBen Sie alle Klemmen und gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie die Einwegartikel auf ein neues Geréat ibertragen.
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¢ Das Gerét darf nicht in Gegenwart entziindlicher Anésthetika eingesetzt werden.

¢ Berihren Sie die sich drehende Trennkammer nicht. Wenn Sie die sich drehende Trennkammer beriihren, kdnnen Sie sich
verletzen.

¢ Legen Sie nichts in die Reservoirhalterung oder das Sammelreservoir.

¢ Falls Sie die hintere Reservoirhalterung verwenden, ist der Selbststart nicht aktiviert, sodass es zu einem Uberlaufen der
FlUssigkeit im Reservoir kommen kann. Beim Uberlaufen des Reservoirs kann es zu einem Blutaustritt, dem Risiko einer
biologischen Gefahrdung und zu Rutschgefahr kommen.

¢ Verwenden Sie keine Lésungen, die warmer als 42°C (108°F) sind, da hohe Temperaturen zu einer abnormen Schrumpfung
und Zerstérung der Erythrozyten fihren kénnen.

 Verwenden Sie das Gerat nicht bei Temperaturen (iber 30°C (86°F), um ein Uberhitzen der Zentrifuge zu vermeiden, da dieses
zu Hamolyse und abnormer Erythrozytenschrumpfung flhren kénnte.

¢ Verwenden Sie das Gerat nicht bei Temperaturen unter 15°C (59°F).

¢ Die im Geréat und den zugehérigen Einwegartikeln verwendeten Kunststoffe kénnen empfindlich auf Chemikalien und
bestimmte Detergenzien reagieren. Unter bestimmten ungiinstigen Bedingungen kénnen Kunststoffelemente des
Einwegmaterials durch Einwirkung solcher Chemikalien (auch durch Dampfe) in ihrer Funktion gestdrt werden oder versagen.

¢ Kommt es wahrend der Zyklen Fiillen oder Waschen zu einem Stromausfall oder anderen Versagen, kann die Blutqualitat
schlechter als normal ausfallen. Um zu gewéhrleisten, dass das Blut dem Patienten infundiert werden kann, (iberprifen Sie den
H&amatokrit und die erfolgreiche Dekontamination.

¢ Ein zu stark eingestelltes Vakuum oder die unbeabsichtigte Auswahl von Max. Vakuum kann zu Hamolyse und
Gewebsschadigung flhren.

¢ Der Durchfluss im Schlauchsystem darf an keiner Stelle behindert werden. Durch versehentliches Abklemmen oder Knicken
einer Schlauchleitung wéhrend des Betriebs kann sich in der Zentrifugentrennkammer ein Druck aufbauen, der zu
Fehlfunktionen oder zum Austritt von Fliissigkeit flihren kann. Kontrollieren Sie stets alle Einwegartikel und tiberzeugen Sie sich
davon, dass das Schlauchsystem an keiner Stelle geknickt, verdreht oder komprimiert wird. Kontrollieren Sie den Pumpenkopf
und das Wasch-Set und vergewissern Sie sich, dass der Fluss bei allen Komponenten in der vorgesehenen Richtung erfolgt.

* Der Standardentsorgungsbeutel fir das Gerat fasst etwa 10 L. Kontrollieren Sie den Entsorgungsbeutel regelméaBig und leeren
Sie ihn bei Bedarf. Der Entsorgungsbeutel kann jederzeit entleert werden. Um eine einwandfreie Expansion beim Fillen und
Entleeren zu gewébhrleisten, sollten dabei jedoch 100 mL bis 200 mL im Beutel belassen werden. Ein voller Entsorgungsbeutel
erzeugt Gegendruck, was zum Austritt von Flussigkeit aus der Trennkammer fiihren kann.

* Zum Geratgehérteine Zentrifuge, die sich mit 10 000 U/min dreht. Sich schnell bewegende Teile kénnen eine Gefahr darstellen.
Die einschlagigen Sicherheitsvorschriften fiir die Verwendung von Zentrifugen sind einzuhalten. Vor dem Offnen der Zentrifuge
oder der Entnahme der Trennkammer muss die Zentrifuge zum vélligen Stillstand gekommen sein.

¢ Wenn Sie auf ein ungewdhnliches Verhalten des Geréts nicht reagieren, kann es zu einer Blutkontamination oder einem
Blutaustritt kommen.

¢ Wenn Sie eine nur partiell geflillte Trennkammer waschen, kann dies eine schlechte Blutqualitat und ein geringes
Erythrozytenvolumen zur Folge haben.

¢ Drehen Sie die Trennkammer nicht Gber Kopf, wenn Sie auf Gerinnsel priifen, weil dabei Flissigkeit austreten kdnnte.

¢ Wahrend des Gebrauchs durfen Sie das Gerat weder warten noch die Software des Geréts aktualisieren.

¢ Schieben oder ziehen Sie das Gerat nicht am Infusionsstander, da Sie das Gerat sonst beschédigen oder umkippen kénnten.

* Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das Gerat in Fahrzeugen transportieren. Setzen Sie das Gerat keinen extremen Temperaturen,
Erschutterungen oder Vibrationen aus.

¢ Verandern Sie das Gerat nicht.

¢ Furdie vorbeugende Wartung und Kalibrierung des Gerats wenden Sie sich an einen Medtronic Reprasentanten oder an von
Medtronic geschultes und zertifiziertes technisches Personal. Vorbeugende Wartung und Kalibrierung sollten jahrlich erfolgen.
Blutaustritte, das Risiko einer biologischen Gefahrdung, schlechte Blutqualitat, Rutschgefahren und andere Probleme sind
mdglich, wenn die vorbeugende Wartung und Kalibrierung nicht durchgefiihrt werden.

¢ Arbeiten am Gehéauseinneren dirfen nur bei ausgeschaltetem Geréat und gezogenem Netzstecker durchgefiihrt werden. Dies
gilt auch fir das Auswechseln von Sicherungen. Im Gehéauseinneren befinden sich verschiedene elektrische Komponenten
und Drahte. Wird auch nur eine dieser Komponenten beriihrt, solange das Gerat an das Stromnetz angeschlossen ist, kann es
zu einem starken Stromschlag kommen. Zur dauerhaften Vermeidung einer Brandgefahr diirfen Sicherungen nur durch
Sicherungen des gleichen Typs und der gleichen Stérke ersetzt werden. Sicherungen sollten von einem Medtronic
Repréasentanten oder von entsprechend geschultem und von Medtronic zertifiziertem technischen Personal ausgetauscht
werden. Das Gerat verfligt Uber eine interne Sicherheitserdung.

¢ Beim Auftreten von Leckstrdmen im Geh&use besteht Stromschlaggefahr bei der Berlihrung von freiliegenden Geréateteilen. Im
Rahmen der abschlieBenden Qualitatsinspektion wird jedes Gerat getestet, um zu bestéatigen, dass der Gehauseleckstrom
weniger als 100 pA (unter normalen Betriebsbedingungen) und weniger als 300 pA (bei Auftreten eines isolierten Fehlers)
betragt. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat mindestens einmal jéhrlich (oder bei Bedarf haufiger) vom zustandigen
Medizintechniker oder einem anderen qualifizierten Kundendiensttechniker auf das Auftreten von Leckstrémen kontrolliert
wird. Kontrollieren Sie Leckstrom und die Isolierung des Gerats auBerdem nach ungewdhnlichen Ereignissen wie z. B. dem
Verschtten von FlUssigkeiten oder gréBeren Spannungsspitzen sowie nach jeglichen Reparaturen des Gerats.

¢ Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur mit einer Netzstromversorgung mit Schutzleiter
verbunden werden.

¢ Das Netzkabel kann verwendet werden, um das Gerat von der elektrischen Stromversorgung zu trennen. Positionieren Sie das
Gerat und sein Netzkabel so, dass ein einfacher Zugriff auf das Netzkabel und dessen Abziehen méglich sind.

¢ Obwohl dieses System ohne Beanstandungen auf elektromagnetische Kompatibilitat geprift wurde, kann es in bestimmten
Situationen zu elektromagnetischen Stérungen zwischen diesem Gerat und anderen Geraten kommen. Ergreifen Sie
MaBnahmen, um diese Wahrscheinlichkeit so gering wie méglich zu halten.
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¢ Das Gerét darf nur in Krankenhausumgebungen und nicht in der Nahe von starken elektromagnetischen Stérquellen wie
MRT-Geréaten eingesetzt werden.

¢ Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist dieses Gerat fur den Einsatz in industriellen Umgebungen und Krankenh&usern
geeignet (CISPR 11, Klasse A). Bei einem Einsatz in hauslicher Umgebung (in der Ublicherweise CISPR 11, Klasse B
erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz gegentber
Hochfrequenzkommunikationsdiensten. Sie missen bei einem solchen Einsatz mdglicherweise AbhilfemaBnahmen ergreifen,
z. B. das Gerat anders positionieren oder ausrichten.

* Stapeln Sie keine weiteren Instrumente auf dem Gerat und befestigen Sie keine anderen Instrumente daran, um das Potenzial
von HF-Stérungen zu minimieren.

¢ Der Einsatz von anderen als den vom Geréatehersteller spezifizierten oder bereitgestellten Zubehérteilen, Schallképfen und
Kabeln kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer geringeren elektromagnetischen Storfestigkeit des
Gerats und demzufolge zu einem fehlerhaften Betrieb flihren.

¢ Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich peripherer Geréte wie Antennenkabeln und externen Antennen) sollten
nicht dichter als 30 cm (12 in) an das Gerat einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel herankommen. Andernfalls
konnte die Leistung des Gerats darunter leiden.

* Netzkabel und USB-Kabel dirfen nicht langer sein als 3 m (118 in).
¢ Beriihren Sie nicht gleichzeitig den USB-Anschluss und den Patienten.
¢ Verwenden Sie ausschlieBlich von Medtronic zur Verfligung gestellte USB-Flash-Laufwerke.

* Verwenden Sie beim Reinigen des Gerats und bei der Entsorgung gebrauchter Flissigkeiten geeignete personliche
Schutzausriistungen wie Augenschutz, Maske und Handschuhe. Andernfalls kénnten Sie in Kontakt mit durch Blut
Ubertragenen Pathogenen, Blut und Reinigungsflussigkeiten kommen.

* Istbeim Reinigen der Zentrifuge die Schale flr das Auffangen von Flissigkeit nicht korrekt eingesetzt, kommt es zu Austritten.

¢ Wird beim Reinigen der Zentrifuge keine ausreichende Menge einer 10%igen Bleichlésung oder entsprechenden
Desinfektionslésung zugesetzt oder kann diese nicht ausreichend lange einwirken, ist die Reinigung méglicherweise nicht
wirksam.

¢ Verwenden Sie keine Bleiche zum Reinigen des Touchscreens, da diese den Bildschirm verfarben und zu dessen Ausfall fiihren
kann.

* Besteht der Verdacht, dass Flissigkeit in das Gerat eingedrungen sein kdnnte, muss es umgehend von einem geschulten
Techniker inspiziert werden. Flussigkeitseintritt kann zu einem elektrischen Schlag beim Anwender fuhren.

* Reinigen und warten Sie das Gerét in Ubereinstimmung mit diesem Handbuch und den Verfahren des Krankenhauses.

6 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Sowohl der korrekte als auch der fehlerhafte Gebrauch eines Geréts zur Zellriickgewinnung kann mit den folgenden Risiken fir
Patient und Anwender verbunden sein:

Patient:

e Tod

* starke Blutung

¢ Hamolyse

¢ Beeintrachtigung der Leberfunktion

¢ Verlust rickgewinnbaren Bluts

* Infektionen

* Niereninsuffizienz oder -versagen

¢ geringer Hamatokrit

¢ erhdhter Serum-Laktatdehydrogenasespiegel
¢ erhohter Serum-Gesamtbilirubinspiegel
¢ Luftembolie

¢ Fieber

* Hypotonie

¢ Anstieg von Lungen- und systemischem GefaBdruck
¢ Dyspnoe

* verstarkte Blutgerinnung

e Thromboembolie

* Gewebeschaden

¢ Arrhythmie

¢ Mikroschock

Anwender:

* Kontakt mit biologischen Flissigkeiten
¢ biologische Gefahrdung

» Kontakt mit Chemikalien

¢ Verbrennung

* mechanische Verletzung
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e Stromschlag
e Ausrutschen

7 Produktbeschreibung
7.1 Produktkomponenten
Die folgenden Abbildungen zeigen die Komponenten des Gerats im Einzelnen:

-

VAC

Abbildung 2. Bedienelemente des Gerats

"

"
N ©

Netzstromschalter: Schaltet das Gerét ein und aus.

Netzstrom-LED: Leuchtet, wenn das Gerét eingeschaltet ist.

Vakuum: Schaltet das interne Vakuum des Gerats ein und aus.

Vakuum-LED: Leuchtet, wenn das interne Vakuum eingeschaltet ist.

Stopp: Unterbricht die Blutaufbereitungssequenz und fuihrt das Blut zuriick in das Reservoir.

Warnleuchte: Leuchtet, wenn am Touchscreen eine Meldung angezeigt wird (weitere Informationen zu optischen
Alarmsignalen finden Sie in Abschnitt 7.5)

o g wWwN =

Abbildung 3. Oberseite

1 Zentrifugenkammer (FuUllstandsensor nicht abgebildet) 7 Pumpenarm
2 Halterungsring fiir Infusionsstander 8 Schlauchfiihrung am Pumpenauslass
3 Fixierschraube fiir Infusionsstander 9 Pumpenkopf
4 Zentrifugenstege 10 Pumpenschlauchkanal
5 Touchscreen 11 Verriegelung der Verteilerabdeckung
6 Abnehmbare Aufbewahrungsschale 12 Verteilerabdeckung
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Abbildung 4. Oberseite bei gedffneter Verteilerabdeckung

1 Luftdetektor 4 Verriegelungssensor fur die Verteilerabdeckung
2 Schlauchfiihrungen 5 Verteilersensor
3 Verteilerventil 6 Vertiefung

Abbildung 5. Vorderseite

Q

/N

Medtronic

1 Gewichtssensor des Reservoirs (aktiviert den 4 Arm mit Aufnahmeschale fiir das Wasch-Set
Selbststartmodus) 5 Lautsprecher (unter der oberen Abdeckung)

2 Reservoirhalterung 6 Inneres Aufbewahrungsfach
3 Infusionsstander 7 Gestell
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Hinweis: Das innere Aufbewahrungsfach kann bei Bedarf zur Lagerung weiterer Einwegartikel und Lésungen genutzt werden.
Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das Fach 6ffnen und schlieBen und Gegensténde daraus entnehmen oder hineinlegen.

Abbildung 6. Rickseite

1 Flissigkeitsablauf des Verteilerventilraums 7 Potentialausgleichsanschluss
2 Schnelltrenner fiir die Vakuumuberlauffalle 8 Spannungsaufnahmemodul
3 Vakuumduberlauffalle 9 Halteklemme des Netzkabels
4 Aufbewahrungshalterung fiir das Wasch-Set 10 Arretierbare Rader (4)
5 Netzkabelwickler 11 Montagebasis fiir die hintere Reservoirhalterung
6 Radverriegelung (4) 12 Griff
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Abbildung 7. Griffpositionen

1 Obere Position fiir die Lagerung 3 Knopf zur Grifffreigabe
2 Position beim Schieben 4 Untere Position fir die Lagerung

Hinweis: Driicken Sie den Knopf zur Grifffreigabe, um den Griff von einer Position in eine andere zu bewegen.
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Abbildung 8. Linke Seite

1 USB-Anschlisse (Typ A) flir Zubehor 3 Halteklemme fiir das Kabel des Strichcode-Scanners
2 Halterung fur den Strichcode-Scanner (optional) 4 Strichcode-Scanner (optional)

Abbildung 9. Rechte Seite
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1 Aufhd@ngungen fiir den Entsorgungsbeutel 3 USB-Anschluss (Typ B)
2 Halterungen fiir die Aufbewahrung des Wasch-Sets 4 USB-Anschluss fir Zubehor (Typ A)

Abbildung 10. Unterseite

1 Halterung fur die Wasch-Set-Schale 3 Ventilator
2 Zentrifugenablauf (1/4-18 NPT) 4 Auslass der Vakuumpumpe

7.2 Mit dem Gerét gelieferte Teile
Die folgenden Teile sind im Lieferumfang des Geréts enthalten:

¢ Infusionsstéander

* Reservoirhalterung

¢ Kurzleitfaden zur Einrichtung
¢ Kurzvideo zur Einrichtung

¢ Benutzerhandbuch

¢ Netzkabel

e USB-Flash-Laufwerk

7.3 Optional erhéltliches Zubehor
Die folgenden Teile sind separat erhéltlich:

e Strichcode-Scanner (fiir die bequemere Dateneingabe; Kapitel 10)
¢ Reservoirhalterung (zur Befestigung an der Montagebasis auf der Geréateriickseite; Abbildung 6)
¢ Kardiotomie-Reservoirhalterung E302 von Medtronic (zur Befestigung an einem externen Infusionsstander)

Warnung: Befestigen Sie kein Reservoir am Infusionsstander des Geréts, beispielsweise mit einer Reservoirhalterung wie der
E302 von Medtronic, da das Gewicht des vollen Reservoirs am Infusionsstéander des Gerats zum Kippen des Gerats fihren
kdénnte.

7.4 Akustische Warnsignale

Das Gerét gibt einen Warnsignalton ab, wenn eine Meldung am Touchscreen angezeigt wird. Diese Warnsignalténe sind in 3
Kategorien unterteilt (Benachrichtigung, Warnung mit niedriger Prioritat, Warnung mit mittlerer Prioritat) und erfordern alle eine
Reaktion. Eine vollstandige Liste der Meldungen und zugehdrigen Warnsignaltdne finden Sie in Abschnitt 13.4, Kapitel 18 und
Abschnitt 19.4.

¢ Benachrichtigung: 2 Téne

¢ Warnmeldung mit niedriger Prioritét: 2 Téne, die wiederholt werden

e Warnmeldung mit mittlerer Prioritat: 3 Téne, die wiederholt werden

Sie kénnen die Lautstérke fur die akustischen Warnsignale am Bildschirm Einstellungen testen und anpassen, indem Sie im Feld
Lautstarke auf + oder — tippen.

7.5 Optische Warnsignale

Die Warnleuchte (Abbildung 2) am Gerét leuchtet auf, um Sie auf Meldungen aufmerksam zu machen, die méglicherweise eine
Reaktion erfordern. Optische Warnsignale sind in 2 Kategorien unterteilt: Warnsignale mit niedriger Prioritét und Warnsignale mit
mittlerer Prioritat. Die Kategorien der optischen Warnsignale orientieren sich an denen der akustischen Warnsignale. Eine
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vollstdndige Liste der Meldungen und zugehdrigen optischen Warnsignale finden Sie in Abschnitt 13.4, Kapitel 18 und
Abschnitt 19.4.

* Warnsignal mit niedriger Prioritat: Warnleuchte leuchtet, blinkt nicht

¢ Warnsignal mit mittlerer Prioritat: Warnleuchte blinkt
64
I 59

20 30~

@ *n=24
**n=18

8 In-vitro-Leistung
Abbildung 11. Typischer Hamatokritwert
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1 Einlass-Hamatokritwert (%)
2 Erreichbarer Hamatokritwert, Mittelwert (%)

Die Daten in Abbildung 11 stammen aus In-vitro-Untersuchungen mit Humanblut und einer Standardvorschrift fir das Waschen.
Die klinischen Ergebnisse kénnen von diesen Daten abweichen.

9 Transport und Lagerung
9.1 Transport des Geréts
Warnung: Bei Nichtbeachtung der folgenden Beladungsvorgaben droht beim Transport des Geréts ein Kippen:
¢ Wenn Sie die unteren Haken am Infusionsstander verwenden, befestigen Sie nicht mehr als 5 L Flussigkeit und hangen Sie
keine Beutel hoher als 48,3 cm (19 in) oberhalb des Gerats auf.

¢ Wenn Sie die oberen Haken am Infusionsstédnder verwenden, befestigen Sie nicht mehr als 3 L Fliissigkeit und hédngen Sie
keine Beutel héher als 86,4 cm (34 in) oberhalb des Gerats auf.

¢ Befestigen Sie kein Sammelreservoir.
* Befestigen Sie keinen Entsorgungsbeutel.
Vorsicht: Schieben oder ziehen Sie das Gerat nicht am Infusionsstander, da Sie das Geréat sonst beschadigen oder umkippen
kénnten.
¢ Ziehen Sie das Netzkabel des Gerats, bevor Sie das Gerat transportieren.
¢ Lassen Sie das Gerat nicht fallen oder umkippen.
¢ Schieben oder kippen Sie das Gerat nicht am Infusionsstander und lehnen Sie sich nicht an oder auf den Infusionsstander.
¢ Falls das Gerat umkippt oder stiirzt, sorgen Sie dafir, dass es vor dem nachsten Gebrauch von geschultem technischen
Personal Gberprift wird.
¢ Entriegeln Sie die Rader bei Bedarf.
¢ Bewegen Sie das Gerat nur, indem Sie es am Griff fassen. Drehen Sie den Griff in die fir das Schieben vorgesehene Position
(Abbildung 7).
¢ Seien Sie beim Transport des Geréats besonders vorsichtig, wenn sich Flissigkeiten darin oder daran befinden.
¢ Grenzwerte fir die Transport- und Lagerungsbedingungen sind in Kapitel 21 angegeben.

9.2 Transport des Gerats zwischen Klinikstandorten

¢ Das Gerét speichert Daten, nachdem ein Passwort eingestellt wurde. Informieren Sie sich Gber die Richtlinien der betroffenen
Einrichtungen zum Umgang mit geschitzten Gesundheitsdaten und dem Datenschutz, bevor Sie das Gerat an einen anderen
Klinikstandort bringen.

¢ Fahren Sie den Infusionsstander ein und sichern Sie ihn mit der Fixierschraube, bevor Sie das Gerat bewegen.

¢ \Verriegeln Sie die R&der, bevor Sie das Gerat in ein Fahrzeug heben.

¢ Falls das Gerat angehoben werden muss, sollte dies durch mindestens 2 Personen geschehen. Ergreifen Sie das Gerat zum
Anheben am Gestell (Abbildung 5) oder an der Netzkabelaufwicklung (Abbildung 6). Greifen Sie das Gerat zum Anheben nicht
an anderen Stellen. Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das Gerat anheben.
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* Das Gerat kann ohne Originalverpackung, entweder aufrecht stehend oder auf der Riickseite liegend transportiert werden.

Warnung: Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das Gerat in Fahrzeugen transportieren. Setzen Sie das Gerat keinen extremen
Temperaturen, Erschitterungen oder Vibrationen aus.

9.3 Lagerung des Geréts

¢ Lagern Sie das Gerat unter den in Kapitel 21 angegebenen Umgebungsbedingungen.

* Schalten Sie das Gerat bei Nichtgebrauch aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose. Wickeln Sie das Netzkabel
zur Aufbewahrung auf die Netzkabelaufwicklung an der Gerétertickseite (Abbildung 6).

¢ Lagern Sie das Gerat in einer kiihlen, trockenen und gut beliifteten Umgebung.

* Informieren Sie sich vor der Lagerung des Geréts (iber die Richtlinien Ihrer Einrichtung zum Umgang mit geschitzten
Gesundheitsinformationen und zum Datenschutz.

¢ Bewahren Sie das USB-Flash-Laufwerk an einem sicheren Ort auf.

10 Einrichten des optionalen Strichcode-Scanners
Der (separat erhéltliche) Strichcode-Scanner kann fir die Eingabe folgender Informationen genutzt werden:
¢ Patienten- und Bediener-IDs
¢ Chargen-Daten zu den fiir das Sammeln und die Aufbereitung von Blut genutzten Einwegartikeln
¢ Chargen-Daten flr Heparin
¢ Chargen-Daten fir ACD-A
Zum Einrichten des Strichcode-Scanners gehen Sie wie folgt vor:
1. Zum Montieren der Halterung verwenden Sie das im Strichcode-Scanner-Set enthaltene Werkzeug, um die Schraube aus der
linken Gerateseite zu entfernen (Abbildung 8).
. Montieren Sie die Halterung auf der linken Gerateseite und setzen Sie dann die Schraube mithilfe des Werkzeugs erneut ein.
. Stecken Sie den Scanner in aufrechter Position in die Halterung.
. Stecken Sie das Scanner-Kabel in einen USB-Anschluss (Typ A) ein. Siehe Abbildung 8.
. Sichern Sie das Kabel mit der Halteklemme fiir das Kabel des Strichcode-Scanners.
. Eine Anleitung zum Einscannen von Daten finden Sie in Abschnitt 13.2.

o O~ W

11 Einschalten der Stromversorgung des Geréts
11.1 AnschlieBen des Netzkabels des Geréts

1. Losen Sie die Halteklemme fir das Netzkabel (Abbildung 6) mit der Randelschraube (Abbildung 12).

2. Stecken Sie das Ende des Netzkabels mit dem Konnektor in den Netzstromeinlass am Gerét ein und fihren Sie das Kabel
durch die Halteklemme.

3. Befestigen Sie die Halteklemme erneut mit der Randelschraube.
Abbildung 12. Montage von Halteklemme und Netzkabel

Warnung: Das Netzkabel kann verwendet werden, um das Geréat von der elektrischen Stromversorgung zu trennen.
Positionieren Sie das Gerat und sein Netzkabel so, dass ein einfacher Zugriff auf das Netzkabel und dessen Abziehen méglich
sind.

4. Stecken Sie den Stecker am anderen Ende des Netzkabels an einer geerdeten Netzstromsteckdose von Krankenhausqualitat
ein.

11.2 Einschalten der Stromversorgung des Geréats

1. Driicken Sie die Taste ), um das Geréat einzuschalten. Die Netzstromleuchte leuchtet auf, die Warnleuchte blinkt und der
Lautsprecher gibt 2 Téne ab.
Hinweis: Driicken Sie die Taste VAC, um das Vakuum wahrend des Startens mit der Standardeinstellung zu starten. Die
Standardeinstellung fiir das Vakuum kénnen Sie am Bildschirm Einstellungen andern (Abbildung 14).
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Abbildung 13. Einschalten des Geréts

autoLog IQ™

Autotransfusionssystem

| | Ladt

[ZX3 driicken, um Vakuum
-120 mmHg  zu aktivieren

Medtronic

2. Wenn Sie das Gerat zum ersten Mal einschalten, wahlen Sie die gewiinschte Sprache.
3. Legen Sie ein Passwort fest, falls dies gewlinscht wird.
Hinweis: Wenn Sie Falldaten speichern und abrufen méchten, miissen Sie ein Passwort festlegen.

12 Anpassen von Geréteeinstellungen
12.1 Bildschirm Einstellungen
Driicken Sie Einstellungen, um Optionen flir das Einrichten des Geréts, die Sicherheit und die Benutzeroberflache aufzurufen.

Abbildung 14. Bildschirm Einstellungen

Einstellungen [ o
|

Sprache Zeit Lautstarke
o Deutsch 01:23 PM o >

Passwort Datum
@ Akais 20aN1e @) >

Warmm.-Ton

Systemname
(3 R Ton 1 (8]

Audio-Klicks

Vakuumstandard M akuum

-120 mmHg 0 ‘-370\"mmHg @
= = &

Auswahl der Sprache fiir die Benutzeroberflache

Festlegen und Aktualisieren des Passworts (erforderlich fiir das Speichern und Abrufen von Falldaten)

Festlegen des Geratenamens

Aktivieren eines Klickgerauschs, das beijedem Beriihren des Touchscreens ertnt (bei Auswahl wird ein Hakchen angezeigt)
Aktivieren eines optischen Signals bei jedem Beriihren des Touchscreens (bei Auswahl wird ein Hakchen angezeigt)
Einstellen der aktuellen Uhrzeit und der lokalen Zeitzone

Einstellen des aktuellen Datums

Einstellen des Musters fiir akustische Signale

Anpassen der Lautstérke fir akustische Signale

10 Anpassen der Helligkeit des Touchscreens

11 Anpassen der Standardeinstellung fir das Vakuum

12 Einstellen der maximalen Vakuumeinstellung

0N O~ N =

©

Hinweis: Ab Werk ist das Vakuum standardméBig auf —120 mmHg eingestellt.

12.2 Einstellen der Uhrzeit

1. Waéhlen Sie Zeit, um das Zeitmen( anzuzeigen.

. Wahlen Sie lhre Zeitzone.

. Stellen Sie Stunden und Minuten ein.

. Wahlen Sie das gewiinschte Zeitformat.

. Wahlen Sie gegebenenfalls die Einstellung Sommerzeit aus. Bei Auswahl wird ein Hakchen angezeigt.

g~ N
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Abbildung 15. Bildschirm fir das Einstellen der Zeit

Einstellungen [ o
|

he

12.3 Einstellen des Tons fiir Warnmeldungen

1. Waéhlen Sie Warnm.-Ton, um das Men( fir den Warnmeldungston anzuzeigen.
2. Wahlen Sie Ton 1, Ton 2 oder Ton 3.

3. Mitder Taste © neben dem gewahlten Alarm kénnen Sie den Ton probeweise abspielen. Zum Abbrechen des Alarms driicken
Sie ®.

4. Passen Sie die Lautstarke fur die akustischen Signale im Feld Lautstérke an Ihre Bedurfnisse an.

Abbildung 16. Bildschirm fiir das Einstellen von Warnmeldungs-Ténen
Einstellungen [ 9
|

Lautstarke

Datum

Passwort
Aktualis. 20JAN16 .

Systemname Warnm.-Ton

10001
K

licks

12.4 Erstmalige Passworteinrichtung
Wenn Sie Falldaten speichern und abrufen méchten, miissen Sie ein Passwort festlegen.
Das Gerat speichert die Daten fir bis zu 100 Félle. Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 14.

Informieren Sie sich Uber die Richtlinien Ihrer Einrichtung zum Umgang mit geschiitzten Gesundheitsinformationen und zum
Datenschutz.

1. Dricken Sie Einstellen im Feld Passwort.

2. Geben Sie mithilfe der Tastatur das Passwort zweimal korrekt in die jeweiligen Textfelder ein. Das Passwort muss mindestens
6 Zeichen lang sein.

3. Driicken Sie auf 4.
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Abbildung 17. Bildschirm mit Tastatur fir die Passworteingabe

1 Feststelltaste 5 Umschalten zu Symbolen, Satzzeichen und anderen

2 Tastatur ausblenden Zeichen

3 Umschalten zu Ziffern, Satzzeichen und anderen 6 Eingabe: Wird erst grau und dann griin angezeigt, wenn
Zeichen ein Passwort eingegeben wurde

4 Ldschen

4. Dricken Sie auf Einstellen.
Abbildung 18. Bildschirm fir die Eingabe eines neuen Passworts

Einstellungen o
|

Pa rt
. v

EkkdRE

Ne rt

‘

12.5 Aktualisieren oder Zuriicksetzen des Passworts

1. Dricken Sie auf Aktualis. im Feld Passwort.
2. Wenn lhnen das alte Passwort bekannt ist, geben Sie es in das Feld Altes Passwort ein.

Hinweis: Falls Sie das Passwort verloren oder vergessen haben, kann ein neues Passwort erstellt werden; dabei werden
jedoch samtliche Daten, die durch das alte Passwort geschiitzt wurden, dauerhaft geléscht. Driicken Sie auf L6schen, um das
Passwort zu I6schen, und folgen Sie dann den Anweisungen am Bildschirm.

3. Geben Sie mithilfe der Tastatur das Passwort zweimal korrekt in die jeweiligen Textfelder ein. Das Passwort muss mindestens
6 Zeichen lang sein.

4. Dricken Sie auf .
5. Driicken Sie auf Aktualis.

75 Deutsch

M967226A006 1B Medtronic Confidential Composed: 2018-06-08 06:06:55
PSJ - Size-selectable package manual 02-MAY-2018



Size: 7 x 9in (178 x 229 mm) 502431-132

Abbildung 19. Bildschirm fir das Aktualisieren oder Léschen des Passworts

Altes P: ort

/

Ne

rt
_ e

Ne rt

/

12.6 Ubersicht iiber das Hauptmenii

Der Bildschirm fiir das Hauptmentiistin 4 Bereiche unterteilt: Daten zum aktuellen Fall, Bildschirmauswahl, Bedienelemente sowie
Aufforderungen und Benachrichtigungen.

Abbildung 20. Bildschirm Hauptmenii

1
Hauptmeni [ o
|

Vakuum: Aus.

Trennkammer (0
- mmHg

Fullen 0.

A nen
@ EE 0/250 ., .

Leeren

1 Bereich mit Daten zum aktuellen Fall 3 Bedienelemente
2 Bereich fir die Bildschirmauswahl 4 Bereich fur Aufforderungen und Benachrichtigungen

Bereich mit Daten zum aktuellen Fall
¢ Fillen: Blutvolumen, das im aktuellen Aufbereitungszyklus vom Sammelreservoir in die Zentrifugentrennkammer Gberfihrt
wird
¢ Waschen: Volumen der physiologischen Kochsalzlésung, die im aktuellen Aufbereitungszyklus verwendet wird
¢ Leeren: Volumen gewaschener Erythrozyten, das im aktuellen Aufbereitungszyklus in den Auffangbeutel Gberflhrt wird
¢ Trennkammer (X): Zahl der abgeschlossenen Aufbereitungszyklen aus Fiillen, Waschen und Leeren
e Gesamt: Das Gesamtvolumen aus Fiillen, Waschen und Leeren fiir einen Fall
Bereich fiir die Bildschirmauswahl
¢ Hauptmenii: Enthélt die Daten zum aktuellen Fall, Bedienelemente und Aufforderungen
¢ Daten: Erméglicht Ihnen den Zugriff auf die im Gerét gespeicherten Daten (Kapitel 14)
¢ Einstellungen: Erméglicht Ihnen das Anpassen der Geréateeinstellungen (Kapitel 12)
o [ll: Erméglicht Ihnen die Eingabe von Patienten-ID, Bediener-ID sowie der Einwegartikel-Charge, Heparin-Charge und
ACD-A-Charge (Abschnitt 13.2)
e #: Ermdglicht Ihnen den Zugriff auf den Bildschirm Service und Wartung (Abschnitt 19.3)
Hinweis: Wenn das Symbol # gelb hervorgehoben ist, liegt eine Benachrichtigung vor. Tippen Sie dann auf das Symbol #, um
die Benachrichtigung anzuzeigen. Siehe Abschnitt 19.4.
Bedienelemente
¢ Vakuum: Erlaubt Ihnen die Einstellung des Vakuums. Die Vakuumeinstellung kann auch wahrend eines Falls angepasst
werden. Die Standardeinstellung und die Maximaleinstellung fiir das Vakuum kénnen im Bildschirm Einstellungen
voreingestellt werden (Abschnitt 12.1).

¢ Waschvolumen: Das Standardwaschvolumen ist 250 mL. Das Waschvolumen kann auch wahrend eines Falls angepasst
werden; Anpassungen werden sofort wirksam. Falls Sie ein anderes Volumen wiinschen, wéahlen Sie im Ment Waschvolumen
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im Hauptmenii die Optionen Schnell oder Notfall. Die Option Schnell verwendet 100 mL Waschlésung. Die Option Notfall
verwendet gar keine Waschlésung.
Hinweis: Wenn Sie Notfall wahlen, wird alle 10 min eine Benachrichtigung angezeigt. Wenn Sie die Benachrichtigung
verschieben, wird sie nach der im Feld Warnm. zuriicksetzen festgelegten Zeit erneut angezeigt. Siehe Abschnitt 19.4.

¢ ©: Erlaubt Ihnen, die automatische Blutaufbereitung zu starten oder fortzusetzen sowie die manuellen FCT-Funktionen zu
steuern. Wahrend des Betriebs wechselt © zu @; driicken Sie @, um den jeweiligen Vorgang anzuhalten.
Hinweis: Falls die Zentrifuge in Betrieb ist, wenn @ gedriickt wird, bleibt der Betrieb maximal 60 s unterbrochen. Nach 60 s
Uberflihrt das Gerét automatisch den Inhalt der Trennkammer in das Reservoir.

¢ Funktion: Erlaubt lhnen, manuell Volumina zu tberfiihren oder Luft aus dem Auffangbeutel zu entfernen (Abbildung 21).

¢ B Erlaubt Ihnen das Stummschalten und Lautschalten der akustischen Signale. Wenn Sie sie stummschalten, &ndert sich das
Symbol auf der Schaltflache und zeigt so die Auswahl optisch an.
Hinweis: Nach 60 s wird das Gerat automatisch wieder laut geschaltet.

¢ Datum & Uhrzeit: Zeigt Datum und Uhrzeit am Standort an. Der blinkende : zeigt an, dass die Benutzeroberflache normal
funktioniert.
Hinweis: Datum und Uhrzeit knnen im Bildschirm Einstellungen angepasst werden (Kapitel 12).

Bereich fiir Aufforderungen und Benachrichtigungen

In diesem Bereich werden Aufforderungen und Benachrichtigungen angezeigt. Aufforderungen sind Meldungen, die ein Eingreifen
des Anwenders erfordern. Benachrichtigungen informieren Uiber Geratezustande, die zwar wichtig sind, aber den Betrieb des
Gerats nicht unterbrechen. In Abschnitt 18.4 und Abschnitt 19.4 finden Sie die Aufforderungen und Benachrichtigungen, die
wéhrend des Betriebs angezeigt werden kénnen.

12.7 Funktionsmoéglichkeiten
Hinweis: Die Funktionen sind nur aktiviert, wenn sich das Gerat im Stopp-Modus befindet.
1. Drucken Sie ®, wahrend die Pumpe lauft, um die Trennkammer in das Reservoir zu entleeren. Warten Sie, bis die
Trennkammer vollstandig entleert ist, oder driicken Sie sofort noch einmal auf ®, um alle Funktionen zu aktivieren.
2. Dricken Sie FCT, um Volumina manuell zu transferieren oder um Luft aus dem Auffangbeutel zu entfernen. Wahlen Sie eine
der 3 Optionen, die in Abbildung 21 gezeigt sind.
Abbildung 21. Bildschirm FCT-Optionen

Hauptmenii
Trennkammer (0)

Fallen 0 mi

Waschen 0/250 ml

Leeren 0 e

20JAN16
01:21 PM

1 FCT 1: Die Trennkammer in das Reservoir leeren. Erlaubt das manuelle Uberfiihren von Blut in das Reservoir.

2 FCT 2: Die Trennkammer in den Auffangbeutel leeren. Erlaubt das manuelle Uberfiihren von Blut in den
Auffangbeutel.

3 FCT 3: Auffangbeutel umdrehen. Erlaubt das manuelle Entfernen von Luft aus dem Auffangbeutel.

3. Driicken und halten Sie ©, um die gewahlte Funktion auszufihren.
Warnung: Wenn Sie beim Umdrehen des Auffangbeutels © nicht gedriickt halten, wird die Luft méglicherweise nicht aus dem
Beutel entfernt.

4. Dricken Sie ®, um zum Hauptbildschirm zuriickzukehren.

13 Bedienen des Geréats

13.1 Erforderliche Verbrauchsmaterialien

Warnung: Verwenden Sie mit dem Geréat ausschlielich Wasch-Sets und Blutsammelreservoire von Medtronic.
Hinweis: Die Einwegartikel von Medtronic sind mit Ethylenoxid sterilisiert.

Sie benétigen die folgenden Verbrauchsmaterialien:

¢ Wasch-Set von Medtronic mit folgendem Inhalt:
— Zentrifugentrennkammer (135 mL Fassungsvermdégen) mit Schlauchleitungen
- Auffangbeutel (1000 mL Fassungsvermégen)
— Entsorgungsbeutel (10 L Fassungsvermégen)

¢ Blutsammelreservoir von Medtronic (4 L Fassungsvermdgen)
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ausreichende Menge 0,9-prozentiger isotonischer physiologischer Kochsalzlésung flr die Zellwasche
ausreichende Menge einer Antikoagulanzienlésung

Bluttransfusionsbeutel

Absaug-/Antikoagulanzienleitung

13.2 Eingeben von Falldaten

1.

10.

Driicken Sie [lill.
Abbildung 22. Bildschirm fiir die Eingabe von Falldaten

m &

Patienten-I1D Bediener-I1D Reservoir Charennr

Charen-Nr‘ Wasch-Set Absauleitun Charennr‘ Anmerkungen
Haarin Charannr ACD-A Charannr -

. Drucken Sie auf das Textfeld, das dem Datentyp entspricht, den Sie eingeben méchten.
. Wenn Sie die Daten manuell eingeben, verwenden Sie die Tastatur, um die Daten in das ausgewahlte Textfeld einzugeben.

Hinweis: Wenn Sie firr einen Fall mehrere Einwegartikel verwenden, geben Sie die zusatzlichen Daten mit dem
Strichcode-Scanner oder Uber die Tastatur im Textfeld Anmerkungen ein.

. Driicken Sie ™ auf der Tastatur, um die Daten an das Gerat zu tibertragen.
. Wenn Sie die Daten mit dem optionalen Strichcode-Scanner (Kapitel 10) einscannen méchten, driicken Sie am Bildschirm auf

(.

. Dricken Sie auf das Textfeld, das dem Datentyp entspricht, den Sie scannen mdchten.
. Richten Sie den Scanner auf den entsprechenden Strichcode. Vergewissern Sie sich, dass die rote Linie des Scanners den

Strichcode vollstandig erfasst, und driicken Sie dann auf den Ausldser.

Hinweis: Der Scanner kann mindestens die folgenden Strichcode-Formate erfassen: Aztec, Code 128, Code 39, Datenmatrix
ECC 200 und PDF 417.

Hinweis: Benutzerdefinierte Strichcode-Formate kann der Scanner nicht lesen.

. Nach einem erfolgreichen Scan-Vorgang piept der Scanner und die griine LED leuchtet auf. Ist der Scan-Versuch nicht

erfolgreich, leuchtet die rote LED auf.

. Driicken Sie am Bildschirm auf ¥4, um die gescannten Daten an das Gerat zu Ubertragen.

Hinweis: Weitere Informationen zum Strichcode-Scanner finden Sie in der mit dem Scanner gelieferten Dokumentation.
Driicken Sie gegebenenfalls auf Hauptmenii, um zum Hauptbildschirm zurlickzukehren.
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13.3 Einrichten des Geréts fiir das Sammeln von Blut
Abbildung 23. Produktkomponenten

1 Antikoagulanzienlésung 8 Reservoiranschlussleitung

2 Beutel mit Kochsalzlésung (1 oder mehr) 9 Absaug-/Antikoagulanzienleitung zum Patienten

3 Auffangbeutel 10 Blutsammelreservoir

4 Verteiler (3-Wege-Schlauchvorrichtung) 11 Vakuumschlauch zur Vakuumiiberlauffalle des Gerats oder
5 Schlauch zum Auffangbeutel zu einer externen geregelten Vakuumquelle

6 Schlauch vom Beutel mit Kochsalzldsung 12 Entsorgungsbeutel

7 Schlauch vom Blutsammelreservoir

Warnung: Bei Nichtbeachtung der folgenden Beladungsvorgaben droht beim Gebrauch des Gerats ein Kippen:
¢ Wenn Sie die unteren Haken am Infusionsstander verwenden, befestigen Sie nicht mehr als 6 L Flissigkeit und hangen Sie
keine Beutel hoher als 48,3 cm (19 in) oberhalb des Gerats auf.

¢ Wenn Sie die oberen Haken am Infusionsstédnder verwenden, befestigen Sie nicht mehr als 3 L Fliissigkeit und hédngen Sie
keine Beutel héher als 86,4 cm (34 in) oberhalb des Gerats auf.

¢ Esdirfen 2 Sammelreservoire beflillt werden, die jeweils maximal 4 L Flussigkeit enthalten diirfen.
* Es darf ein Entsorgungsbeutel mit maximal 7 L Flussigkeit beflllt werden.
Hinweis: Falls das Geréat bewegt werden muss, gelten andere Vorgaben fiir das Beladen (Abschnitt 9.1).

Warnung: Wird nicht aseptisch gearbeitet, besteht ein erhdhtes Risiko, Einwegartikel zu kontaminieren und den Patienten zu
schadigen.

Warnung: Berlihren Sie nicht gleichzeitig den USB-Anschluss und den Patienten.

Warnung: Bei Nichtbeachtung der Anweisungen sind Blutaustritte, das Risiko einer biologischen Gefahrdung, Rutschgefahren,
geringe Blutqualitat, Infektionen und Hamolyse méglich.

Warnung: Verwenden Sie keine Losungen, die warmer als 42°C (108°F) sind, da hohe Temperaturen zu einer abnormen
Schrumpfung und Zerstérung der Erythrozyten fiihren kénnen.

Warnung: Wenn die Verbindungen nicht vollstandig gesichert werden, kann es zum Blutaustritt kommen.

Warnung: Beim Umgang mit Blut und Flissigkeiten sind die Gblichen SchutzmaBnahmen gegen durch Blut Gbertragbare
Pathogene einzuhalten.

Vorsicht: Berlhren Sie die sich drehende Trennkammer nicht. Wenn Sie die sich drehende Trennkammer berlihren, kdnnen Sie
sich verletzen.
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Hinweis: Fir die Verwendung von parallelen oder Tandemsammelreservoiren lesen Sie in Kapitel 17 nach.

Hinweis: Um die Einwegartikel vorzubereiten, braucht das Gerat nicht eingeschaltet zu werden.

1.
2. Prifen Sie das Gerét auf Schaden und Sauberkeit und reinigen Sie es bei Bedarf (Kapitel 16).

3.

4. Positionieren Sie den Infusionsstédnder und ziehen Sie dessen Fixierschraube an. Vergewissern Sie sich, dass die Markierung

Stellen Sie das Geréat auf einer ebenen Flache ohne Neigung auf.

Verriegeln Sie die Rader.

fur die maximale Héhe an der unteren Halfte des Infusionssténders auf derselben Hohe ist wie die Oberkante des
Haltungsrings firr den Infusionsstéander. Siehe Abbildung 24. Fahren Sie den Infusionsstander nicht Gber die maximale
Héhenmarkierung hinaus aus.

Abbildung 24. Markierung fir die maximale H6he des Infusionsstéanders

. Befestigen Sie die Reservoirhalterung am Gewichtssensor flir das Reservoir oder an der hinteren Basis fiir die

Reservoirhalterung.

Warnung: Falls Sie die hintere Reservoirhalterung verwenden, ist der Selbststart nicht aktiviert, sodass es zu einem
Uberlaufen der Flissigkeit im Reservoir kommen kann. Beim Uberlaufen des Reservoirs kann es zu einem Blutaustritt, dem
Risiko einer biologischen Gefahrdung und zu Rutschgefahr kommen.

Vorsicht: Legen Sie nichts in die Reservoirhalterung oder das Sammelreservoir.

6. Entfernen Sie die Reservoiranschlussleitung vom Sammelreservoir.

7. Befestigen Sie die Reservoiranschlussleitung am Boden des Sammelreservoirs. Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung
fest sitzt.

8. SchlieBen Sie die Klemme an der Anschlussleitung, bevor Sie das Einrichten des Sets abschlieBen. Vergewissern Sie sich,
dass die Klemme vollstédndig geschlossen ist.

9. Setzen Sie das Sammelreservoir in die Halterung fur das Reservoir ein.

10. SchlieBen Sie den Vakuumschlauch an dem mit einer gelben Kappe versehenen Anschluss am Sammelreservoir an.

11. SchlieBen Sie das andere Ende der Vakuumleitung an die Vakuumiberlauffalle des Gerats an.

Hinweis: Falls erforderlich, kann der Vakuumschlauch auch an eine externe regulierte Vakuumquelle angeschlossen werden.

12. Fihren Sie die Absaug-/Antikoagulanzienleitung aseptisch in das sterile Feld ein.

13. Befestigen Sie den mit einer blauen Kappe versehenen Anschluss der Absaug-/Antikoagulanzienleitung entweder an dem mit
einer blauen oder an dem mit einer weien Kappe versehenen Einlass oben am Sammelreservoir.

14. SchlieBen Sie die Rollklemme an der Absaug-/Antikoagulanzienleitung. Stechen Sie den Behalter mit der
Antikoagulanzienldsung an. Wenn der Behalter nicht bellftet ist, 6ffnen Sie die Abdeckung der Beluftungséffnung der
Tropfkammer.

15. Falls noch nicht geschehen, schalten Sie das Gerat ein, indem Sie auf O drlcken.

Hinweis: Unmittelbar nach dem Einschalten des Gerats kann das Vakuum aktiviert werden; im Hauptmenii kdnnen Sie es
anpassen.
Falls das Gerét innerhalb von 6 Stunden nach dem letzten Ausschalten oder Unterbrechen der Stromversorgung
eingeschaltet wird, wird folgende Meldung eingeblendet: Vorherigen Fall fortfiihren? Falls ja, wird Inhalt der
Trennkammer in Reservoir gepumpt. Sicherstellen, dass das Reservoir angeschlossen ist.

¢ Wenn Sie mit dem vorherigen Fall fortfahren mdchten, wéhlen Sie Ja. Der Inhalt der Trennkammer wird in das Reservoir

gepumpt. Vergewissern Sie sich, dass das Reservoir angeschlossen ist.

¢ Wenn Sie mit einem neuen Fall beginnen mochten, wéhlen Sie Nein.
Hinweis: Wenn das Geréat 6 Stunden oder langer nach dem letzten Abschalten oder Unterbrechen der Stromversorgung
erneut eingeschaltet wird, beginnt es automatisch mit einem neuen Fall. Siehe Abschnitt 13.6 fir weitere Informationen.

16. Schalten Sie das Vakuum ein, indem Sie auf VAC driicken.
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17.

18.

19.
20.
21.

Falls erforderlich, passen Sie die Vakuumeinstellung im Aufklappmeni Vakuum im Hauptmenii an. Sie kénnen die
Vakuumeinstellung manuell erhéhen oder absenken, indem Sie — oder + driicken, oder Sie kdnnen die programmierten
Einstellungen Standard oder Max. Vakuum verwenden. Das Einstellen der Einstellungen Standard und Max. Vakuum istin
Abschnitt 12.1 beschrieben.

Warnung: Ein zu stark eingestelltes Vakuum oder die unbeabsichtigte Auswahl von Max. Vakuum kann zu Hamolyse und
Gewebsschéadigung fuhren.

Hinweis: Ab Werk ist das Vakuum standardméBig auf —120 mmHg eingestellt.

Hinweis: Wenn Sie Max. Vakuum wahlen, wird die Meldung Max. Vakuum bestétigen? angezeigt. Zum Bestéatigen wahlen
Sie Ja; zum Ablehnen wéhlen Sie Nein.

Hinweis: Wenn Sie Max. Vakuum wéhlen, wird alle 10 min eine Benachrichtigung angezeigt. Wenn Sie die Benachrichtigung
verschieben, wird sie nach der im Feld Warnm. zuriicksetzen festgelegten Zeit erneut angezeigt.

Abbildung 25. Bildschirm mit den Einstellungen fiir das Vakuum

Hauptmenii 0
]

m: Ein

-120 mmHg

Fullen O mi
Waschen 0/250 mi

Leeren O mi

20JAN16
01:21 PM

Bevor Sie mit dem Sammeln von Blut beginnen, éffnen Sie die Rollklemme und legen Sie mindestens 200 mL
Antikoagulanzienldsung im Sammelreservoir vor.

Reduzieren Sie den Fluss der Antikoagulanzienlésung dann auf ein Verhéltnis von ca. 15 mL Lésung je 100 mL Blut.
Kontrollieren Sie das Sammelreservoir regelmaBig auf eine sachgeméBe Antikoagulation.

Legen Sie jedes Mal Antikoagulanzienldsung im Sammelreservoir vor, wenn dieses geleert wurde.

13.4 Einrichten des Wasch-Sets
Meldungen im Zusammenhang mit dem Einrichten der Einwegartikel finden Sie in Tabelle 1.

1.
2.
3.

Befestigen Sie die Behalter mit der Kochsalz-Waschlésung an einem der unteren Haken am Infusionsstéander.
Drehen Sie den blauen Arm der Halterung flir das Wasch-Set wie in Abbildung 26 gezeigt.

Setzen Sie das Wasch-Set in die Halterung ein und entfernen Sie die Abdeckung des Wasch-Sets.
Abbildung 26. Arm der Halterung fir das Wasch-Set

. Das Eingeben von Patienten-ID, Bediener-ID und der Chargeninformationen fiir Einwegartikel, Heparin und ACD-A am Gerat

ist in Abschnitt 13.2 beschrieben.

. Entnehmen Sie den Entsorgungsbeutel aus dem Wasch-Set.
. Vergewissern Sie sich, dass das Ablassventil am Entsorgungsbeutel geschlossen ist.

Warnung: Falls das Ventil nicht geschlossen ist, kann es zum Austritt von Blut kommen.

. Befestigen Sie den Entsorgungsbeutel an den dafiir vorgesehenen Aufhdngungen auf der rechten Gerateseite. Vergewissern

Sie sich, dass das Volumenetikett des Entsorgungsbeutels vom Gerat abgewandt ist.

. Entnehmen Sie den Auffangbeutel aus dem Wasch-Set und hédngen Sie ihn an einen der oberen Haken des Infusionssténders.

SchlieBen Sie die Klemmen an den zwei mit einer roten Kappe und je einem Membrananschluss versehenen
Auslassleitungen.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

24,
25,

26.

. Setzen Sie die Trennkammer in die Zentrifugenkammer ein, sodass die mit einer gelben Kappe versehene

Entsorgungsschlauchleitung zum Entsorgungsbeutel weist. Beachten Sie die Markierungen auf der Gerateoberseite.
Richten Sie die Markierungen der Zentrifuge an den vertikalen Ansétzen der Trennkammer aus.

Zum Verriegeln der Trennkammer driicken Sie diese gleichzeitig herunter und drehen Sie sie im Uhrzeigersinn, bis sie hérbar
einrastet.

Stecken Sie den mit einer gelben Kappe versehenen Konnektor in den mit einer gelben Kappe versehenen Einlassanschluss
am Entsorgungsbeutel.

Vergewissern Sie sich, dass die Entsorgungsschlauchleitung keine Knicke aufweist.

Hinweis: Falls gewlinscht, konnen Sie die Schale fiir das Wasch-Set aus der Halterung nehmen und den Halterungsarm in
seine ursprlingliche Position zurlickdrehen.

Offnen Sie die Abdeckung lber dem Verteiler.
Hinweis: Die Elemente der Gerateoberseite sind in Abbildung 3 und Abbildung 4 dargestellt.
Setzen Sie den Verteiler in die Vertiefung ein.

Flhren Sie die 3 Schlauchleitungen des Verteilers durch die Schlauchfiihrungen und vergewissern Sie sich, dass sie sicher
darin sitzen.

Fuhren Sie die einzelne Schlauchleitung des Verteilers in den Luftdetektor ein und vergewissern Sie sich, dass diese fest darin
sitzt.

SchlieBen Sie die Abdeckung tiber dem Verteiler.

Hinweis: Die Abdeckung ist so gestaltet, dass sie diese Schlauchleitung beim SchlieBen der Abdeckung in den Luftdetektor
schiebt.

Drehen Sie die Verriegelung der Verteilerabdeckung, bis die Markierungen flir den Verriegelungszustand aneinander
ausgerichtet sind.

Ziehen Sie am Pumpenhebel und halten Sie ihn gedffnet.

Dehnen Sie den Pumpenschlauch um den Pumpenkopf und tber die Schlauchfihrung am Pumpenauslass. Lassen Sie den
Pumpenhebel los.

SchlieBen Sie die Klemmen an der Schlauchleitung fir die Kochsalzlésung.
Stechen Sie die mittlere Leitung des Schlauchverteilers in den bzw. die Beutel mit der Kochsalzlésung.

Hinweis: Falls Sie nur 1 Beutel mit Kochsalzlésung verwenden, vergewissern Sie sich, dass die Klemme an der nicht
verwendeten Schlauchleitung fiir Kochsalzlésung geschlossen ist.

Offnen Sie die Klemme(n) der Leitung(en) zur Kochsalzlésung.

SchlieBen Sie die linke Leitung des Schlauchverteilers an die mit einer blauen Kappe versehene, am Boden des Reservoirs
angebrachte Reservoiranschlussleitung an und 6ffnen Sie dann die Klemme an der Anschlussleitung.

Befolgen Sie gegebenenfalls die Anweisungen am Touchscreen.

Tabelle 1. Meldungen, akustische und optische Warnsignale beim Einrichten

Akustisches |Optisches

Meldung Fehlerbehebung Warnsignal Warnsignal
Set ist nicht installiert. Deckel der Der Sensor hat erkannt, dass die Abdeckung der Keine Keine
Trennkammer verriegeln. Trennkammer nicht verriegelt ist.

1. Setzen Sie die Trennkammer in die Zentrifugen-
kammer ein, sodass die mit einer gelben Kappe
versehene Entsorgungsschlauchleitung zum
Entsorgungsbeutel weist. Beachten Sie die
Markierungen auf der Gerateoberseite.

2. Richten Sie die Markierungen der Zentrifuge an
den vertikalen Ansatzen der Trennkammer aus.

3. Zum Verriegeln der Trennkammer driicken Sie
diese gleichzeitig herunter und drehen Sie sie im
Uhrzeigersinn, bis sie horbar einrastet.

Set in Ventil und Pumpe einsetzen. Das Set ist entweder nicht richtig in das Verteilerventil | Keine Keine
Zum Fortfahren © driicken.? oder nicht richtig in die Pumpe eingesetzt.

1. Offnen Sie die Abdeckung liber dem Verteiler.

2. Setzen Sie den Verteiler in die Vertiefung ein.

3. Fuhren Sie die 3 Schlauchleitungen des Vertei-
lers durch die Schlauchfiihrungen und vergewis-
sern Sie sich, dass sie sicher darin sitzen.

4. Fuhren Sie die einzelne Schlauchleitung des Ver-
teilers in den Luftdetektor ein und vergewissern
Sie sich, dass diese fest darin sitzt.

5. SchlieBen Sie die Abdeckung tiber dem Verteiler.
Hinweis: Die Abdeckung ist so gestaltet, dass
sie diese Schlauchleitung beim SchlieBen der
Abdeckung in den Luftdetektor schiebt.

6. Drehen Sie die Verriegelung der Verteilerabde-
ckung, bis die Markierungen fir den Verriege-
lungszustand aneinander ausgerichtet sind.

Deutsch 82

M967226A006 1B Medtronic Confidential

502431-132

Composed: 2018-06-08 06:06:55

PSJ - Size-selectable package manual 02-MAY-2018



Size: 7 x9in (178 x 229 mm)

Tabelle 1. Meldungen, akustische und optische Warnsignale beim Einrichten (Fortsetzung)

502431-132

Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

7. Ziehen Sie am Pumpenhebel und halten Sie ihn
geoffnet.

8. Dehnen Sie den Pumpenschlauch um den Pum-
penkopf und liber die Schlauchfiihrung am Pum-
penauslass.

9. Lassen Sie den Pumpenhebel los.

Setist nicht installiert. Deckel des Ver-
teilers verriegeln. Zum Fortfahren ©
driicken.2

Ein Sensor hat erkannt, dass die Abdeckung des Ver-
teilers nicht verriegelt ist.

1. Offnen Sie die Abdeckung tiber dem Verteiler.

2. Setzen Sie den Verteiler in die Vertiefung ein.

3. Fuhren Sie die 3 Schlauchleitungen des Vertei-
lers durch die Schlauchfiihrungen und vergewis-
sern Sie sich, dass sie sicher darin sitzen.

4. Fihren Sie die einzelne Schlauchleitung des Ver-
teilers in den Luftdetektor ein und vergewissern
Sie sich, dass diese fest darin sitzt.

5. SchlieBen Sie die Abdeckung tiber dem Verteiler.
Hinweis: Die Abdeckung ist so gestaltet, dass
sie diese Schlauchleitung beim SchlieBen der
Abdeckung in den Luftdetektor schiebt.

6. Drehen Sie die Verriegelung der Verteilerabde-
ckung, bis die Markierungen fiir den Verriege-
lungszustand aneinander ausgerichtet sind.

Keine

Keine

Kochsalzlésungsleitung und Reser-
voir anschlieBen. Zum Fortfahren ©
driicken.

1. Stechen Sie die mittlere Leitung des Schlauch-
verteilers in den bzw. die Beutel mit der Koch-
salzlésung.

Hinweis: Falls Sie nur 1 Beutel mit Kochsalzl6-
sung verwenden, vergewissern Sie sich, dass die
Klemme an der nicht verwendeten Leitung
geschlossen ist.

2. Offnen Sie die Klemme(n) der Leitung(en) zur
Kochsalzlésung.

3. SchlieBen Sie die linke Leitung des Schlauchver-
teilers an die mit einer blauen Kappe versehene,
am Boden des Reservoirs angebrachte Reser-
voiranschlussleitung an und éffnen Sie dann die
Klemme an der Anschlussleitung.

4. Dricken Sie ©.

Keine

Keine

Luft in Kochsalzlésungsleitung. Zum
Fortfahren © driicken.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Diese Meldung wird angezeigt, wenn das Gerat wah-
rend des Vorflillens oder Waschens Luft erkennt.

1. Vergewissern Sie sich, dass die Beutel mit der
Kochsalzlésung aufgehéngt und angestochen
sind. Falls erforderlich, hangen Sie die Beutel mit
Kochsalzlésung auf und stechen Sie sie an.

2. Falls die Meldung durch den vorangegangenen
Schritt nicht geléscht wird, setzen Sie die War-
nung mehrmals zuruck.

3. Falls der vorangehende Schritt die Meldung nicht
l6scht, vergewissern Sie sich, dass der Schlauch
richtig im Luftdetektor sitzt.

4. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geldscht wird, reinigen Sie den Luft-
detektor und die Schlauchleitung mit Wasser und
trocknen Sie beide.

5. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geléscht wird, verwenden Sie ein
anderes Gerat, sofern vorhanden. Setzen Sie
sich mit dem Medtronic Kundendienst in Verbin-
dung.
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Tabelle 1. Meldungen, akustische und optische Warnsignale beim Einrichten (Fortsetzung)

Akustisches |Optisches
Meldung Fehlerbehebung Warnsignal Warnsignal
Warnung: SchlieBen Sie alle Kliemmen und
gehen Sie sorgfaltig vor, wenn Sie die Einwegar-
tikel auf ein neues Geréat ubertragen.

Ventil bewegt sich nicht. Installation 1. Offnen Sie die Abdeckung iiber dem Verteiler. | Mittel Mittel
des Sets priifen. Zum Fortfahren © 2. Setzen Sie den Verteiler in die Vertiefung ein.
driicken. 3. Fihren Sie die 3 Schlauchleitungen des Vertei-

lers durch die Schlauchfihrungen und vergewis-
sern Sie sich, dass sie sicher darin sitzen.

4. Fihren Sie die einzelne Schlauchleitung des Ver-
teilers in den Luftdetektor ein und vergewissern
Sie sich, dass diese fest darin sitzt.

Hinweis: Die Abdeckung ist so gestaltet, dass
sie diese Schlauchleitung beim SchlieBen der
Abdeckung in den Luftdetektor schiebt.

5. SchlieBen Sie die Abdeckung tber dem Verteiler.

6. Drehen Sie die Verriegelung der Verteilerabde-
ckung, bis die Markierungen fiir den Verriege-
lungszustand aneinander ausgerichtet sind.

7. Driicken Sie ©.

2Bei einer Anzeige wahrend des Betriebs weist diese Meldung andere akustische und optische Warnsignale auf.

13.5 Einleiten der Blutaufbereitung
13.5.1 Aufbereiten des Bluts
Warnung: Driicken Sie nicht auf den Auffangbeutel, da es sonst zu Luftembolien kommen kann.

Hinweis: Beachten Sie die Meldungen, die wahrend des Betriebs angezeigt werden, und reagieren Sie ggf. darauf. Eine Liste der
Meldungen, die wahrend des Betriebs angezeigt werden kdnnen, finden Sie in Abschnitt 18.4 und Abschnitt 19.4.
1. Es wird folgende Meldung angezeigt: Gerat angehalten. Zum Aktivieren des Selbststarts © driicken.

2. Dricken Sie ©, um den Selbststart-Modus zu aktivieren. Es wird folgende Meldung angezeigt: Selbststart aktiviert. Zum
manuellen Starten © driicken.

Hinweis: Das Gerat startet automatisch, wenn es erkennt, dass sich etwa 800 mL Blut mindestens 5 s lang im Reservoir
befinden.

3. Wenn Sie starten mochten, bevor 800 mL gesammelt wurden, driicken Sie auf ©.

4. Das Standardwaschvolumen betragt 250 mL. Die Menge des Waschvolumens kann wahrend eines Falls angepasst werden;
die Anpassungen werden sofort wirksam. Wenn Sie ein anderes Waschvolumen wiinschen, wahlen Sie dieses im Menu
Waschvolumen im Hauptmenii aus.

Abbildung 27. Bildschirm zum Waschvolumen

Hauptmeni o
]
m. Ein

s (]

Fullen O mi \

0/250 . [standars [ |

Leeren

Schnell
Notfall
ml

20JAN16
01:22 PM

Waschen E——
0 ml)
O ml
)
)
21

13.5.2 Pausieren und Beenden der Blutaufbereitung

Falls Sie eine der Phasen Fiillen, Waschen oder Leeren pausieren méchten, driicken Sie auf @. In den Phasen Fiillen und
Waschen dreht sich die Zentrifuge weiter und die Pumpe wird 60 s angehalten. Zum Fortfahren driicken Sie auf ©. Wenn nicht
innerhalb von 60 s wieder © gedrlckt wird, lauft das Zeitlimit des Gerats ab und der Inhalt der Trennkammer wird in das Reservoir
zurlickgeflhrt.

Falls Sie eine der Phasen Fiillen, Waschen oder Leeren abbrechen missen, driicken Sie auf @. Dann wird der Inhalt der
Trennkammer automatisch in das Reservoir zurtckgefihrt.

Hinweis: Die Funktionen sind nur aktiviert, wenn sich das Geréat im Stopp-Modus befindet.
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13.5.3 Bluttransfusionen

1. Falls erforderlich, leeren Sie die Schlauchleitung des Auffangbeutels, indem Sie FCT 2 drlicken. Es wird die folgende Meldung
angezeigt: FCT 2: Die Trennkammer in den Auffangbeutel leeren. © gedriickt halten, um die Pumpe zum Laufen zu
bringen. Nach Beendigung @ driicken. (Abschnitt 12.7).

2. Uberfiihren Sie Blut aus dem Auffangbeutel in einen Transfusionsbeutel, tiberfiihren Sie Blut in den Auffangbeutel oder
transfundieren Sie Blut Uber eine direkte Verbindung mit dem Patienten.

Warnung: Wenn eine direkte Verbindung zwischen dem Patienten und dem Aufbereitungsgerat erforderlich ist, ergreifen Sie
zusétzliche MaBnahmen, um Luftembolien zu erkennen und zu vermeiden (beachten Sie dazu die aktuelle Fassung der AABB
Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration).

Hinweis: Wenn Sie einen Transfusionsbeutel verwenden, entfernen Sie die Luft aus der Schlauchleitung des
Transfusionsbeutels, indem Sie den Transfusionsbeutel zusammendriicken, bevor Sie ihn an den Anésthesiologen
Ubergeben.

Hinweis: Wenn Sie fir die Transfusion den Auffangbeutel verwenden, driicken Sie FCT 3, um samtliche Luft aus dem Beutel
zu entfernen, bevor Sie ihn an den Anésthesiologen tibergeben.

3. Befestigen Sie bei Bedarf einen neuen Auffangbeutel am Infusionsstander und schlieBen Sie diesen an das Gerat an.
4. Dricken Sie zum Fortfahren auf ©.

13.6 Wiederaufnehmen eines Falls

Wenn das Gerat wahrend eines Falls ausgeschaltet wurde, nehmen Sie den Fall wieder auf, indem Sie das Gerat innerhalb von
6 Stunden wieder einschalten. Wenn Sie einen Fall wiederaufnehmen méchten, gehen Sie wie folgt vor:

1. Driicken Sie die Taste U, um das Gerét einzuschalten. Die Netzstromleuchte leuchtet auf, die Warnleuchte blinkt und der
Lautsprecher gibt 2 Téne ab.

2. Eswird die folgende Meldung angezeigt: Vorherigen Fall fortfiihren? Falls ja, wird Inhalt der Trennkammer in Reservoir
gepumpt. Sicherstellen, dass das Reservoir angeschlossen ist. Wenn Sie den vorherigen Fall wieder aufnehmen
mdchten, wahlen Sie Ja.

Hinweis: Wenn das Gerét 6 Stunden oder langer nach dem letzten Abschalten oder Unterbrechen der Stromversorgung
erneut eingeschaltet wird, beginnt es automatisch mit einem neuen Fall.

14 Verwalten von Falldaten
Wenn Sie Falldaten speichern und abrufen méchten, missen Sie ein Passwort festlegen.

Das Geréat speichert die Daten fir bis zu 100 Falle. Wenn 90 Falle gespeichert wurden, wird eine Meldung angezeigt, die dartiber
informiert, dass der Speicher fast voll ist. Wenn weitere Falldaten gespeichert werden, nachdem die Grenze von 100 Fallen erreicht
wurde, wird flir jeden neuen Fall ein alter Fall geléscht.

Informieren Sie sich tber die Richtlinien Ihrer Einrichtung zum Umgang mit geschitzten Gesundheitsinformationen und zum
Datenschutz.

14.1 Einsehen von Falldaten

1. Um die Daten des aktuellen Falls anzuzeigen, driicken Sie auf Daten.

Hinweis: Um alle Falldaten anzuzeigen, driicken Sie auf Anmelden, geben Sie das Passwort ein und driicken Sie auf . Falls
noch kein Passwort festgelegt wurde, lesen Sie dazu Abschnitt 12.4.

Hinweis: Nach der Eingabe des Passworts werden die Falle in chronologischer Folge mit dem neuesten Fall zuoberst
angezeigt. Wenn mehr als 6 Falle angezeigt werden, wird ein Rollbalken eingeblendet.

2. Wie Sie die Daten filtern, steht in Abschnitt 14.2.
3. Zum Auswéhlen eines Falls tippen Sie auf eine beliebige Stelle der zugehdrigen Zeile.

Hinweis: Driicken Sie Alle auswéhlen, um die Daten fiir alle gespeicherten Falle anzuzeigen. Driicken Sie Keine
auswahlen, um diese Auswahl wieder aufzuheben.

4. Dricken Sie auf Details.
Abbildung 28. Bildschirm mit Fallliste (nach Passworteingabe)

S m @

D Alle Félle angezeigt Abmelden

Fall
datum

20JAN16 234567899

Pati n-ID Trennk. Fdllen

19JAN16 523125584
18JAN16 937585721

18JAN16 321654987
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5. Eswerden das Datum, die Trennkammern und die vom Anwender zu einem Fall eingegebenen Daten angezeigt. Driicken Sie
[3], um die Trennkammerdaten fir den Fall anzuzeigen.
Abbildung 29. Bildschirm mit Datum, Trennkammern und vom Anwender zu einem Fall eingegebenen Daten

Daten [ 9

Falldatum Patienten-ID Bediener-ID
20JAN16 123456789 223456789

Chargen-Nr. Wasch-Set Absaugleitung Chargennr. Reservoir Chargennr.
75881868 10233729 116909914

Heparin Chargennr. ACD-A Chargennr. Trennkammern
4456789 5567891 3

Anmerkungen

20JAN16
12

6. Eswerden die Volumina der einzelnen Trennkammern angezeigt. Driicken Sie auf Startzeiten, um die Startzeiten der Phasen
Fiillen, Waschen und Leeren fiir die einzelnen Trennkammern anzuzeigen. Zum Zuriickkehren zum Bildschirm mit den
Volumenangaben zu den Trennkammern driicken Sie auf Volumina.

7. Dricken Sie auf €], um zum Bildschirm mit Datum, Trennkammern und vom Anwender eingegebenen Daten zum Fall
zurlickzukehren.
8. Zum Anzeigen der Daten fir den vorhergehenden Fall driicken Sie auf Vorherige.
9. Zum Anzeigen der Daten flr den nachsten Fall driicken Sie auf Nachste.
10. Wenn Sie zum Bildschirm mit der Fallliste zurlickkehren méchten, driicken Sie auf Zuriick oder Daten.

Abbildung 30. Bildschirm mit Volumendaten zu den Trennkammern

Daten [ 9

Unvollstandige
Fillung?

Trennk Zeit Fillen

09:00 AM 520 Nein
11:00 AM 535 Nein
11:15 AM 552 Nein

20JAN16
12

Vorherige

14.2 Suchen und Filtern von Falldaten
1. Wenn Sie die Ergebnisse einschranken méchten, driicken Sie am Bildschirm mit der Fallliste auf Filter.
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2.

5.
6.

Um nach dem Datum zu filtern, driicken Sie auf eine beliebige Stelle in den Feldern Altester Fall oder Neuster Fall.
Abbildung 31. Bildschirm zum Filtern von Daten

Suchdaten eingeben

. Andern Sie das Datum wie gewiinscht. Zum SchlieBen des Mends driicken Sie auf [<1.
. Fr alle anderen Felder geben Sie Text ein, indem Sie auf das Textfeld driicken und dann die Tastatur nutzen. Zum Léschen

der Textfelder driicken Sie auf X].
Zum Anwenden des Filters driicken Sie auf Zuriick.
Zum Léschen des Filters und um zum Bildschirm mit der Fallliste zurlickzukehren, driicken Sie auf X,

14.3 Exportieren von Falldaten an ein USB-Flash-Laufwerk
14.3.1 Exportieren von Falldaten

Vorsicht: Verwenden Sie ausschlieBlich von Medtronic zur Verfligung gestellte USB-Flash-Laufwerke.

1.

2.

Stecken Sie ein USB-Flash-Laufwerk in einen der USB-Anschlisse fiir Zubehor (Typ A) ein. Wo sich die USB-Anschlisse
befinden, sehen Sie in Abbildung 8 und Abbildung 9.

Wahlen Sie die zu exportierenden Falle am Bildschirm mit der Fallliste aus und driicken Sie auf Herunterladen auf USB.

Hinweis: Falls kein USB-Flash-Laufwerk eingesteckt oder falls das Laufwerk nicht richtig erkannt wurde, wird die Meldung

Herunterladen fehlgeschlagen angezeigt. SchlieBen Sie ein USB-Laufwerk korrekt an und driicken Sie auf Herunterladen
auf USB.

. Nach dem Herunterladen wahlen Sie Ja, um die heruntergeladenen Falle vom Gerét zu I6schen. Wenn Sie Nein wahlen,

bleiben die heruntergeladenen Falle auf dem Geréat gespeichert.

. Ziehen Sie das USB-Flash-Laufwerk ab.

Abbildung 32. Bildschirm Herunterladen abgeschlossen

Filter Alle Félle angezeigt

20JAN16

19JAN16
18JAN16

18JAN16

14.3.2 Anzeigen exportierter Falldaten

Die exportierten Falldaten werden auf dem USB-Flash-Laufwerk in einer normalen CSV-Textdatei (durch Kommata getrennte
Werte) gespeichert, die mit den meisten Tabellenkalkulationsanwendungen gedffnet und angezeigt werden kann. Um die
exportierten Falldaten anzuzeigen, navigieren Sie zum Speicherort der Datei auf dem USB-Flash-Laufwerk, auf dem sich die Datei
befindet, und 6ffnen Sie die Datei mit einer Tabellenkalkulationsanwendung. Die Falldaten werden im Tabellenformat

(Abbildung 33) mit den folgenden Uberschriften angezeigt:

Print Date (Druckdatum)

Device SN (Seriennummer des Gerats)
System name (Systemname)

Case Date (Falldatum)
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e Patient ID (Patienten-ID)

e Operator ID (Bediener-ID)

* Reservoir Lot # (Reservoir Chargennr.)

¢ Wash Kit Lot # (Chargen-Nr. Wasch-Set)
¢ Suction Line Lot # (Absaugleitung Chargennr.)
¢ Heparin Lot # (Heparin Chargennr.)

e ACD-A Lot # (ACD-A Chargennr.)

* Notes (Anmerkungen)

¢ Bowl # (Trennkammernr.)

e Fill (mL) (Fallen)

* Fill start time (Startzeit Fllen)

e Wash (mL) (Waschen)

e Wash start time (Startzeit Waschen)

e Empty (mL) (Leeren)

* Empty start time (Startzeit Leeren)

¢ Incomplete Fill? (Unvollstandige Fullung?)
* Total (Gesamt)

¢ End of Data (Ende des Datensatzes)

Abbildung 33. Falldatendatei (Beispiel, nur zur Veranschaulichung)

Print Date | Device SN | System
name
13. Okt 2016 | ATLGIQ
Case Date |Patient|D | Operator ID | Reservoir Wash Kit Suction Heparin Lot #| ACD-A Lot # Notes
Lot # Lot # Line Lot #
20.Jan2016| 123456789 223456789 116909914 75881868 10233729 4456789 5567891 | Orthopéad. Fall
Bowl # Fill (mL.) Fill start time | Wash (mL.) | Wash start | Empty (mL.) | Empty start | Incomplete
time time Fill?

1 520 9:00 250 9:01 90 9:03 | Nein

2 535 11:00 250 11:01 135 11:03 | Nein

3 5562 11:15 250 11:16 100 11:18 | Nein
Total 1607 750 325
End of Data

14.4 Exportieren von Falldaten auf ein externes Gerat

Falldaten kénnen auf ein externes Gerét exportiert werden, sofern dieses mit einer Software konfiguriert ist, die den Export der
Falldaten des Gerats unterstltzt. Setzen Sie sich fir Hilfestellung mit dem Medtronic Kundendienst in Verbindung.

Hinweis: Wenn das Gerét an ein externes Gerat angeschlossen ist, ist es anfalliger fir elektrostatische Entladungen, die den
Datenexport unterbrechen kénnen. Falls der Datenexport unterbrochen wird, kénnen Sie diesen erneut starten.

1. Verbinden Sie ein USB-Kabel (Typ A mannlich auf Typ B mannlich) mit dem Typ-B-USB-Anschluss am Gerét (Abbildung 9) und
einem Typ-A-Anschluss am externen Gerét.
Warnung: Das USB-Kabel darf nicht langer sein als 3 m (118 in).

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass flir alle PCs, externen Gerate oder externen Informationstechnologiegerate, die Sie mit
dem Typ-B-USB-Anschluss am Gerét verbinden, die Konformitat mit IEC 60950-1 zertifiziert ist.

2. Wahlen Sie die zu exportierenden Félle am Bildschirm mit der Fallliste aus und driicken Sie auf [EE.
3. Es wird die folgende Meldung angezeigt: Ausgewéhlte Falle empfangen?
e Wahlen Sie Ja, wenn die Daten erfolgreich empfangen wurden.

¢ Wahlen Sie Nein, wenn der Export nicht vollstandig abgeschlossen wurde. Es wird die folgende Meldung angezeigt:
Verbindung zuriicksetzen und erneut versuchen. Wéhlen Sie OK. Es wird die folgende Meldung angezeigt:
Herunterladen fehlgeschlagen. Wahlen Sie OK. Wenn Sie den Export erneut versuchen mdchten, Gberpriifen Sie die
Verbindung Uber das USB-Kabel und driicken Sie dann auf [EEz.
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4. Nach dem erfolgreichen Export wird die folgende Meldung angezeigt: Herunterladen abgeschlossen. Ausgewahlte Falle
16schen?
e Wahlen Sie Ja, um die exportierten Félle vom Gerat zu I16schen.
¢ Wenn Sie Nein wahlen, bleiben die exportierten Falle auf dem Geréat gespeichert.
5. Ziehen Sie das USB-Kabel ab.

14.5 Loschen von Falldaten
1. Wenn Sie Falle [6schen mochten, wahlen Sie diese im Bildschirm mit der Fallliste aus und driicken Sie dann auf Léschen.
2. Drucken Sie auf Ja, um den Léschvorgang zu bestatigen. Driicken Sie auf Nein, um den Léschvorgang zu verwerfen.
Abbildung 34. Bildschirm zum Léschen ausgewahlter Félle

Daten

|
( | Alle Félle angezeigt

20JAN16 23456

19JAN16 523124
18JAN16 937584
18JAN16 321654987

Beenden eines Falls

. Falls erforderlich, schalten Sie das Vakuum ab, indem Sie auf VAC driicken.

. Dokumentieren Sie die Ergebnisse des Falls.

. Schalten Sie das Gerat aus, indem Sie 1,5 s lang auf O driicken. Ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
Decken Sie alle freiliegenden Anschliisse und Konnektoren der Einmalartikel ab.

. SchlieBen Sie alle Klemmen an den Schlauchleitungen.

. Entriegeln und 6ffnen Sie die Abdeckung des Verteilers.

. Ziehen Sie am Pumpenhebel und nehmen Sie den Schlauch aus der Pumpe.

. Entfernen Sie das Reservoir, die Zentrifugentrennkammer, die Schlauchfiihrungen, den Entsorgungsbeutel, die
Vakuumschlauchleitung und samtliche Behalter mit Lésungen aus dem Gerét.

Warnung: Klemmen Sie die Entsorgungsschlauchleitung erst ab, nachdem Sie alle Einmalartikel entnommen haben.
9. Entsorgen Sie den biogefahrlichen Abfall in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen des Krankenhauses.
10. Reinigen Sie das Gerét in Ubereinstimmung mit den Vorschriften des Krankenhauses und wie in Kapitel 16 beschrieben.

©NOOAON = G

16 Reinigen des Gerats

Warnung: Verwenden Sie beim Reinigen des Geréts und bei der Entsorgung gebrauchter Flissigkeiten geeignete personliche
Schutzausristungen wie Augenschutz, Maske und Handschuhe. Andernfalls kénnten Sie in Kontakt mit durch Blut iibertragenen
Pathogenen, Blut und Reinigungsflissigkeiten kommen.

Warnung: Besteht der Verdacht, dass Flussigkeit in das Geréat eingedrungen sein kdnnte, muss es umgehend von einem
geschulten Techniker inspiziert werden. Flussigkeitseintritt kann zu einem elektrischen Schlag beim Anwender fiihren.

Warnung: Reinigen und warten Sie das Gerét in Ubereinstimmung mit diesem Handbuch und den Verfahren des Krankenhauses.

Komponente/Bereich Reinigung
Gerategehause 1. Verschmutzungen an den AuBenflachen des Geréts (z. B. Blutspritzer) missen entsprechend
den etablierten Vorschriften des Krankenhauses mit einer 10%igen Bleichlésung oder einer
entsprechenden Desinfektionslésung entfernt werden.
2. Wischen Sie das Gerat nach der Reinigung mit einem mit Wasser angefeuchteten Tuch ab, um
Rucksténde der Desinfektionsldsung zu entfernen. Verwenden Sie keinesfalls Alkohol.
3. Lassen Sie das Gerat trocknen.
Fullstandsensor Rucksténde infolge von Blut- oder anderen Flussigkeitsspritzern in der Zentrifugenkammer oder
gebrauchsbedingten Staubablagerungen am Fullstandsensor kénnen die Sensorfunktion beein-
tréchtigen.
1. Zum Reinigen des Flillstandsensors verwenden Sie ein Stdbchen mit einer Schaumstoff-
spitze, das in mildes Reinigungsmittel und Wasser getaucht wird.
Vorsicht: Verwenden Sie keine Flussigkeiten, die einen Filmriickstand verursachen kénnen,
wie beispielsweise Alkohol. Verwenden Sie keine scheuernden Stoffe.
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Komponente/Bereich

Reinigung

Hinweis: Zum Beseitigen von Blutspritzern verwenden Sie eine 10%ige Bleichlésung oder
eine entsprechende Desinfektionslésung.

. Wischen Sie vorsichtig tiber den Sensor, um Blut, Staub oder andere Verschmutzungen zu

beseitigen.

. Wischen Sie anschlieBend vorsichtig mit einem weiteren Stdbchen mit Schaumstoffspitze

nach, um samtliche Feuchtigkeitsriickstande zu entfernen.

Luftdetektor und Ventilele-
ment

. Zum Reinigen des Luftdetektors und Ventilelements verwenden Sie ein Stdbchen mit einer

Schaumstoffspitze, das in mildes Reinigungsmittel und Wasser getaucht wird.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Flissigkeiten, die einen Filmrlickstand verursachen kénnen,
wie beispielsweise Alkohol. Verwenden Sie keine scheuernden Stoffe.

Hinweis: Zum Beseitigen von Blutspritzern verwenden Sie eine 10%ige Bleichlésung oder
eine entsprechende Desinfektionsldsung.

. Wischen Sie vorsichtig tiber den Luftsensor oder das Ventilelement, um Blut, Staub oder

andere Verschmutzungen zu beseitigen.

. Wischen Sie den Luftsensor oder das Ventilelement anschlieBend vorsichtig mit einem wei-

teren Stabchen mit Schaumstoffspitze nach, um samtliche Feuchtigkeitsriickstande zu ent-
fernen.

Zentrifuge

oo N o O

10.

11.

12.

13.

. Wenn Blut oder Flissigkeiten in die Zentrifugenkammer gelangen, schalten Sie das Gerat

aus.

. Entnehmen Sie das Wasch-Set.
. Schieben Sie die leere Schale aus dem Wasch-Set von rechts in die Halterung fiir die Wasch-

Set-Schale unter dem Gerat, um wahrend der Reinigung anfallende Desinfektionslésung
aufzufangen. Neigen Sie die Schale leicht nach oben, um ihre Kanten in die Halterung fir die
Wasch-Set-Schale einzufihren.

. Vergewissern Sie sich, dass die Schale des Wasch-Sets richtig eingesetzt wurde.

Warnung: Ist beim Reinigen der Zentrifuge die Schale fur das Auffangen von Fliissigkeit nicht
korrekt eingesetzt, kommt es zu Austritten.

Hinweis: Der Zentrifugenablauf verfiigt iiber ein weibliches Rohrgewinde (1/4-18 NPT). Falls
gewlinscht, kann anstelle der Schale aus dem Wasch-Set auch ein vom Benutzer vorgege-
benen Flussigkeitsbehalter verwendet werden.

. Schalten Sie das Gerat ein.

. Driicken Sie am Touchscreen auf #, um den Bildschirm Service und Wartung aufzurufen.
. Dricken Sie auf Zentrifuge reinigen.

. Dricken Sie auf ©, um die Zentrifuge in Rotation zu versetzen.

Warnung: Wenn Sie nicht auf © driicken, dreht sich die Zentrifuge nicht und wird nicht effektiv
gereinigt.

. GieBen Sie Uiber einen Zeitraum von 1 min bis 2 min langsam 100 mL einer 10%igen Bleich-

I6sung oder einer entsprechenden Desinfektionslésung in die sich drehende Zentrifugen-
kammer, bis die Flussigkeit Uberlauft. Wahrend sich die Zentrifuge dreht, tritt Fllissigkeit aus
ihr aus und lauft in die Schale. Fligen Sie weiter Lésung zu, bis die Zentrifuge sauber ist.
Warnung: Wird beim Reinigen der Zentrifuge keine ausreichende Menge einer 10%igen
Bleichlésung oder entsprechenden Desinfektionsldsung zugesetzt oder kann diese nicht
ausreichend lange einwirken, ist die Reinigung mdéglicherweise nicht wirksam.

Spulen Sie die Zentrifuge Uber einen Zeitraum von 1 min bis 2 min, indem Sie langsam 100 mL
Wasser in die Zentrifugenkammer gie3en.

Driicken Sie auf ®.

Vorsicht: Wenn Sie nicht zuerst auf ® driicken, kénnen Sie sich verletzen, wenn Sie mit der
sich drehenden Kammer in Kontakt kommen.

Entsorgen Sie die verwendete Reinigungslésung in Ubereinstimmung mit den Verfahren des
Krankenhauses fiir die Entsorgung von biogeféhrlichen Abféllen.

Trocknen Sie die Kammer mit einem weichen Tuch. Verwenden Sie zur Reinigung der Zent-
riftugenkammer keinesfalls Alkohol. Entnehmen und entleeren Sie die Schale.

Pumpenkopf

Deutsch
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Reinigen Sie den Pumpenkopf nach jeder Verwendung von auf3en und innen. Gehen Sie zur Rei-
nigung des Pumpenkopfes wie folgt vor:

1.
2.

N

Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
Ziehen Sie den Pumpenhebel mit einer Hand zuriick.

Vorsicht: Achten Sie sorgféltig darauf, dass Sie Ihre Finger nicht im Pumpenhebel einquet-
schen.

. Heben Sie mit der anderen Hand den Pumpenkopf nach oben vom Schaft ab.
. Lassen Sie den Pumpenhebel los.
. Befreien Sie den Pumpenkopf so weit wie mdglich von verspritzten Fllissigkeiten. Verwenden

Sie hierfir Ticher und Stabchen mit einer Schaumstoffspitze, die mit Wasser und einer
10%igen Bleichlésung oder einer entsprechenden Desinfektionsldsung befeuchtet sind.
Trocknen Sie den Bereich grundlich.
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Komponente/Bereich

Reinigung

Vorsicht: Wenn der Bereich nicht griindlich getrocknet wird, besteht Korrosionsgefahr.

6. Vergewissern Sie sich, dass die Pumpenkopfrollen frei beweglich sind. Reinigen Sie die
Pumpenkopfrollen mit Seife und Wasser oder ausschlieBlich mit Wasser. Trocknen Sie den
Bereich grindlich.

7. Ziehen Sie den Pumpenhebel mit einer Hand zuriick, um den Pumpenkopf wieder auf dem
Schaft zu montieren.

8. Drehen Sie mit der anderen Hand den Pumpenkopf und driicken Sie darauf, bis der Schlitzim
Pumpenkopf am Schaft so ausgerichtet ist, dass der Pumpenkopf auf den Schaft gleitet.
Hinweis: Die Vertiefung auf dem Pumpenkopf richtet sich am Schaft aus, wenn der Pum-
penkopf auf den Schaft gleitet.

9. Lassen Sie den Pumpenhebel los.

Vakuumiberlauffalle

1. Uberpriifen Sie die Vakuumiiberlauffalle nach jedem Gebrauch auf Fliissigkeiten und Verun-
reinigungen.

2. Wenn sich in der Vakuumuberlauffalle Fllissigkeit befindet oder sie verunreinigt ist, nehmen
Sie sie vom Gerat ab, bauen Sie sie auseinander und reinigen Sie sie nach den etablierten
Krankenhausvorschriften mit einer 10%igen Bleichlésung oder einer entsprechenden Des-
infektionslésung.

3. Spilen Sie sie mit Wasser und lassen Sie die Einzelteile trocknen, bevor Sie sie wieder
zusammensetzen und am Gerat montieren.

Aufbewahrungsschale

1. Ist die Aufbewahrungsschale verunreinigt (z. B. durch Blutspritzer), muss sie vom Gerét
genommen und nach den etablierten Krankenhausvorschriften mit einer 10%igen Bleichl6-
sung oder einer entsprechenden Desinfektionslésung gereinigt werden.

2. Wischen Sie die Schale nach dem Reinigen mit einem mit Wasser befeuchteten Tuch ab, um
Ricksténde der Reinigungslésung zu entfernen. Verwenden Sie keinesfalls Alkohol.

3. Lassen Sie die Aufbewahrungsschale trocknen, bevor Sie sie wieder in das Gerat einsetzen.

Inneres Aufbewahrungsfach

1. Wenn das innere Aufbewahrungsfach verunreinigt wird (beispielsweise durch auslaufendes
Blut), muss es entnommen und gereinigt werden.

2. Offnen Sie das Aufbewahrungsfach, um es zu entnehmen.

3. Ziehen Sie den gefederten Kolben in der linken oberen Ecke im Inneren des Fachs zuriick und
offnen Sie das Fach vollstandig.

4. Heben Sie das Fach von den beiden Stiften in der Geratevorderseite ab.

5. Reinigen Sie das Fach und den Bereich im Geréateinneren, aus dem Sie es entnommen haben,
entsprechend den etablierten Krankenhausvorschriften mit einer 10%igen Bleichlésung oder
einer entsprechenden Desinfektionslésung.

6. Wischen Sie die gereinigten Fldchen mit einem mit Wasser befeuchteten Tuch ab, um Riick-
stéande der Reinigungslésung zu entfernen. Verwenden Sie keinesfalls Alkohol.

7. Lassen Sie das Aufbewahrungsfach und das Gerat trocknen, bevor Sie das Fach wieder
einsetzen.

8. Richten Sie zum erneuten Einsetzen die Buchsen unten im Fach an den beiden Stiften an der
Gerétevorderseite aus.

9. Ziehen Sie den gefederten Kolben in der linken oberen Ecke des Fachs zuriick, wahrend Sie
das Fach schlieBen. Lassen Sie den gefederten Kolben los, nachdem er die Stoppplatte des
Fachs passiert hat.

Touchscreen

Reinigen Sie den Touchscreen mit einem weichen, fusselfreien Tuch.
Warnung: Verwenden Sie keine Bleiche zum Reinigen des Touchscreens, da diese zu Verfar-
bungen und Ausféllen des Bildschirms flihren kdnnte.

Strichcode-Scanner

Eine Anleitung zum Reinigen des Strichcode-Scanners finden Sie in der zugehérigen Dokumen-
tation.

17 Aufbereiten von Blut unter besonderen Bedingungen
Hinweis: Befolgen Sie die nachstehenden Schritte in Verbindung mit dem normalen Einrichtungsverfahren, das in Abschnitt 13.3

beschrieben ist.

17.1 Einrichtung fiir den Notfall mit mehreren Absaug-/Antikoagulanzienleitungen an einem Reservoir

Die Einrichtung fur diese Konfiguration ahnelt der fir normale Falle.
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Abbildung 35. Notfalleinrichtung

—_

Behélter mit Antikoagulanzienldsung 4 Reservoiranschlussleitung zum Gerét

Absaug-/Antikoagulanzienleitungen zum Patienten 5 Vakuumleitung zur regulierten Vakuumquelle
Blutsammelreservoir

6.

Stellen Sie die flr diese Konfiguration benétigten zuséatzlichen Materialien bereit:
e Absaug-/Antikoagulanzienleitung
* ausreichende Menge einer Antikoagulanzienldsung

. SchlieBen Sie die Vakuumleitung an dem mit einer gelben Kappe versehenen Anschluss am Sammelreservoir an.
. SchlieBen Sie das andere Ende der Vakuumleitung an eine geregelte Vakuumgquelle an.
. Befestigen Sie den mit einer blauen Kappe versehenen Anschluss der zusétzlichen Absaug-/Antikoagulanzienleitung an

einem der verfligbaren Einlasse am Sammelreservoir.

. SchlieBen Sie die Rollklemme an der Absaug-/Antikoagulanzienleitung. Falls der Antikoagulanzienbehalter nicht beluftet ist,

stechen Sie den Behalter an und 6ffnen Sie die Abdeckung der Bellftungsoffnung der Tropfkammer.
Stechen Sie den zusatzlichen Antikoagulanzienbehélter fir die zweite Absaug-/Antikoagulanzienleitung an.

17.2 Verwenden von 2 Reservoiren in Reihe

Hinweis: Falls Sie im Verlauf des Falls auf 2 Sammelreservoire umstellen missen, befolgen Sie die Anweisungen in diesem
Abschnitt.

Deutsch 92

M967226A006 1B Medtronic Confidential Composed: 2018-06-08 06:06:55

PSJ - Size-selectable package manual 02-MAY-2018



Size: 7 x9in (178 x 229 mm) 502431-132

Abbildung 36. Verwenden von 2 Sammelreservoiren in Reihe

1 Antikoagulanzienlésung 6 Anschlussleitung vom zweiten Sammelreservoir zum
2 Absaug-/Antikoagulanzienleitung zum Patienten Einlass des ersten Sammelreservoirs

3 Erstes Blutsammelreservoir 7 Vakuumleitung zur regulierten Vakuumquelle

4 Reservoiranschlussleitung zum Gerat 8 Vakuumleitung zum Gerat

5 Zweites Blutsammelreservoir

1. Stellen Sie die fir diese Konfiguration benétigten zusatzlichen Materialien bereit:
¢ Blutsammelreservoire
¢ Absaug-/Antikoagulanzienleitung
¢ ausreichende Menge einer Antikoagulanzienlésung
e Vakuumgquelle, falls erforderlich
* Vakuumleitung, falls erforderlich
* Kardiotomie-Reservoirhalterung E302 von Medtronic, die an einem externen Infusionsstéander befestigt wird
Warnung: Befestigen Sie kein Reservoir am Infusionsstander des Gerats, beispielsweise mit einer Reservoirhalterung
wie der E302 von Medtronic, da das Gewicht des vollen Reservoirs am Infusionsstéander des Gerats zum Kippen des
Geréts fuhren kdnnte.
2. Befestigen Sie eine zweite Reservoirhalterung an einem externen Infusionsstander, und zwar oberhalb des ersten
Sammelreservoirs.
3. Verbinden Sie eine Anschlussleitung mit der Unterseite des zweiten Sammelreservoirs. Vergewissern Sie sich, dass die
Verbindung fest sitzt.

4. Setzen Sie das zweite Sammelreservoir in die Halterung liber der Halterung des ersten Sammelreservoirs ein.

5. Fuhren Sie die Anschlussleitung vom zweiten Sammelreservoir zu einem verfiigbaren Einlass oben am ersten
Sammelreservoir und schlieBen Sie die Klemme an der Anschlussleitung.

6. Falls Sie nur 1 regulierte Vakuumquelle verwenden, verbinden Sie die Leitungen einer dualen Vakuumvorrichtung mit den mit
gelben Kappen versehenen Einlassen an den beiden Sammelreservoiren. Verbinden Sie den einzelnen Schlauch von der
dualen Vakuumvorrichtung mit der Vakuumquelle.

Hinweis: Die duale Vakuumvorrichtung ist ein , T“-férmiges Schlauchstiick, das mit der Y-Vorrichtung fir Tandemreservoirs
geliefert wird und 1 Vakuumpumpe mit den Vakuumanschliissen der 2 Reservoirs verbindet.

7. Falls Sie eine zweite regulierte Vakuumquelle verwenden, verbinden Sie die zweite Vakuumleitung mit dem mit einer gelben
Kappe versehenen Einlass am zweiten Sammelreservoir. SchlieBen Sie das andere Ende der zweiten Vakuumleitung an die
zweite geregelte Vakuumquelle an.
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10.
11.

12.

18.
14,

15.

16.

. Befestigen Sie den mit einer blauen Kappe versehenen Anschluss einer zusatzlichen Absaug-/Antikoagulanzienleitung an

einem der verfligbaren Einlasse am zweiten Sammelreservoir.

. SchlieBen Sie die Rollklemme an der zusétzlichen Absaug-/Antikoagulanzienleitung an. Falls der Antikoagulanzienbehalter

nicht belliftet ist, stechen Sie den Behélter an und &ffnen Sie die Abdeckung der Beluftungséffnung der Tropfkammer.
Stechen Sie einen zusatzlichen Antikoagulanzienbehélter fir die zweite Absaug-/Antikoagulanzienleitung an.

Bevor Sie mit dem Sammeln von Blut beginnen, 6ffnen Sie die Rollklemme und legen Sie mindestens 200 mL
Antikoagulanzienlésung im zweiten Sammelreservoir vor.

Reduzieren Sie den Fluss der Antikoagulanzienldésung in die beiden Sammelreservoire auf ein Verhéltnis von ca. 15 mL
Lésung je 100 mL Blut.

Kontrollieren Sie beide Sammelreservoire regelmaBig auf eine sachgemaBe Antikoagulation.

Um das Blut aus dem zweiten Sammelreservoir in das erste Sammelreservoir zu Uberflihren, 6ffnen Sie die Klemme am
Verbindungsschlauch zum ersten Sammelreservoir und klemmen Sie die Absaug-/Antikoagulanzienleitung zum zweiten
Sammelreservoir voriibergehend mit einer GefaBklemme ab.

Um die Uberfﬂhrung des Bluts aus dem zweiten Sammelreservoir in das erste Sammelreservoir zu unterbrechen, 6ffnen Sie
die GefaBklemme an der Absaug-/Antikoagulanzienleitung zum zweiten Sammelreservoir und schlieBen Sie die Klemme am
Verbindungsschlauch zum ersten Sammelreservoir.

Um wahrend der Aufbereitung die gewlinschte Vakuumeinstellung bei Verwendung nur 1 Vakuumquelle aufrechtzuerhalten,
klemmen Sie entweder eine der nicht verwendeten Absaug-/Antikoagulanzienleitungen ab oder stellen Sie das Vakuum auf
die maximale Leistung ein.

17.3 Verwenden von 2 parallelen Reservoiren

Abbildung 37. Verwenden von 2 parallelen Sammelreservoiren

1 Antikoagulanzienlésung 5 Zweites Blutsammelreservoir
2 Absaug-/Antikoagulanzienleitung zum Patienten 6 Vakuumleitung zur Vakuumiberlauffalle des Geréts
3 Erstes Blutsammelreservoir 7 Vakuumleitung zur externen regulierten Vakuumquelle

4 Y-Vorrichtung flr Tandemreservoirs

1.

Stellen Sie die fir diese Konfiguration benétigten zusétzlichen Materialien bereit:
¢ Blutsammelreservoire
¢ Absaug-/Antikoagulanzienleitung
¢ ausreichende Menge einer Antikoagulanzienldsung
* Y-Vorrichtung fir Tandemreservoirs
* Vakuumquelle, falls erforderlich
e Vakuumleitung, falls erforderlich
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10.
11.

12.

18.
14,

15.

16.

¢ 1Reservoirhalterung: entweder von dem Typ, der auf der Gerateriickseite an der Basis fiir die Reservoirhalterung befestigt
wird (Abbildung 6) oder die Kardiotomie-Reservoirhalterung E302 von Medtronic, die an einem externen Infusionsstéander
befestigt wird.
Warnung: Befestigen Sie kein Reservoiram Infusionssténder des Geréts, beispielsweise mit einer Reservoirhalterung wie der
E302 von Medtronic, da das Gewicht des vollen Reservoirs am Infusionsstander des Gerats zum Kippen des Gerats fiihren
kdénnte.

. Befestigen Sie eine zweite Reservoirhalterung an der Basis flir Reservoirhalterungen auf der Geréterlickseite oder an einem

externen Infusionsstander.

. Setzen Sie das zweite Sammelreservoir in die zweite Reservoirhalterung ein.
. Verbinden Sie die Anschlussleitung nicht mit einem der Sammelreservoire. Verwenden Sie stattdessen ein

Tandemreservoir-Y-Verbindungsstiick, um das erste mit dem zweiten Sammelreservoir zu verbinden. Verbinden Sie die
einzelne Schlauchleitung mit dem zweiten Sammelreservoir und das Y-Verbindungsstiick mit dem ersten Sammelreservoir.
Vergewissern Sie sich, dass alle Verbindungen fest sitzen.

. SchlieBen Sie die Klemme unten am zweiten Sammelreservoir.
. Falls Sie nur 1 regulierte Vakuumquelle verwenden, verbinden Sie die Leitungen einer dualen Vakuumvorrichtung mit den mit

gelben Kappen versehenen Einlassen an den beiden Sammelreservoiren. Verbinden Sie den verbleibenden Schlauch der
dualen Vakuumvorrichtung mit der Vakuumaquelle.

Hinweis: Die duale Vakuumvorrichtung ist ein , T“-férmiges Schlauchstlick, das mit der Y-Vorrichtung fur Tandemreservoirs
geliefert wird und 1 Vakuumpumpe mit den Vakuumanschlissen der 2 Reservoirs verbindet.

. Falls Sie eine zweite regulierte Vakuumquelle verwenden, verbinden Sie die zweite Vakuumleitung mit dem mit einer gelben

Kappe versehenen Einlass am zweiten Sammelreservoir. SchlieBen Sie das andere Ende der zweiten Vakuumleitung an die
zweite geregelte Vakuumquelle an.

. Befestigen Sie den mit einer blauen Kappe versehenen Anschluss einer zusatzlichen Absaug-/Antikoagulanzienleitung an

einem der verfligbaren Einlasse am zweiten Sammelreservoir.

. SchlieBen Sie die Rollklemme an der zusétzlichen Absaug-/Antikoagulanzienleitung an. Falls der Antikoagulanzienbehalter

nicht belliftet ist, stechen Sie den Behélter an und &ffnen Sie die Abdeckung der Beluftungséffnung der Tropfkammer.
Stechen Sie einen weiteren Antikoagulanzienbeutel fir die zweite Absaug-/Antikoagulanzienleitung an.

Bevor Sie mit dem Sammeln von Blut beginnen, 6ffnen Sie die Rollklemme und legen Sie mindestens 200 mL
Antikoagulanzienlésung im zweiten Sammelreservoir vor.

Reduzieren Sie den Fluss der Antikoagulanzienldésung in die beiden Sammelreservoire auf ein Verhéltnis von ca. 15 mL
Lésung je 100 mL Blut.

Kontrollieren Sie beide Sammelreservoire regelmaBig auf eine sachgemaBe Antikoagulation.

Um das Blut aus dem zweiten Sammelreservoir in das erste Sammelreservoir zu Uberflihren, 6ffnen Sie die Klemme am
Verbindungsschlauch zum ersten Sammelreservoir und klemmen Sie die Absaug-/Antikoagulanzienleitung zum zweiten
Sammelreservoir voriibergehend mit einer GefaBklemme ab.

Um die Uberfﬂhrung des Bluts aus dem zweiten Sammelreservoir in das erste Sammelreservoir zu unterbrechen, 6ffnen Sie
die GefaBklemme an der Absaug-/Antikoagulanzienleitung zum zweiten Sammelreservoir und schlieBen Sie die Klemme am
Verbindungsschlauch zum ersten Sammelreservoir.

Um wéhrend der Aufbereitung die gewlinschte Vakuumeinstellung bei Verwendung nur 1 Vakuumquelle aufrechtzuerhalten,
klemmen Sie entweder eine der nicht verwendeten Absaug-/Antikoagulanzienleitungen ab oder stellen Sie das Vakuum auf
die maximale Leistung ein.

17.4 Entleeren des Inhalts einer Herz-Lungen-Maschine in das Gerét

1.

2.
3.

Verbinden Sie den Kreislauf der Herz-Lungen-Maschine mit einem Einlass an einem Sammelreservoir des Gerats.
Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung fest sitzt.

Entleeren Sie den Inhalt des Kreislaufs der Herz-Lungen-Maschine in das Sammelreservoir.
Bereiten Sie das Blut auf. Siehe Abschnitt 13.5.

17.5 Postoperative Wunddrainage

Die folgenden Schritte sind nur dann erforderlich, wenn Sie nicht bereits zuvor fir die intraoperative Blutaufbereitung durchgefihrt
wurden.

Die Einrichtung der Trennkammer und der Schlauchleitungen sowie die Anweisungen zum Gebrauch sind fur diesen Fall identisch
mit denen fiir einen Standardfall (Abschnitt 13.4).

1.
2.

3.

Offnen Sie das sterile Sammelreservoir und entnehmen Sie diesem die Reservoiranschlussleitung.

Befestigen Sie die Reservoiranschlussleitung am Boden des Sammelreservoirs. Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung
fest sitzt.

Setzen Sie das Sammelreservoir in eine der Halterungen fiir das Reservoir. Schlieen Sie den Vakuumschlauch an dem mit
einer gelben Kappe versehenen Anschluss am Sammelreservoir an.

. SchlieBen Sie das andere Ende der Vakuumleitung an eine geregelte Vakuumquelle an. Verwenden Sie eine geeignete,

maglichst intermittierende Vakuumquelle, die auf -80 mmHg oder weniger eingestellt ist.

. Fuhren Sie die Absaug-/Antikoagulanzienleitung aseptisch in das sterile Feld ein.
. Befestigen Sie den mit einer blauen Kappe versehenen Anschluss der Absaug-/Antikoagulanzienleitung entweder an dem mit

einer blauen oder an dem mit einer weien Kappe versehenen Einlass oben am Sammelreservoir.

. SchlieBen Sie die Rollklemme an der Absaug-/Antikoagulanzienleitung. Stechen Sie den Behalter mit der

Antikoagulanzienldsung an. Wenn der Antikoagulanzienbehalter nicht belliftet ist, 6ffnen Sie die Abdeckung der
Bellftungséffnung der Tropfkammer.
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8. Bevor Sie mit dem Sammeln von Blut beginnen, &ffnen Sie die Rollklemme und legen Sie mindestens 200 mL
Antikoagulanzienldsung im Sammelreservoir vor.
9. Reduzieren Sie den Fluss der Antikoagulanzienldsung dann auf ein Verhaltnis von ca. 15 mL Lésung je 100 mL Blut.

10. Verbinden Sie das Universal-Y-Stiick mit der Absaug-/Antikoagulanzienleitung. Wenn das Gerat abgeschaltet wird, stoppen
Sie den Antikoagulanzienfluss. Starten Sie den Antikoagulanzienfluss, wenn das Vakuum eingeschaltet wird.

11. Sie kdnnen nun mitdem Aufnehmen des Blutes beginnen. Nachdem eine ausreichende Menge Blut aufgefangen wurde, kann
das Blut vom Gerat aufbereitet werden.

12. Muss dabei gleichzeitig weiter Blut fiir 2 Ablaufleitungen aufgenommen werden, kann dies mithilfe eines zweiten
Sammelreservoirs, einer zweiten Absaug-/Antikoagulanzienleitung inklusive eines Behalters mit Antikoagulanzienlésung und
einer zweiten Vakuumquelle erfolgen (wobei die Reservoire entweder in Reihe oder parallel als Tandem geschaltet werden
kénnen).

18 Vorgehensweise bei Stérungen und Problemen

Hinweis: Diese Anleitung beschreibt knapp haufige Probleme, die beim Gebrauch des Geréts auftreten kdnnen, sowie die
Meldungen, die beim Betrieb angezeigt werden. Dazu z&hlt auch eine Kurzbeschreibung der Ursache des jeweiligen Problems
oder der einzelnen Meldungen.

18.1 Ausfall der Stromversorgung

Normalerweise werden die Gerateparameter bei jedem Einschalten des Gerats initialisiert, um das Gerét auf die Verwendung bei
einem neuen Patienten vorzubereiten. Wird das Gerét jedoch nach einem Ausfall oder einer Unterbrechung der Stromversorgung
wieder eingeschaltet (und zwar innerhalb von 6 Stunden danach), wird folgende Meldung angezeigt: Vorherigen Fall fortfiihren?
Falls ja, wird Inhalt der Trennkammer in Reservoir gepumpt. Sicherstellen, dass das Reservoir angeschlossen ist.

1. Wenn Sie mit dem vorherigen Fall fortfahren méchten, wahlen Sie Ja.

2. Wenn Sie mit einem neuen Fall beginnen méchten, wahlen Sie Nein.

Hinweis: Wenn das Gerét 6 Stunden oder langer nach dem letzten Abschalten oder Unterbrechen der Stromversorgung
erneut eingeschaltet wird, beginnt es automatisch mit einem neuen Fall.

18.2 Ungewdéhnliches Verhalten des Geriéts

Warnung: Wenn Sie auf ein ungewdhnliches Verhalten des Geréts nicht reagieren, kann es zu einer Blutkontamination oder einem
Blutaustritt kommen.

Beobachten Sie das Gerat wahrend des Betriebs und reagieren Sie auf jedes ungewdhnliche Verhalten so, wie in der
nachstehenden Tabelle beschrieben.

Ungewdohnliches Verhalten Fehlerbehebung

Die Zentrifugentrennkammer flillt sich wie- | 1. Drilicken Sie auf ®, um das Gerat in den Stopp-Modus zu versetzen.

derholt mit Blut und das Blut wird jedes Mal | 2. perpriifen Sie, ob das Eingangsvolumen verdiinnt ist.

in das Sammelreservoir zuriickgefihrt. 3. Wenn das Eingangsvolumen verdlnntist, gehen Sie zu einem manuellen Start
der Blutaufbereitung Uber.

4. Uberpriifen Sie die Innen- und AuBenseite des Reservoirfilters auf Blutgerinn-
sel.

5. Falls sich Blutgerinnsel auf der AuBenseite des Reservoirfilters befinden, tau-
schen Sie das Reservoir aus.

6. Falls sich Blutgerinnsel auf der Innenseite des Reservoirfilters finden, legen
Sie mindestens 200 mL Antikoagulanzienlésung im Reservoir vor und schiit-
teln Sie das Reservoir.

7. Beginnen Sie erneut mit der Blutaufbereitung.

8. Schitteln Sie wahrend der restlichen Bearbeitung des Falls das Reservoir
wiederholt, um die Antikoagulation zu verstarken.

Die Trennkammer vibriert oder gibt zu starke | 1. Driicken Sie auf ®, um das Gerat in den Stopp-Modus zu versetzen.

Gerausche von sich. 2. Entnehmen Sie die Zentrifugentrennkammer.

3. Kontrollieren Sie die Trennkammer auf Schaden, Gerinnsel und Blutkontami-
nation durch Partikel.

4. Eine beschadigte oder mit Partikeln kontaminierte Trennkammer muss aus-
getauscht werden.

5. Setzen Sie die Trennkammer wieder ein.

6. Uberpriifen Sie die Innen- und AuBenseite des Reservoirfilters auf Blutgerinn-
sel.

7. Falls sich Blutgerinnsel im Reservoirfilter finden, ersetzen Sie Reservoir, Zen-
trifugentrennkammer und Schlauchhalterungen.

8. Falls sich keine Gerinnsel im Reservoirfilter finden, ersetzen Sie die Zentrifu-
gentrennkammer und die Schlauchhalterungen.

9. Legen Sie in den neuen Einmalartikeln mindestens 200 mL Antikoagulanzi-
enlésung vor.

10. Beginnen Sie erneut mit der Blutaufbereitung.
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Ungewdohnliches Verhalten Fehlerbehebung

11. Schitteln Sie wahrend der restlichen Bearbeitung des Falls das Reservoir
wiederholt, um die Antikoagulation zu verstarken.

12. Falls die Meldung durch die vorangegangenen Schritte nicht geldscht wird,
verwenden Sie ein anderes Gerat, sofern vorhanden. Setzen Sie sich mit dem
Medtronic Kundendienst in Verbindung.

Warnung: Schlieen Sie alle Klemmen und gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie
die Einwegartikel auf ein neues Gerat tbertragen.

. Schalten Sie das Vakuum ab oder verringern Sie es.
. Uberpriifen Sie die Absaug-/Antikoagulanzienleitung auf Obstruktionen.
. Belliften Sie das Reservoir.

. Stecken Sie das Kabel des Strichcode-Scanners in einen anderen
USB-Anschluss ein (Typ A).

2. Vergewissern Sie sich, dass der Scanner den verwendeten Strichcode-Typ
lesen kann. Siehe Abschnitt 13.2.

3. Setzen Sie sich mit dem Medtronic Kundendienst in Verbindung.

Das Reservoir macht aufgrund des Unter-
drucks knackende Gerausche.

=l N =

Der Strichcode-Scanner funktioniert nicht.

18.3 Meldungen, akustische und optische Warnsignale beim normalen Geréatestart

Wahrend des Starts oder Normalbetriebs kénnen Meldungen angezeigt werden, die sich in der Regel beheben lassen, indem eine
einfache Anpassung am Gerat oder Set der Einwegartikel vorgenommen wird.

Meldung Fehlerbehebung Akustisches | Optisches
Warnsignal Warnsignal

Vorherigen Fall fortfihren? Falls ja, wird | 1. Wenn Sie mit dem vorherigen Fall fortfahren | Keine Keine

Inhalt der Trennkammer in Reservoir mdéchten, wahlen Sie Ja.

gepumpt. Sicherstellen, dass das Reser-| 2. Wenn Sie mit einem neuen Fall beginnen

voir angeschlossen ist. méchten, wéhlen Sie Nein.

Hinweis: Falls Sie irrtimlich Nein gewahlt
haben, kdnnen Sie mit den in Abschnitt 14.1
beschriebenen Schritten die Falldaten neu
laden.

Hinweis: Wenn das Geréat 6 Stunden oder lan-
ger nach dem letzten Abschalten oder Unter-
brechen der Stromversorgung erneut einge-
schaltet wird, beginnt es automatisch mit
einem neuen Fall.

Kochsalzlésungsleitung und Reservoir 1. Stechen Sie die mittlere Leitung des Schlauch- | Keine Keine
anschlieBen. Zum Fortfahren © driicken. verteilers in den bzw. die Beutel mit der Koch-
salzlésung.

Hinweis: Falls Sie nur 1 Beutel mit Kochsalz-
16sung verwenden, vergewissern Sie sich,
dass die Klemme an der nicht verwendeten
Leitung geschlossen ist.

2. Offnen Sie die Klemme(n) der Leitung(en) zur
Kochsalzlésung.

3. SchlieBen Sie die linke Leitung des Schlauch-
verteilers an die mit einer blauen Kappe ver-
sehene, am Boden des Reservoirs ange-
brachte Reservoiranschlussleitung an.

4. Driicken Sie ©.

Gerét angehalten. Zum Aktivieren des | Diese Meldung wird angezeigt, nachdem das Set | Keine Keine

Selbststarts © driicken. mitden Einwegartikeln eingesetzt wurde. Aktivieren

Sie den Selbststart, indem Sie auf © driicken. Das

Gerat startet automatisch, wenn es erkennt, dass

sich etwa 800 mL Blut mindestens 5 s lang im

Reservoir befinden.

Selbststart aktiviert. Zum manuellen Drlicken Sie ©, um einen manuellen Start zu ver- | Keine Keine
Starten © driicken. anlassen.
Unterdruck bei Inbetriebnahme festge- | Diese Meldung wird angezeigt, wenn beim Ein- Mittel Mittel
stellt. Absaugleitung darf nicht abge- schalten des Gerats und Starten des Vakuums
klemmt sein. Zum Fortfahren © driicken. | bereits ein Unterdruck im Reservoir festgestellt

wird.

1. Vergewissern Sie sich, dass die Vakuum- und
Absaugleitung nicht abgeklemmt oder in Flus-
sigkeit eingetaucht sind.

2. Dricken Sie zum Fortfahren auf ©.
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Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

3. Driicken Sie auf VAC, um das Vakuum wieder-
herzustellen.
Hinweis: Wenn diese Meldung erneut ange-
zeigt wird, kann das Gerét trotzdem verwendet
werden, sofern eine externe regulierte Vaku-
umquelle an das Reservoir angeschlossen
wird. Setzen Sie sich mit dem Medtronic Kun-
dendienst in Verbindung.

18.4 Meldungen, akustische und optische Warnsignale beim Normalbetrieb

Wahrend des Starts oder Normalbetriebs kénnen Meldungen angezeigt werden, die sich in der Regel beheben lassen, indem eine

einfache Anpassung am Gerat oder Set der Einwegartikel vorgenommen wird.

Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

Luft in Reservoirleitung. Fur erneuten
Versuch © driicken oder Ruckfiihren,
Konzentrieren oder Waschen wéahlen.

In der Phase Fiillen wurde das Reservoir vollstan-
dig geleert.

1. Falls méglich, beseitigen Sie Luft aus der Lei-
tung zum Reservoir. Driicken Sie ©, um mit
dem Fullen fortzufahren.

2. Je nach klinischer Anwendung wéhlen Sie
Ruckfiihren, Konzentrieren oder Waschen.
Warnung: Wenn Sie eine nur partiell gefiilite
Trennkammer waschen, kann dies eine
schlechte Blutqualitat und ein geringes Eryth-
rozytenvolumen zur Folge haben.

Niedrig

Niedrig

Luft in Leitung des Auffangbeutels.
Trennkammer ist nicht voll. Fir erneuten
Versuch © driicken, oder Rickfiihren
oder Waschen wahlen.

Diese Meldung wird angezeigt, nachdem Sie Kon-
zentrieren gewéhlt haben und wenn die Erythro-
zyten aus dem Auffangbeutel verbraucht wurden,
bevor die Trennkammer gefulllt ist.

1. Falls erforderlich, 6ffnen Sie die Klemme der
Leitung zum Auffangbeutel.

2. Driickenund halten Sie ©, um Blutin die Trenn-
kammer zu leiten.

3. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geléscht wird, wéahlen Sie Riick-
fiihren, um das Blut in das Reservoir zuriick-
zuflihren oder Waschen, um den Inhalt der
Trennkammer zu waschen.

4. Wenn Sie keine Auswahl treffen, dreht sich die
Zentrifuge noch 1 min lang weiter und das Blut
wird in das Reservoir zurlickgefihrt.
Warnung: Wenn Sie eine nur partiell gefillte
Trennkammer waschen, kann dies eine
schlechte Blutqualitat und ein geringes Eryth-
rozytenvolumen zur Folge haben.

Niedrig

Niedrig

Set ist nicht installiert. Deckel der Trenn-
kammer verriegeln.

Ein Sensor hat erkannt, dass der Deckel der Trenn-
kammer nicht verriegelt ist.

1. Setzen Sie die Trennkammer in die Zentrifu-
genkammer ein, sodass die mit einer gelben
Kappe versehene Entsorgungsschlauchlei-
tung zum Entsorgungsbeutel weist. Beachten
Sie die Markierungen auf der Geréteoberseite.

2. Richten Sie die Markierungen der Zentrifuge
an den vertikalen Ansatzen der Trennkammer
aus.

3. Zum Verriegeln der Trennkammer driicken Sie
diese gleichzeitig herunter und drehen Sie sie
im Uhrzeigersinn, bis sie hérbar einrastet.

Keine

Keine

Setist nicht installiert. Deckel des Vertei-
lers verriegeln. Zum Fortfahren © dri-
cken.2

Deutsch

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Ein Sensor hat erkannt, dass die Abdeckung des
Verteilers nicht verriegelt ist.

1. Offnen Sie die Abdeckung iiber dem Verteiler.
2. Setzen Sie den Verteiler in die Vertiefung ein.

3. Flhren Sie die 3 Schlauchleitungen des Ver-
teilers durch die Schlauchfiihrungen und ver-
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Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

gewissern Sie sich, dass sie sicher darin sit-
zen.

4. Flhren Sie die einzelne Schlauchleitung des
Verteilers in den Luftdetektor ein und verge-
wissern Sie sich, dass diese fest darin sitzt.
Hinweis: Die Abdeckung ist so gestaltet, dass
sie diese Schlauchleitung beim SchlieBen der
Abdeckung in den Luftdetektor schiebt.

5. Drehen Sie die Verriegelung der Verteilerab-
deckung, bis die Markierungen fir den Verrie-
gelungszustand aneinander ausgerichtet sind.

Set in Ventil und Pumpe einsetzen. Zum
Fortfahren © driicken.?

Das Set ist entweder nicht richtig in das Verteiler-
ventil oder nicht richtig in die Pumpe eingesetzt.

1. Offnen Sie die Abdeckung iiber dem Verteiler.

2. Setzen Sie den Verteilerin die Aussparung ein,
bis der Anschluss ganz darin sitzt.

3. Flhren Sie die 3 Schlauchleitungen des Ver-
teilers durch die Schlauchfliihrungen und ver-
gewissern Sie sich, dass sie sicher darin sit-
zen.

4. Flhren Sie die einzelne Schlauchleitung des
Verteilers in den Luftdetektor ein und verge-
wissern Sie sich, dass diese fest darin sitzt.
Hinweis: Die Abdeckung ist so gestaltet, dass
sie diese Schlauchleitung beim SchlieBen der
Abdeckung in den Luftdetektor schiebt.

5. Drehen Sie die Verriegelung der Verteilerab-
deckung, bis die Markierungen fir den Verrie-
gelungszustand aneinander ausgerichtet sind.

6. Ziehen Sie am Pumpenhebel und halten Sie
ihn gedffnet.

7. Dehnen Sie den Pumpenschlauch um den
Pumpenkopf und tber die Schlauchfiihrung
am Pumpenauslass.

8. Lassen Sie den Pumpenhebel los.

Mittel Mittel

Trennkammer ggf. nicht voll. Waschen?

Diese Meldung wird angezeigt, wenn Sie Waschen
wahlen, nachdem eine der folgenden Meldungen
angezeigt wurde: Luft in Reservoirleitung. Fiir
erneuten Versuch © driicken oder Riickfiihren,
Konzentrieren oder Waschen wéhlen. oder Luft
in Leitung des Auffangbeutels. Trennkammer
ist nicht voll. Fur erneuten Versuch © driicken,
oder Riickfiihren oder Waschen wéhlen.
1. Zum Waschen der Trennkammer wahlen Sie
Ja.
Warnung: Wenn Sie eine nur partiell gefiillte
Trennkammer waschen, kann dies eine
schlechte Blutqualitat und ein geringes Eryth-
rozytenvolumen zur Folge haben.
2. Wenn Sie Nein wéahlen, wird die Trennkammer
angehalten und das Blut in das Reservoir
zurlickgeflhrt.

Niedrig Niedrig

Entsorgungsbeutel ist méglicherweise
voll. Leeren, falls erforderlich. Zum Fort-
fahren © driicken.

Das Gerat schatzt das Volumen im Entsorgungs-
beutel und zeigt diese Meldung an, wenn der Beutel
voll ist.

1. Entleeren Sie den Entsorgungsbeutel.
Hinweis: Belassen Sie 100 mL bis 200 mL
Flissigkeit im Beutel, um beim Fillen und Ent-
leeren eine einwandfreie Expansion zu
gewahrleisten.

2. Zum Fortfahren driicken Sie auf ©.

Mittel Mittel

Deckel der Trennkammer entriegeln und
wieder verriegeln. Zum Fortfahren © dri-
cken.
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Die Trennkammer hat sich wahrend der Rotation
bewegt und ist entriegelt.
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Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

1. Entriegeln und entnehmen Sie die Trennkam-
mer.

2. Uberpriifen Sie die Zentrifugenkammer auf
Verunreinigungen und Flissigkeiten.

3. Entfernen Sie gegebenenfalls moglicherweise
vorhandene Verunreinigungen und Flissigkei-
ten.

4. Untersuchen Sie die Trennkammer auf Scha-
den.

5. Im Falle einer Beschéadigung verwerfen und
ersetzen Sie die Trennkammer.

6. Falls Sie in der Trennkammer Blutgerinnsel fin-
den, verwerfen Sie das Wasch-Set und erset-
zen Sie es.

7. Vergewissern Sie sich, dass der Sensor der
Trennkammer und die Sensorfeder frei beweg-
lich und nicht beschéadigt oder verunreinigt
sind.

. Setzen Sie die Trennkammer wieder ein.

Falls die Meldung nach den vorangegangenen

Schritten nicht geléscht wurde und falls die

Trennkammer nicht ausgetauscht wurde, tau-

schen Sie die Trennkammer aus.

10. Wenn die Meldung weiterhin nicht geléscht
wird, verwenden Sie ein anderes Gerét, sofern
vorhanden. Setzen Sie sich mit dem Medtronic
Kundendienst in Verbindung.

Warnung: SchlieBen Sie alle Klemmen und
gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie die Einweg-
artikel auf ein neues Gerat Ubertragen.

© ®

Sichtkontrolle verschmutzt. Die Trenn-
kammer leeren oder den optischen Sen-
sor reinigen. Zum Fortfahren © driicken.

Der Fullstandsensor hat oben in der Trennkammer
Blut erkannt, obwohl sich kein Blut in der Trennkam-
mer befinden sollte.

1. L"Jberprl'ern Sie, ob sich Blut in der Trennkam-
mer befindet.

2. Falls sich Blut in der Trennkammer befindet,
UberfUhren Sie dieses mit der Taste FCT
(Abbildung 21) zurlick in das Reservoir.

3. Falls die Meldung durch den vorangegange-
nen Schritt nicht geléscht wird, entriegeln Sie
die Trennkammer.

4. Falls Sie in der Trennkammer Blutgerinnsel fin-
den, verwerfen Sie das Wasch-Set und erset-
zen Sie es.

5. Falls sich Blutgerinnsel im Reservoirfilter
befinden, legen Sie im Reservoir Antikoagu-
lanzien vor.

6. Schiitteln Sie das Reservoir kraftig.

7. Wennsich auBerhalb des Reservoirfilters Blut-
gerinnsel befinden, tauschen Sie das Reser-
Vvoir aus.

Falls die Meldung durch die vorangegangenen

Schritte nicht geldéscht wird, dokumentieren

Sie die Volumina aller Fllssigkeiten.

9. Reinigen und trocknen Sie die optischen Sen-
soren mit einer zulassigen Reinigungslésung
(Kapitel 16).

10. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geldscht wird, verwenden Sie ein
anderes Gerat, sofern vorhanden. Setzen Sie
sich mit dem Medtronic Kundendienst in Ver-
bindung.

Warnung: SchlieBen Sie alle Klemmen und
gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie die Einweg-
artikel auf ein neues Gerat Ubertragen.

©

Niedrig

Niedrig
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Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

Luft in Kochsalzlésungsleitung. Zum
Fortfahren © driicken.

Diese Meldung wird angezeigt, wenn das Geréat
wahrend der Vorfull- oder Waschphase Luft fest-
stellt.

1. Vergewissern Sie sich, dass die Beutel mit der
Kochsalzlésung aufgeh&ngt und angestochen
sind. Falls erforderlich, hdngen Sie die Beutel
mit Kochsalzlésung auf und stechen Sie sie
an.

2. Falls die Meldung durch den vorangegange-
nen Schritt nicht geléscht wird, setzen Sie die
Warnmeldung bei Bedarf zuriick.

3. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geldéscht wird, vergewissern Sie
sich, dass der Schlauch richtig im Luftdetektor
sitzt.

4. Reinigen Sie den Luftdetektor und Schlauch
mit Wasser und trocknen Sie beide.

5. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geldscht wird, verwenden Sie ein
anderes Gerat, sofern vorhanden. Setzen Sie
sich mit dem Medtronic Kundendienst in Ver-
bindung.

Warnung: SchlieBen Sie alle Klemmen und
gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie die Einweg-
artikel auf ein neues Gerat Ubertragen.

Niedrig

Niedrig

Entleerungszeit war zu kurz. Leitung des
Auffangbeutels auf Luft prifen. Zum Fort-
fahren © driicken.

Uberpriifen Sie die Einmalartikel auf Luftleckagen.

1. Vergewissern Sie sich, dass ein Einstrom in
den Auffangbeutel erfolgt.

2. Falls kein Einstrom erfolgt, entnehmen Sie die
Zentrifugentrennkammer und Uberprifen Sie
sie auf Blutgerinnsel.

Warnung: Drehen Sie die Trennkammer nicht
Uber Kopf, wenn Sie auf Gerinnsel priifen, weil
dabei Flussigkeit austreten kdnnte.

3. Falls Sie in der Trennkammer Blutgerinnsel fin-
den, verwerfen Sie das Wasch-Set und erset-
zen Sie es.

4. Falls sich keine Gerinnsel finden, reinigen Sie
den Luftdetektor und Schlauch mit Wasser und
trocknen sie beide.

Niedrig

Niedrig

Entleerungszeit war zu lang. Leitung des
Auffangbeutels auf Verschliisse prifen.
Zum Fortfahren © driicken.

Diese Meldung wird angezeigt, wenn die Leitung
vom Auffangbeutel abgeklemmt ist und das Geréat
Blut nicht aus der Trennkammer beférdern kann,
oder wenn der Luftdetektor ausgefallen ist.

1. Uberpriifen Sie die Leitung des Auffangbeu-
tels auf geschlossene Klemmen und andere
Okklusionen.

2. Uberpriifen Sie den Auffangbeutel. Entleeren
Sie den Auffangbeutel oder tauschen Sie ihn
aus, falls er voll ist.

3. Reinigen Sie den Luftdetektor und Schlauch
mit Wasser und trocknen Sie beide.

4. Falls die Meldung nicht geléscht wird, verwen-
den Sie ein anderes Gerat, sofern vorhanden.
Setzen Sie sich mit dem Medtronic Kunden-
dienst in Verbindung.

Warnung: SchlieBen Sie alle Klemmen und
gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie die Einweg-
artikel auf ein neues Gerét Uibertragen.

Niedrig

Niedrig

Auffangbeutel ist méglicherweise voll.
Leeren oder auswechseln, falls erforder-
lich. Zum Fortfahren © driicken.

Das Gerat schétzt das in den Auffangbeutel
gepumpte Volumen und diese Meldung wird ange-
zeigt, wenn der Beutel voll ist.
1. Entleeren Sie den Auffangbeutel oder tau-
schen Sie ihn aus.
2. Dricken Sie ©.

Mittel
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Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

Geratim Wartemodus. Zum Fortfahren ©
drucken.

Die Pumpe wurde manuell mit @ angehalten.
1. Beheben Sie das Problem.
2. Zum Fortfahren driicken Sie auf ©.

Keine Niedrig

Gerét angehalten. Zum Aktivieren des
Selbststarts © dricken.

Diese Meldung wird angezeigt, nachdem das Set
mit den Einwegartikeln eingesetzt wurde. Aktivieren
Sie den Selbststart, indem Sie auf © driicken. Das
Gerat startet automatisch, wenn es erkennt, dass
sich etwa 800 mL Blut mindestens 5 s lang im
Reservoir befinden.

Keine Keine

Selbststart aktiviert. Zum manuellen
Starten © drlcken.

Driicken Sie ©, um einen manuellen Start zu ver-
anlassen.

Keine Keine

Pumpe lauft zu langsam. Installation des
Sets prifen. Zum Fortfahren © driicken.

Der Schlauch hangt an der Pumpe fest.

1. Vergewissern Sie sich, dass die Pumpe sich
bewegt. Wenn das der Fall ist, fahren Sie mit
dem nachsten Schritt fort. Falls nicht, wenden
Sie sich an lhren Medtronic Reprasentanten.

2. Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch kor-
rekt im Schlauchkanal gefuhrt wird.

3. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geldscht wird, entfernen Sie den
Schlauch aus dem Schlauchkanal.

4. Entnehmen Sie den Pumpenkopf aus dem
Gerat.

5. Vergewissern Sie sich, dass die Rollen des
Pumpenkopfs frei beweglich sind und keine
Verunreinigungen oder Grate aufweisen.

6. Reinigen Sie gegebenenfalls den Pumpenkopf
und die Rollen mit einer zugelassenen Reini-
gungslésung (Kapitel 16).

7. Setzen Sie den Pumpenkopf wieder ein.

8. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geléscht wird, verwenden Sie ein
anderes Gerat, sofern vorhanden. Setzen Sie
sich mit dem Medtronic Kundendienst in Ver-
bindung.

Warnung: SchlieBen Sie alle Klemmen und
gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie die Einweg-
artikel auf ein neues Gerét ibertragen.

Mittel Mittel

Zentrifuge lauft zu langsam. Installation
der Trennkammer prufen. Zum Fortfah-
ren © driicken.
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Die Trennkammer hangt méglicherweise in der
Zentrifuge fest.

1. Entriegeln und verriegeln Sie die Zentrifugen-
trennkammer erneut, um sich zu vergewis-
sern, dass sie richtig eingesetzt ist.

2. Entnehmen Sie die Zentrifugentrennkammer.

3. Untersuchen Sie die Trennkammer auf Scha-
den.

4. Im Falle einer Beschadigung verwerfen und
ersetzen Sie die Trennkammer.

5. Uberpriifen Sie die Zentrifugenkammer auf
Verunreinigungen und Flissigkeiten.

6. Uberpriifen Sie, ob die Zentrifugenkammer
hangt, indem Sie sie von Hand drehen. Falls
sie festhangt, wenden Sie sich an lhren
Medtronic Reprasentanten.

7. Entfernen Sie gegebenenfalls méglicherweise
vorhandene Verunreinigungen und Flussigkei-
ten.

8. Setzen Sie die Trennkammer erneut ein und
vergewissern Sie sich, dass sie normal lauft.

9. Falls die Meldung durch die vorangegangenen

Schritte nicht geldéscht wird, dokumentieren
Sie die Volumina aller Fllssigkeiten.
Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein.

Falls die Meldung durch den vorangegange-
nen Schritt nicht geléscht wird, verwenden Sie

10.
11.
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Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

ein anderes Gerat, sofern vorhanden. Setzen
Sie sich mit dem Medtronic Kundendienst in
Verbindung.

Warnung: SchlieBen Sie alle Klemmen und
gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie die Einweg-
artikel auf ein neues Gerat Ubertragen.

Reservoirgewicht nicht erkannt. Selbst-
start nicht verflgbar. Zum manuellen
Starten © driicken.

Der Gewichtssensor erkennt das Reservoir nicht.
1. Setzen Sie das Reservoir in die Halterung ein
(wodurch der Selbststart ermdglicht wird),
wenn Sie den Selbststart-Modus nutzen
mochten.
2. Alternativ driicken Sie auf ©, um manuell zu
starten.

Warnmeldung

Keine

FCT 1: Die Trennkammer in das Reser-
voir leeren. © gedriickt halten, um die
Pumpe zum Laufen zu bringen. Nach
Beendigung B driicken.

FCT 1 wurde gewahlt, wahrend sich das Gerat im
Stopp-Modus befand. Mit diesen Funktionen kén-
nen Sie die Pumpe manuell aktivieren.

Keine

Keine

FCT 2: Die Trennkammer in den Auffang-
beutel leeren. © gedriickt halten, um die
Pumpe zum Laufen zu bringen. Nach
Beendigung @ driicken.

FCT 2 wurde gewahlt, wahrend sich das Gerat im
Stopp-Modus befand. Mit diesen Funktionen kon-
nen Sie die Pumpe manuell aktivieren.

Keine

Keine

FCT 3: Auffangbeutel umdrehen. ©
gedrickt halten, um Luft abzulassen.
Nach Beendigung @ driicken.

FCT 3 wurde gewahlt, wéhrend sich das Gerat im
Stopp-Modus befand. Mit diesen Funktionen kon-
nen Sie die Pumpe manuell aktivieren.

Keine

Keine

Unterdruck hat eingestellten Wert Ein-
stellung Uberschritten. Absaugleitung
darf nicht abgeklemmt sein. Zum Fort-
fahren © dricken.

Diese Meldung wird angezeigt, wenn das Vakuum-
system des Gerats den Unterdruck nicht regulieren
konnte, was méglicherweise daran liegt, dass eine
Klemme die Vakuumleitung zwischen der Fliissig-
keitsfalle und dem Reservoir abklemmt.

1. Vergewissern Sie sich, dass die Vakuum- und
Absaugleitung nicht abgeklemmt oder in Flus-
sigkeit eingetaucht sind.

2. Dricken Sie zum Fortfahren auf ©.

3. Driicken Sie auf VAC, um das Vakuum wieder-
herzustellen.

4. Falls die vorangehenden Schritte das Problem
nicht I6sen, schalten Sie die Stromversorgung
aus und wieder ein und versuchen Sie es
erneut.

Hinweis: Wenn diese Meldung erneut angezeigt
wird, kann das Gerat trotzdem verwendet werden,
sofern eine externe regulierte Vakuumquelle an das
Reservoir angeschlossen wird. Setzen Sie sich mit
dem Medtronic Kundendienst in Verbindung.

Mittel

Mittel

2Bei einer Anzeige wahrend des Einrichtens weist diese Meldung andere akustische und optische Warnsignale auf.

18.5 Fehlermeldungen, akustische und optische Warnsignale
Wahrend des Starts oder Betriebs des Geréats konnen Fehlermeldungen angezeigt werden.

Fehler

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

Vakuumsystem ausgefallen. Vakuum ist
nicht verfligbar. Zum Fortfahren © dri-
cken.

Diese Meldung wird angezeigt, wenn das Vakuum-
system des Geréts ausgefallen ist.

1. Vergewissern Sie sich, dass die Vakuum- und
Absaugleitung nicht abgeklemmt oder in Flls-
sigkeit eingetaucht sind.

2. Schalten Sie die Stromversorgung aus und
wieder ein, und versuchen Sie es erneut.

3. Wenn das Problem sich mit den vorangehen-
den Schritten nicht I6sen l&sst, setzen Sie sich
mit dem Medtronic Kundendienst in Verbin-
dung.

Hinweis: Das Geréat kann trotzdem verwendet
werden, sofern eine externe regulierte Vaku-
umgquelle an das Reservoir angeschlossen
wird.

Mittel
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18.6 Akustische und visuelle Warnsignale bei nicht behebbaren Fehlern

Diese Fehler kdnnen nicht vom Gerat oder Benutzer behoben werden. Das Gerat sollte auBer Betrieb genommen werden, bis es
von einem Medtronic Reprasentanten oder von von Medtronic geschultem und zertifiziertem technischen Personal Gberprift

wurde.
Fehler Fehlerbehebung Akustisches Optisches
Warnsignal Warnsignal
Falls eine der folgenden Komponenten aus- | Wenden Sie sich an den Kundendienst von | Mittel Mittel

fallt, wird eine Meldung mit dem Namen der
Komponente, dem Fehlercode und der Auf-
forderung, Medtronic bezuglich einer War-
tung zu kontaktieren, angezeigt:

¢ Luftdetektor

Medtronic und nennen Sie den am Bildschirm
angezeigten Fehlercode.

Warnung: SchlieBen Sie alle Klemmen und
gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie die Ein-
wegartikel auf ein neues Gerét libertragen.

e Zentrifuge

¢ Diagnose-Hardware

¢ Externer A/D-Wandler

¢ Flllstandsensor

¢ Gewichtssensor

e Mikroprozessor des Gerats

¢ Rollpumpensteuerung

¢ Netzteil

e Ventil

¢ GUI-Kommunikation

e Tastatur

e Temperatursensor

e SD-Karte

* NVRAM

¢ Vakuumsystem

¢ Systemsteuerung?

» Systemfehler?
2 Es wird kein optisches Warnsignal ausgegeben.
b Es wird kein akustisches Warnsignal ausgegeben; die Meldung mit dem Hinweis, Medtronic zu kontaktieren, wird nicht angezeigt.

19 Service und Wartung

19.1 Wartungsabstande

Wenn eine Wartung ansteht, wird eine entsprechende Meldung angezeigt.

Warnhinweise - Lesen und beachten Sie beim Warten des Geréats immer alle Warnhinweise.

¢ Fr die vorbeugende Wartung und Kalibrierung des Geréts wenden Sie sich an einen Medtronic Représentanten oder an von
Medtronic geschultes und zertifiziertes technisches Personal. Vorbeugende Wartung und Kalibrierung sollten j&hrlich erfolgen.
Blutaustritte, das Risiko einer biologischen Geféhrdung, schlechte Blutqualitat, Rutschgefahren und andere Probleme sind
mdglich, wenn die vorbeugende Wartung und Kalibrierung nicht durchgefiihrt werden.

¢ Arbeiten am Gehéauseinneren dirfen nur bei ausgeschaltetem Geréat und gezogenem Netzstecker durchgefiihrt werden. Dies
gilt auch fur das Auswechseln von Sicherungen. Im Gehauseinneren befinden sich verschiedene elektrische Komponenten
und Drahte. Wird auch nur eine dieser Komponenten beriihrt, solange das Gerat an das Stromnetz angeschlossen ist, kann es
zu einem starken Stromschlag kommen. Zur dauerhaften Vermeidung einer Brandgefahr diirfen Sicherungen nur durch
Sicherungen des gleichen Typs und der gleichen Stérke ersetzt werden. Sicherungen sollten von einem Medtronic
Reprasentanten oder von entsprechend geschultem und von Medtronic zertifiziertem technischen Personal ausgetauscht
werden. Das Gerat verfligt Uber eine interne Sicherheitserdung.

¢ Beim Auftreten von Leckstrdmen im Geh&use besteht Stromschlaggefahr bei der Berlihrung von freiliegenden Geréateteilen. Im
Rahmen der abschlieBenden Qualitatsinspektion wird jedes Gerat getestet, um zu bestéatigen, dass der Gehauseleckstrom
weniger als 100 pA (unter normalen Betriebsbedingungen) und weniger als 300 pA (bei Auftreten eines isolierten Fehlers)
betragt. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat mindestens einmal jahrlich (oder bei Bedarf haufiger) vom zustandigen
Medizintechniker oder einem anderen qualifizierten Kundendiensttechniker auf das Auftreten von Leckstrémen kontrolliert
wird. Kontrollieren Sie Leckstrom und die Isolierung des Gerats auBerdem nach ungewdhnlichen Ereignissen wie z. B. dem
Verschtten von FlUssigkeiten oder gréBeren Spannungsspitzen sowie nach jeglichen Reparaturen des Gerats.

Hinweis: Bevor Sie das Gerat an Medtronic zuriicksenden, lassen Sie sich vom Medtronic Kundendienst
Ersatzverpackungsmaterial beschaffen.

19.2 Pumpenkopf

* Die Fuhrungen fir die Schlauchleitungen und der Pumpenkopf missen regelméaBig auf Grate und scharfe Kanten inspiziert
werden, die zu einer Beschadigung und/oder einem Versagen der Schlauchleitungen flihren kénnten. Wenden Sie sich an den
Medtronic Kundendienst, wenn Sie defekte oder beschadigte Teile bemerken.

* \ergewissern Sie sich, dass die Pumpenkopfrollen frei beweglich sind.
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19.3 Bildschirme zu Service und Wartung
1. Dricken Sie auf #, um die Bildschirme fir Service und Wartung aufzurufen.
2. Wahlen Sie das gewlinschte Feld aus.
Abbildung 38. Bildschirm Service und Wartung

m @

Benachrichtigungen Touchscreen kalibrieren
e Systeminformationen Zentrifuge reinigen

o Fehlerprotokoll Software aktualisieren

e

Aktuelle Benachrichtigungen zum Gerét

Aktuelle Informationen zum Gerét, wie die Versionsnummern von Betriebssystem, grafischer Benutzeroberflache
und Systemsteuerung, die Seriennummer sowie die Laufzeiten von Gerat, Zentrifuge, Rollpumpe und
Vakuumpumpe

Protokollierte Geratefehler

Kalibrieren des Touchscreens

Zentrifugenreinigung

Autorisierte Softwareaktualisierungen (nur fir Servicetechniker)

Serviceinformationen exportieren (nicht im Bild): Exportieren von Benachrichtigungen, Gerateinformationen
und Fehlerprotokollen

N

N o ok W

19.4 Benachrichtigungen

Benachrichtigungen informieren Uber Geratezusténde, die zwar wichtig sind, aber den Betrieb des Geréts nicht unterbrechen. Auf
das Vorliegen von Benachrichtigungen werden Sie durch gelbe Umrandungen des Symbols #, des Felds Warnm. zuriicksetzen
(Abbildung 39) und des Felds Benachrichtigungen im Bildschirm Service und Wartung (Abbildung 38) hingewiesen.
Nachfolgend werden das Erscheinungsbild und Verhalten der Geratebenachrichtigungen beschrieben:

¢ Wenn eine Benachrichtigung neu oder nach dem Verschieben erneut angezeigt wird, wird eine gelbe Umrandung
verschiedener Bildschirmelemente wie oben beschrieben angezeigt.

¢ Durch Dricken auf das Feld Warnm. zuriicksetzen kdnnen Sie eine gelb umrandete Benachrichtigung verschieben. Wenn Sie
sie verschieben, verschwindet die gelbe Umrandung der oben genannten Bildschirmelemente. Es stehen folgende
Méglichkeiten zum Zurlicksetzen zur Verfligung:

- Minuten: Wenn Sie diese Option wahlen, konnen Sie mit + und — die Zahl der Minuten einstellen, um die Sie die
Benachrichtigung verschieben méchten.

- Faélle: Wenn Sie diese Option wahlen, kdnnen Sie mit+ und — die Zahl der Falle einstellen, um die Sie die Benachrichtigung
verschieben méchten.

— Fir immer: Bestimmte Benachrichtigungen kénnen Sie mit dieser Option dauerhaft ausblenden.

¢ Benachrichtigungen werden auch dauerhaft geléscht, wenn die Ursache fur die Meldung behoben wird. Ein Beispiel: Die
Meldung Max. Vakuum noch immer eingestellt. Anpassen, falls erforderlich. wird geléscht, nachdem die
Vakuumeinstellung geédndert wurde.

* Auf aktive Benachrichtigungen (mit und ohne gelbe Umrandung) kénnen Sie zugreifen, indem Sie am Bildschirm Service und
Wartung auf Benachrichtigungen driicken.

¢ Wenn aktive Benachrichtigungen vorliegen und keine Meldungen mit héherer Prioritat vorhanden sind, laufen die
Benachrichtigungen im Meldungsbereich des Hauptmeniis durch.

Die folgende Tabelle fiihrt die Geratebenachrichtigungen auf:

Tabelle 2. Benachrichtigungen, akustische und optische Warnsignale

Benachrichtigung Beschreibung Akustisches | Optisches
Warnsignal Warnsignal
Wartung in __ Tagen fallig. Ab 30 Tagen vor der néchsten félligen Wartung Keine Niedrig
beginnt das System, die Tage herunterzuzéhlen,
und aktualisiert den Wert taglich. Fordern Sie bei
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Tabelle 2. Benachrichtigungen, akustische und optische Warnsignale (Fortsetzung)

lerprotokoll. Wartung von Medtronic
anfordern.

Sie sich mit dem Medtronic Kundendienst in Ver-
bindung.

Benachrichtigung Beschreibung Akustisches | Optisches
Warnsignal Warnsignal
Ihrem Medtronic Reprasentanten eine Wartung fur
das Gerat an.
Echtzeituhr ausgefallen. Details siehe Die Fallberichte werden nicht mit einem korrekten | Keine Niedrig
Fehlerprotokoll. Wartung von Medtronic | Zeitstempel versehen. Setzen Sie sich mit dem
anfordern. Medtronic Kundendienst in Verbindung.
Max. Vakuum noch immer eingestellt. Seit 10 min oder langer ist Max. Vakuum einge- | Keine Niedrig
Anpassen, falls erforderlich. stellt. Wenn Sie Max. Vakuum nicht benétigen,
andern Sie die Vakuumeinstellung wie in
Abschnitt 13.3 beschrieben.
Notfallwésche noch immer eingestellt. | Seit 10 min oder l&nger ist das Waschen auf Notfall | Keine Niedrig
Anpassen, falls erforderlich. eingestellt. Wenn Sie Notfall fiir das Waschen nicht
bendtigen, &ndern Sie die Einstellung fiir das
Waschvolumen wie in Abschnitt 13.5.1 beschrie-
ben.
Falldatensatze werden nur gespeichert, | Legen Sie wie in Abschnitt 12.4 beschrieben ein | Keine Niedrig
wenn ein Passwort in den Einstellungen | Passwort fest, um Falldatensatze speichern zu kdn-
festgelegt wurde. nen.
SD-Karte ausgefallen. Details siehe Feh- | Das Wartungsprotokoll funktioniert nicht. Setzen | Keine Niedrig
lerprotokoll. Wartung von Medtronic Sie sich mit dem Medtronic Kundendienst in Ver-
anfordern. bindung.
Vakuumsystem ausgefallen. Details Das Vakuumsystem funktioniert nicht. Setzen Sie | Keine Niedrig
siehe Fehlerprotokoll. Wartung von sich mit dem Medtronic Kundendienst in Verbin-
Medtronic anfordern. dung.
Speicherplatz fur nur __ weitere Fallda- |Der interne Speicher des Geréts enthalt 90 oder | Keine Niedrig
tensatze verfligbar. Datensétze exportie- | mehr Falldatensétze. Léschen Sie Datenséatze wie
ren und I6schen, bevor sie Uberschrie- | beschrieben. Siehe Abschnitt 14.5.
ben werden.
GUI-Kommunikationsfehler. Details Es liegt ein Problem mit der Gerateelektronik vor. | Keine Niedrig
siehe Fehlerprotokoll. Wartung von Setzen Sie sich mit dem Medtronic Kundendienstin
Medtronic anfordern. Verbindung.
Tastatur ausgefallen. Details siehe Feh- | Die Tasten VAC oder @ funktionieren nicht. Setzen | Keine Niedrig

Abbildung 39. Bildschirm Benachrichtigungen

Benachrichtigungen

Wartung in 30 Tagen féllig.

Die Echtzeituhr ist ausgefallen. Details siche
Fehlerprotokoll. Wartung von Medtronic anfordemn.

19.5 Systeminformationen

Zum Anzeigen von Systeminformationen (Software-Versionen und Laufzeitstatistiken) driicken Sie am Bildschirm Service und

Wartung auf Systeminformationen.

19.6 Fehlerprotokoll

Zum Anzeigen des Fehlerprotokolls driicken Sie am Bildschirm Service und Wartung auf Fehlerprotokoll.

19.7 Touchscreen kalibrieren

Hinweis: Diese Funktion ist wahrend der Aufbereitung von Blut nicht verfugbar.

Hinweis: Falls sich der Touchscreen nicht bedienen Iasst, driicken und halten Sie 10 s lang @, um den Touchscreen zu kalibrieren.

Befolgen Sie die Anweisungen, die nach 10 s am Bildschirm angezeigt werden.
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1. Driicken Sie gegebenenfalls ®, um die Aufbereitung anzuhalten.
2. Warten Sie, bis das Gerat vollstdndig aufgehort hat zu arbeiten. Es wird folgende Meldung angezeigt: Gerat angehalten. Zum

Aktivieren des Selbststarts © driicken.

3. Dricken Sie am Bildschirm Service und Wartung auf Touchscreen kalibrieren.

4. Folgen Sie den Anweisungen am Bildschirm.

19.8 Zentrifuge reinigen

Zum Anzeigen einer Anleitung zum Reinigen der Zentrifuge driicken Sie am Bildschirm Service and Wartung auf Zentrifuge
reinigen. Folgen Sie den Anweisungen am Bildschirm. Eine vollstandige Reinigungsanleitung finden Sie in Kapitel 16.

19.9 Aktualisieren von Software

Fir Software-Aktualisierungen wenden Sie sich an lhren Medtronic Représentanten.

19.10 Exportieren von Serviceinformationen

1. Zum Exportieren von Informationen fir den Service driicken Sie am Bildschirm Service und Wartung auf

Serviceinformationen exportieren.

2. SchlieBen Sie ein USB-Flash-Laufwerk an einem USB-Anschluss (Typ A) an.
Vorsicht: Verwenden Sie ausschlieBlich von Medtronic zur Verfigung gestellte USB-Flash-Laufwerke.

3. Driicken Sie auf Herunterladen auf USB.

4. Herunterladen abgeschlossen wird angezeigt. Driicken Sie auf OK.
Hinweis: Falls das Herunterladen nicht erfolgreich war, wird die Meldung Herunterladen fehlgeschlagen angezeigt.

20 Entsorgen des Geréts und Eigentiimerwechsel

20.1 Loschen von Falldaten

Ldschen Sie sémtliche Falldaten, bevor Sie das Geréat entsorgen oder an einen neuen Eigentliimer tUberstellen (Abschnitt 14.5).

20.2 Entsorgung nach Ablauf der Verwendbarkeitsdauer
Wenden Sie sich vor dem Entsorgen des Geréts an Ihren Medtronic Représentanten.

21 Spezifikationen
21.1 Technische Daten

Elektrische Klassifizierung

Klasse I, Typ BF (Absaug-/Antikoagulanzienleitung), Normal,
Dauerbetrieb

Leistung

Spannung 100 V~ bis 240 V~
Frequenz 50 Hz /60 Hz
Phase Einphasig
Stromstéarke 10 VA bis 425 VA

Sicherungen

Netzkabel

7 A/ 250V trage, 3AG, 200 A Nennausschaltvermégen (Littel-
fuse 0313007.MXP oder gleichwertig)

Steckverbinder mit 3 Stiften, Klinikklasse (landesspezifisch);
darf nicht langer als 3 m (118 in) sein

Geschwindigkeit, Flussrate und Druck

Zentrifuge 0 U/min bis 10 000 U/min (+5 %)

Pumpe 0 mL/min bis 1000 mL/min (+7 %)

Vakuum —10 mmHg bis —-370 mmHg +( I[5 %]l + 8 mmHg)
Gewichtssensor Selbststart: 800 mL +400 mL

Abmessungen

Breite 69 cm (27 in)

Hoéhe (ohne Infusionsstander) 80,5 cm (31,7 in)

Tiefe 42,5cm (16,7 in)

Gewicht (Gerat einschlieBlich Infusionssténder)

50 kg (110 Ib)

Schutzart

IPX1

Temperaturbereich

Beim Betrieb
Lagerung (im Krankenhaus)
Lagerung (in einer Lagerhalle)

15°C bis 30°C (59°F bis 86°F)
15°C bis 30°C (59°F bis 86°F)
15°C bis 30°C (59°F bis 86°F)

Transport —-35°C bis 60°C (—-31°F bis 140°F)
Luftfeuchtigkeitsbereich
Beim Betrieb 25 % bis 70 % nicht kondensierend

Lagerung (im Krankenhaus)

25 % bis 70 %
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Lagerung (im Krankenhaus)
Lagerung (in einer Lagerhalle)
Transport

Lagerung (in einer Lagerhalle) 10 % bis 90 %

Transport 10 % bis 90 %

Druckbereich

Beim Betrieb 80 kPa bis 101 kPa (11,6 psi bis 14,6 psi)

80 kPa bis 101 kPa (11,6 psi bis 14,6 psi)
80 kPa bis 101 kPa (11,6 psi bis 14,6 psi)
59,5 kPa bis 101 kPa (8,6 psi bis 14,6 psi)

21.2 Konformitatserklarung: Elektromagnetische Vertraglichkeit

* |[EC 60601-1-2, Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische StdrgréBen — Anforderungen und Prifungen.

¢ Klasse A, Gruppe 1

Warnung: Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist dieses Gerét flir den Einsatz in industriellen Umgebungen und
Krankenhausern geeignet (CISPR 11, Klasse A). Bei einem Einsatz in hauslicher Umgebung (in der tiblicherweise CISPR 11,
Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz gegeniiber
Hochfrequenzkommunikationsdiensten. Sie milssen bei einem solchen Einsatz méglicherweise AbhilfemaBnahmen ergreifen,
z. B. das Geréat anders positionieren oder ausrichten.

Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich peripherer Gerate wie Antennenkabeln und externen Antennen)
sollten nicht dichter als 30 cm (12 in) an das Gerét einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel herankommen.
Andernfalls kénnte die Leistung des Gerats darunter leiden.

Warnung: Stapeln Sie keine weiteren Instrumente auf dem Gerat und befestigen Sie keine anderen Instrumente daran, um das
Potenzial von HF-Stérungen zu minimieren.

Warnung: Netzkabel und USB-Kabel dirfen nicht langer sein als 3 m (118 in).

IEC 60601-1-2 Tabelle 4 - Gehduseanschluss

Grundlegende

Niveau der Stérfestigkeitspriifung

Phinomen EMV-Norm
oder Testme- Krankenhausumgebung
thode
Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 | +8 kV Kontakt

+2 KV, +4 KV, £8 KV, 15 kV Luft

Abgestrahlte HF-StérgroBBen EM-Felder

IEC 61000-4-3 |3 V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

tionsgeraten

Nahfelder von drahtlosen HF-Kommunika- | IEC 61000-4-3

Siehe IEC 60601-1-2 Tabelle 9

Nennstromfrequenz Magnetfelder

IEC 61000-4-8 |30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

IEC 60601-1-2 Tabelle 5

- Wechselstrom-Port fiir den Versorgungseingang (1 von 2)

Phanomen

Grundlegende

Niveau der Storfestigkeitspriifung

EMV-Norm

Krankenhausumgebung

Schnelle elektrische Transienten/Sto3-

IEC 61000-4-4 | =2 kV

spannungen 100 kHz Wiederholungsfrequenz
StoBspannungen IEC 61000-4-5 |+0,5kV, £1 kV

Gleichtakt

StoBspannungen IEC 61000-4-5 |+0,5kV, +1 kV, £2kV

Gegentakt

Leitungsgefiihrte StérgréBen durch IEC 61000-4-6 |3V

HF-Felder 0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

6 Vin ISM-Bandern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

Spannungseinbriiche

IEC 61000-4-11 |0 % Ut; 0,5 Zyklen

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

0 % Ur; 1 Zyklus

und

70 % Ur; 25/30 Zyklen?
Einzelphase: bei 0°

Spannungsunterbrechungen

IEC 61000-4-11 | 0 % Ur; 250/300 Zyklus?

aBei einem erheblichen Stromausfall kann sich das Geréat ausschalten.

IEC 60601-1-2 Tabelle 8 - Ports von Signaleingangs-/Signalausgangsteilen

Phanomen

Grundlegende

Niveau der Stérfestigkeitspriifung

EMV-Norm

Krankenhausumgebung

Elektrostatische Entladung
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IEC 60601-1-2 Tabelle 8 - Ports von Signaleingangs-/Signalausgangsteilen
Phinomen Grundlegende Niveau der Storfestigkeitspriifung
EMV-Norm Krankenhausumgebung
+2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV Luft
Schnelle elektrische Transienten/Stof3- IEC 61000-4-4 | +1kV
spannungen 100 kHz Wiederholungsfrequenz
StoBspannungen IEC 61000-4-5 |+2kV
Gegentakt
Leitungsgefihrte StérgréBen durch IEC 61000-4-6 |3V
HF-Felder 0,15 MHz - 80 MHz
6 V in ISM-Béandern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
IEC 60601-1-2 Tabelle 9 - Priiffestlegungen fiir die Stérfestigkeit von Gehdusen gegeniiber hochfrequenten drahtlosen
Kommunikationseinrichtungen
Priffrequenz Band Maximale Leis- Abstand Storfestig-
(MHz) (MHz) Dienst Modulation tung (m) keitsprifpegel
(W) (V/m)
385 380 - 390 TETRA4p0 | PUlsTiodulation 18 03 27
FM
GMRS 460, +5 kHz Abwei-
450 430-470 FRS 460 chung 2 0,3 28
1 kHz Sinus
710 LTE Band 13 Pul dulati
an , ulsmodulation

745 704 -787 17 517 Hz 0,2 0,3 9

780

810 GSM 800/900,

870 TETRA 800, .

800 - 960 iDEN 820, | PUisTioduation 2 03 28

930 CDMA 850,

LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulation
1700 - 1990 DECT: 517 Hz 2 0,3 28
1970 LTEBand 1,3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN Pulsmodulation
2450 2400 -2570 802.11 b/g/n, 517 Hz 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5249 WLAN 802.11 | Pul dulati
. ulsmodulation
5500 5100 - 5800 an 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
22 Garantien
22.1 Geritegarantie fiir Abnehmer in den USA!
(Nur far Abnehmer in den USA)
A. Diese GARANTIE sichert dem Kaufer des autoLog 1Q Autotransfusionssystems — nachfolgend als “Gerat” bezeichnet —
Folgendes zu:

(1) Sollte das Gerét aufgrund eines Material- oder Verarbeitungsfehlers innerhalb einer Frist von 1 Jahr ab dem Tag der
Auslieferung des Gerats an den Kéufer nicht innerhalb der normalen Toleranzwerte arbeiten, wird Medtronic nach
eigener Wahl: (a) das jeweilige defekte Teil oder die defekten Teile des Geréts reparieren oder ersetzen, (b) beim Kauf
eines Ersatzgerats eine Gutschriftin Hohe des Kaufpreises geméan Unterabschnitt A(2) gewéhren oder (c) kostenlos ein
funktionell vergleichbares Ersatzgerat liefern.

(2) Im Kontext dieser Erklarung bedeutet “Kaufpreis” héchstens der Nettorechnungsbetrag des Originalgeréts oder des
aktuellen, funktionell vergleichbaren Gerats oder des Ersatzgerats.

B. Reparatur, Ersatz oder Gutschrift geman Abschnitt A kdnnen ausschlieB3lich unter folgenden Bedingungen in Anspruch
genommen werden:

(1) Das Gerat muss innerhalb von 60 Tagen nach Entdeckung des Fehlers an Medtronic zuriickgeschickt werden. (Es steht
Medtronic frei, das Gerét vor Ort zu reparieren.)

1 Diese GARANTIE wird von Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 gewéhrt. Sie gilt nur fir Aonehmer in den USA. Kunden
auBerhalb der USA mussen sich bezlglich der exakten Bestimmungen der GARANTIE an ihre 6rtliche Medtronic Niederlassung wenden.
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(2) Das Produktdarf nichtin einer Weise, die nach Auffassung von Medtronic die Stabilitat und Verlasslichkeit des Produkts
beeintrachtigt, auBerhalb eines Werks von Medtronic repariert oder verandert worden sein. Es darf weder eine
unsachgemane oder fehlerhafte Verwendung noch ein Unfallschaden vorliegen.

C. Diese GARANTIE ist auf ihren ausdricklichen Wortlaut beschrénkt. Insbesondere gilt:

(1) Sofern nicht explizit in dieser GARANTIE angegeben, HAFTET MEDTRONIC NICHT FUR UNMITTELBARE,
MITTELBARE ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS DEFEKT, FUNKTIONSAUSFALL ODER FEHLFUNKTION
DES GERATS ERGEBEN, UNABHANGIG DAVON, OB DER ANSPRUCH AUF GARANTIE, VERTRAG,
UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE GESTUTZT WIRD.

Diese GARANTIE wird nur gegeniiber dem Kaufer des Produkts geleistet. DEM KAUFER DES GERATS UND ALLEN
ANDEREN PERSONEN GEGENUBER UBERNIMMT MEDTRONIC KEINERLEI AUSDRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE, SO AUCH KEINE STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER
MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, UNABHANGIG DAVON, OB SICH
DIESE AUF EIN GESETZESRECHT, GEWOHNHEITSRECHT, UBLICHE PRAXIS ODER AUF EINE SONSTIGE
GRUNDLAGE STUTZEN. KEINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DEM KAUFER
GEGENUBER KANN UBER DIE UNTER A(1) GENANNTE FRIST HINAUS GULTIGKEIT HABEN. DIESE GARANTIE
IST DAS AUSSCHLIESSLICHE RECHTSMITTEL, DAS JEDER PERSON EINGERAUMT WIRD.

(3) Die hier aufgeflihrten Haftungsausschliisse und -beschrénkungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen und
sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass diese GARANTIE ganz oder
teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zum geltenden Recht ist, beriuihrt dies die Gliltigkeit der
restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen,
als sei der fir ungiiltig erklarte Teil oder die ungultige Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten. Durch diese
GARANTIE erhalt der Kaufer bestimmte Rechtsanspriiche. Der Kaufer kann auch andere Rechte haben, die von
Bundesstaat zu Bundesstaat variieren kénnen.

(4) Medtronic ibernimmt keinerlei Haftung fur Darstellungen, Bedingungen oder Garantien, die nicht in dieser GARANTIE

enthalten sind.

@

-

22.2 Geritegarantie fiir Abnehmer auBerhalb der USA2
(Fir Abnehmer auBerhalb der USA)

A. Aufgrund dieser GARANTIE wird Medtronic dem Kéaufer eines autoLog IQ Autotransfusionssystems —nachfolgend als “Gerat”
bezeichnet - fiir den Fall, dass das Gerat aufgrund eines Material- oder Verarbeitungsfehlers innerhalb einer Frist von 1 Jahr
ab dem Tag der Auslieferung des Geréts an den Kaufer nicht innerhalb der normalen Toleranzwerte arbeitet, nach eigener
Wabhl: (a) das jeweilige defekte Teil oder die defekten Teile des Geréts reparieren oder ersetzen, (b) beim Kauf eines
Ersatzgerats eine Gutschriftin Hohe des urspriinglichen Kaufpreises, héchstens jedoch in Hohe des Werts des Ersatzgerats,
gewahren oder (c) kostenlos ein funktionell vergleichbares Gerat liefern.

B. Reparatur, Ersatz oder Gutschrift geman Abschnitt A kdnnen ausschlieBlich unter folgenden Bedingungen in Anspruch
genommen werden:

(1) Das Gerat muss innerhalb von 60 Tagen nach Entdeckung des Fehlers an Medtronic zuriickgeschickt werden. (Es steht
Medtronic frei, das Gerat vor Ort zu reparieren.)

(2) Das Produktdarf nichtin einer Weise, die nach Auffassung von Medtronic die Stabilitat und Verlasslichkeit des Produkts
beeinflusst, von jemand anderem als Medtronic repariert oder verandert worden sein.

(3) Es darf weder eine unsachgeméBe oder fehlerhafte Verwendung noch ein Unfallschaden vorliegen.

C. Diese GARANTIE ist auf ihren ausdriicklichen Wortlaut beschrénkt. Insbesondere haftet Medtronic nicht flir mittelbare oder
Folgeschaden, die sich auf Garantie, Vertrag, unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stiitzen.

D. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen und sind
nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustédndiges Gericht feststellen, dass diese GARANTIE ganz oder teilweise
unwirksam, nicht durchsetzbar oderim Widerspruch zu geltendem Rechtist, berlihrt dies die Giltigkeit der restlichen Klauseln
nicht, und alle Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der flr ungliltig
erklarte Teil oder die ungiltige Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten.

2 Diese GARANTIE wird von Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA geleistet. Kunden auBerhalb der USA miissen sich an
den zustéandigen Medtronic Reprasentanten wenden, um die genauen Bestimmungen der GARANTIE fiir das betreffende Land zu erfragen.
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