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

Medtronic

autoLog IQ™

Autotransfusion System
Autotransfusionssystem
Sistema de autotransfusion
Systeme d’autotransfusion
Sistema di autotrasfusione

User Manual ¢ Benutzerhandbuch ¢ Manual del usuario  Manuel d'utilisation ¢ Manuale per l'utente

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. c €
0123
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

The following listincludes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property of their respective
owners.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und moglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen
Inhaber.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas comerciales son propiedad
de sus propietarios respectivos.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres marques
commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei
rispettivi proprietari.

autoLog 1Q, Medtronic

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

Contents
1 Explanation of packaging, labeling, and devicesymbols . ............... .. . . ... i 5
2 Introduction . . ... ... e e s 7
2.1 Advantages of autotransfusion over allogeneic transfusion . . . . .. ... ... ... ... 8
2.2 Principles of operation . . . . . . 8
Sintended use . ... ... ... ... e i i e i s 9
4 Contraindications . ... ... ... .. .. .. e i i s 9
5 Warningsand precautions . . . . ... ... ... .t e et s 9
6 Adverseeffects . . ... ... ... it e s 11
7 DevicedesCription . .. ... .. ... e e et e 12
7.1 Device COMPONENES . . . . . o ot e e e e e e e e e e e e e 12
7.2 ltemsincluded withthe device . . . . . . . . . . . .. 18
7.3 Optional items notincluded withthe device . . . . . . . . . .. .. ... . 18
7.4 Audible alert signals . . . . . . . L 18
7.5 Visualalertsignals . . . . . . . e 18
8 Invitroperformance . . . . ... . . . ittt 19
9 Transportationand storage . . ... ... ... ...t et e s 19
9.1 Transportingthe device . . . . . . . . e 19
9.2 Transporting the device between clinical sites . . . . . . . .. ... 19
9.3 Storingthedevice . . . . . . .. . . 19
10 Setting up the optional barcodescanner . . .. ... . ... .. ... . .ttt 20
11 Turningonthe device POWer . . . . . . . i i ettt ettt et e i e 20
11.1 Connecting the device powercord . . . . .. .. .. ... 20
11.2 Turningonthe device power . . . . . . . . .. .. .. 20
12 Managing device settings . .. ... ... ... it it i i s e e e 21
12,1 SettingS SCreen . . . . . . . . e 21
12.2 Settingthetime . . . . . . . ... e 21
12.3 Settingthe alerttheme . . . . . . . 22
12.4 Initial password SetUD . . . . . . . 22
12.5 Updating or resetting the password . . . . . . . . . L 23
12.6 MaINSCrEEN OVEIVIEW . . . . o e et e e e e e e 23
12.7 Functioncapabilities . . . . . . . . . 24
13 Operatingthedevice . .. ... ... . . . . i i i i s i i e 25
13.1 Suppliesrequired . . . . . . . L 25
13.2 Enteringcasedata . . ... ... .. ... 25
13.3 Setting up the device for blood collection . . . . . . . . . .. 26
13.4 SettingupthewashKkit . . . . . . . 28
13.5 Initiating blood processing . . . . . . . 30
13.6 ReSUMINGACASE . . . . . oottt e 31
14 Managingcase data . . . ... ..ottt i ittt e e 31
141 Viewingcasedata . . ... ... . ... ... 31
14.2 Searchingandfilteringcasedata . .. ... ... ... ... . .. .. ... ... 32
14.3 Exporting case datatoaUSBflashdrive . . . .. .. . .. . . .. .. 33
14.4 Exporting case datato anexternaldevice . . . . . . . . . . . .. 34
14.5 Deletingcase data . . . . . .. . . . 35
15 ENdiNG @ Case . . ..o i ittt it et e e 35
16 Cleaning the device . . ... .. ... i e et ettt e e et 35
17 Special blood processingconditions . . .. .. ... .. ... .. i e e e 37
17.1 Emergency setup using multiple suction/anticoagulant lineson 1 reservoir . . . . . ... ... .. ... ... ... . ... 37
17.2 Using 2 reServoirs iN SEIIES . . . . . . o o e 38
17.3 Using 2reservoirsinparallel . . . . . . . 40
17.4 Draining cardiopulmonary bypass circuit (CPB) contentstothedevice . . . ... ... ... ... .. ... . ... .. .... 41
17.5 Postoperative wound drainage . . . . . ... ... .. . ... 41
18 Troubleshootingguide . ... ... .. .. ... . ... i i i i i i e e a1
18.1 Powerfailure . . . . . . 41
18.2 Unusual behavior of thedevice . . .. . . .. ... . . ... 42
3 English
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

18.3 Normal startup prompts, audible and visual alertsignals . . . . . . ... ... . . . . . ... 42
18.4 Normal operating prompts, audible and visual alertsignals . . . . .. ....... ... ... .. ... ... ... ... ... 43
18.5 Error prompts, audible and visual alertsignals . . . . .. .. ... ... ... 47
18.6 Irrecoverable errors, audible and visual alertsignals . . . . . . . . .. L 47
19 Serviceand maintenNaNCe . . . . . . . . . ... it e e 48
19.1 Serviceinterval . . . . . . . 48
19.2 Pump head . . . . . 48
19.3 Service and MaiNtENANCe SCIEENS . . . . . o o ot v i i e e e e e 48
19.4 Notifications . . . . . 49
19.5 Systeminformation . . . . . .. L 50
19.6 Errorlog . . ... 50
19.7 Calibrate touUChSCreeNn . . . . . . . 50
19.8 Cleancentrifuge . . . . . . o o 50
19.9 Update software . . . . . . . 50
19.10 Exportservice information . . . . . . . . . 50
20 Device disposal and ownershiptransfer . ... ... ... ... . ..ttt i 51
20.1 Deletingcasedata . . . . . ... .. 51
20.2 End of life disposition . . . . . . . e 51
21 Specifications . . . ... ... e e e 51
21.1 Technical specifications . . . . . . . . . . . .. 51
21.2 Electromagnetic compatibility declaration . . . . . . . . .. 51
7 1 T - 1= 53
22.1 Equipment limited warranty for US customers . . . . . . . . ... 53
22.2 Equipment limited warranty for customers outsidethe US . . . . . . . . . . .. ... 54
English 4
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)

1 Explanation of packaging, labeling, and device symbols

502431-132

Caution

Fuse

Equipotentiality

Ground

Power

OG- g

Stop

Vacuum pump power

VAC
TN

Alternating current

Humidity limitation

Temperature limit

Consult instructions for use

Consult accompanying documents

Do not resterilize

Do not reuse

Do not use if package is damaged

Nzl i

Nonsterile

.y,
o
M

Catalog number

M967226A006 1B Medtronic Confidential

English

Composed: 2018-06-08 06:06:55
PSJ - Size-selectable package manual 02-MAY-2018



Size: 7 x9in (178 x 229 mm)

Lot number

Serial number

Manufacturer

Date of manufacture

o BN Y}

Use-by date

STERILEEO

Sterilized using ethylene oxide

B

Nonpyrogenic fluid path

AT

Quantity

I USA

For US audiences only

C¢

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the
device fully complies with applicable European Union Acts.

SSI,
&%

DUS

Medical equipment with respect to electric shock, fire, and mechanical haz-
ards only in accordance with ANSI/AAMI ES60601-1 (2012), CAN/CSA
C22.2 No. 60601-1 (2014) E352357.

Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste stream. Dis-
pose of this product according to local regulations. See
http://recycling.Medtronic.com for instructions on proper disposal of this
product.

This way up

| m=q

N
IN

(N

N

Keep dry

Fragile, handle with care

©=

Manufactured in
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Corrugated recycles

Protective earth ground

Atmospheric pressure limitation

China RoHS standard (SJ/T11364-2006)

Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP)

JODDE

o
m
X
o

Authorized representative in the European Community

m
(@]

REP

Heavy

Do not push by the IV pole

Storage temperature limit

m Transit temperature limit

Storage humidity limitation

)@

I
)

Transit humidity limitation

Storage atmospheric pressure limitation

Transit atmospheric pressure limitation

° Type BF applied part

2 Introduction

Autotransfusion is a procedure in which the blood lost by, or removed from, a patient (autologous blood) is subsequently returned
to the patient.
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2.1 Advantages of autotransfusion over allogeneic transfusion
There are several benefits to autotransfusion:

* The risk of blood-transmitted diseases is eliminated.

* The related costs of transfusion are minimized.

* The risk of clerical errors is minimized.

* The use of autologous blood provides additional assurance during surgery on patients with multiple red blood cell antibodies
or rare blood phenotypes.

* Valuable allogeneic blood is conserved.
¢ This process is generally accepted by patients with religious objections to allogeneic transfusion.

2.2 Principles of operation

Blood contains a suspension of formed elements of different densities. The autoLog IQ autotransfusion system (the device)
operates by separating whole blood into its individual components by centrifugation.

During operation, the following materials are recovered:

* Washed, packed red blood cells
¢ A small volume of saline
The following materials are less dense than red blood cells; they are removed during operation:
¢ Lipids and fats
* Plasma-free hemoglobin
* Pharmacologic agents
* lIrrigation solutions
* Anticoagulants
¢ Potassium
¢ Plasma
e Saline
As blood continues to enter the spinning bowl, the amassing red blood cell pack begins to occupy more of the bowl volume, and the

excess plasma is pushed ahead of the red blood cells. When the total liquid volume of the bowl has been exceeded, the excess
plasma exits the bowl through the effluent outlet to the waste bag via the connecting tubing.

To rid the red blood cell pack of contaminants, it is washed with isotonic saline (0.9% sodium chloride solution).
Note: Trace amounts of red blood cell contamination may cause the effluent to have a slightly reddish tint.

After washing, the clean, packed red blood cells are pumped from the bottom of the bowl to the holding bag, via the attached tubing.
The blood should be transferred to a blood transfer bag and then to the patient.
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Figure 1. Whole blood separation

B0
)

1 Whole blood inlet 3 Plasma

2 Effluent outlet 4 Red blood cells

3 Intended use

The autoLog 1Q autotransfusion system and Medtronic wash kit are intended for use in the collection, concentration, washing, and
reinfusion of autologous blood. Areas of application may include, but are not limited to, the following:

* Surgeries including general, cardiovascular, orthopedic, vascular, plastic/reconstructive, obstetric/gynecologic, and
neurological
* Postoperative treatment areas

4 Contraindications

The process of blood recovery is associated with few complications. The surgical team must consider the risks and relative
contraindications of autotransfusion in any surgical procedure before proceeding with autotransfusion.

5 Warnings and precautions

* Read this user manual before using the device.

* Do not use the device for direct patient reinfusion (from the device directly into the patient). Adequate safeguards do not exist
to protect the patient in this situation.

* Reinfusion of washed red blood cells can be carried out by gravity or pressure infusion after transferring processed blood to
blood transfer bags. Do not directly reinfuse processed blood from the holding bag to the patient. Directly reinfusing the blood
from the holding bag exposes the patient to the risk of air embolism. If a direct patient connection is required, follow the guidance
for detecting and preventing air embolism in accordance with the current version of AABB Standards for Perioperative
Autologous Blood Collection and Administration.

* Actual performance results may vary depending on many in-use variables. It is important to read and understand this user
manual and understand the principles of cell washing before using the device for clinical operation. The responsibility for the use
of this device in all cases belongs solely to the physician ordering its use.

* Failure to follow instructions may result in blood spillage, biohazard risk, slip hazard, low blood quality, infection, and hemolysis.

* Treat all blood and fluids in accordance with universal bloodborne pathogen precautions.

* AABB Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration recommends the expiration period for blood
recovered intraoperatively, processed, and stored at room temperature, be no longer than 8 hours from the completion of
processing. Intraoperative blood collected with processing can be stored for 24 hours between 1°C and 6°C (34°F and 43°F),
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if the storage begins within 8 hours of completing processing. The transfusion of blood collected and processed under
postoperative or posttraumatic conditions must begin within 8 hours of initiating the collection. Refer to the current version
of AABB Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration for more information.

* Medtronic recommends the use of a blood transfusion filter, designed to retain particles that are potentially harmful to the
patient, between the reinfusion container and the patient, in accordance with the current version of AABB Standards for
Perioperative Autologous Blood Collection and Administration.

* Tandem collection reservoirs and leukocyte filtration can be used in relatively contraindicated cases; refer to the current version
of AABB Guidelines for Blood Recovery and Reinfusion in Surgery and Trauma for more information.

* For orthopedic cases, always agitate the reservoir before processing the first cycle.

* Do not leave the device unmonitored, as it could present a biohazard risk if the waste or holding bag overflows, or could result
in the loss of salvageable blood, among other concerns. It is the responsibility of the hospital to ensure that the individuals
assigned to operate this device are well trained in the operation of the device and alert to potential problems.

* This device is intended for autotransfusion use in clinical patient care areas such as operating rooms, intensive care, and
recovery rooms.

» Failure to use aseptic technique increases the risk of contaminating the disposables and harming the patient.

* Carefully monitor the patient’s anticoagulation status in order to prevent complications. The basic concept of cell washing
involves the removal of contaminated plasma and debris, while leaving red blood cells suspended in saline. Removal of large
amounts of plasma during autotransfusion can cause patient hypovolemia. Since platelets and coagulation factors are
contained in the plasma, this plasma removal may also reduce coagulation factors or platelet levels below normal levels. Itis also
possible that inadequate washing of salvaged blood may result in insufficient removal of anticoagulant or the development of
coagulopathies upon the return of that blood to the patient.

* All autologous collected blood should be washed prior to reinfusion.

* Blood may be salvaged from body cavities, joint spaces, and other operative or trauma sites. If there is clinical evidence of
sepsis, malignancy, or wound contamination, use tandem blood collection reservoirs and leukocyte filtration in accordance with
the current version of AABB Guidelines for Blood Recovery and Reinfusion in Surgery and Trauma.

* Never transfuse blood that is suspected of having high hemolysis.
* Only use isotonic solutions that are labeled for intravenous use, such as 0.9% saline.

* To avoid hemolytic and subhemolytic stress and subsequent red blood cell lysis, vacuum pressure should be regulated at
—80 mmHg to —120 mmHg, which is adequate for most surgical procedures. The vacuum setting may be temporarily increased
to clear the field in the event of massive blood loss, then reduced to a lower setting; refer to the current version of AABB
Guidelines for Blood Recovery and Reinfusion in Surgery and Trauma for more information.

* Applicable to products with phthalates identified on the product label: This product contains phthalates.
¢ Only use Medtronic wash kits and blood collection reservoirs with the device.

* The disposables are sterile and nonpyrogenic as long as package integrity has not been violated. Do not use the disposables
if the package is damaged or open. Store all disposables in a dry place away from extreme temperatures.

* The disposable components utilized with this device are single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize the disposable
components. Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the disposables or create a risk
of contamination of the disposables, which could result in patient injury, iliness, or death. Only Medtronic sterilized disposable
kits are approved for patient use with the device. Maintain a sterile field at the collection site. Use aseptic technique to minimize
the possibility of contamination of the disposable components or the patient.

* The disposables must be used immediately after the removal of the protective packaging. Visually inspect the disposables. If
any evidence of damage to the disposables is found during inspection or setup, do not use the disposable; return it to Medtronic
for replacement. Do not use silicone, oils, or greases near the disposables.

* Dispose of the disposables in accordance with local hospital, administrative, and other government policies.

¢ Inspect the device and included items for shipping damage upon unboxing them. Confirm that all items are included in the box
(Section 7.2). Contact your Medtronic service representative if damage is observed, or if an item is missing.

e Failure to fully secure connectors can lead to blood leakage.

* Close all clamps and use caution if transferring the disposables to a new device.

* The device must not be used in the presence of flammable anesthetic agents.

¢ Do not touch the bowl while it is spinning. Touching the moving bowl can lead to injury.
¢ Do not place items on the reservoir holder or collection reservoir.

* [f using the rear reservoir holder, self-start will not be enabled, which could result in fluid overflowing the reservoir. Reservoir
overflow could cause blood spillage, biohazard risk, and slip hazard.

* Do not use any solutions hotter than 42°C (108°F), because high heat can result in crenation and can destroy red blood cells.

* To avoid overheating the centrifuge, which could cause hemolysis and crenation, do not use the device at temperatures higher
than 30°C (86°F).

* Do not use the device at temperatures lower than 15°C (59°F).

* Plastic materials used in the device and its disposable components may be sensitive to chemicals and certain detergents.
Under certain adverse conditions, exposure to these chemicals (including vapors) can cause the plastics to fail or malfunction.

* Power loss or other failure during the Fill and Wash cycles may result in lower than normal blood quality parameters. Test the
blood for hematocrit and contaminant removal to confirm suitability for patient infusion.

* Setting the vacuum at higher than desired settings, or unintentionally selecting Max vacuum, could result in hemolysis and
tissue damage.

* Do notrestrict the flow in any tubing line. If a tubing line is inadvertently clamped or kinked during operation, pressure may build
up in the centrifuge bowl causing failure or leakage. Always examine the entire disposable kit to confirm that all tubing is free of
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any kinks, twists, or flat areas. Examine the pump head and wash kit to confirm that all components are placed in the proper flow
direction.

¢ The standard waste bag for the device holds approximately 10 L. Check the waste bag volume periodically and empty as
required. The waste bag may be emptied at any time; however, 100 mL to 200 mL of fluid should be left in the bag to provide for
proper expansion during filling and emptying. A full waste bag will cause back pressure, which may cause bowl leaks to occur.

¢ Thedeviceincludes a centrifuge that rotates at 10,000 rpm. Parts that turn at high speeds may be dangerous. Follow safety rules
related to the use of centrifuges. Do not open the centrifuge or remove the bowl before the centrifuge has completely stopped.

 Failure to respond to unusual behavior of the device could result in blood contamination or spillage.

¢ Choosing to wash a partially filled bowl may result in low blood quality and low red cell volume.

¢ Do not invert the bowl when examining for clots, as this could lead to fluid leakage.

* Do not service the device or update the device’s software during use.

* Do not move the device by holding the IV pole, as this action could damage the device or cause tipping.

* Use caution when transporting the device by vehicle. Do not expose the device to extremes of temperature, shock, or vibration.
* Do not modify the device.

¢ Contact your Medtronic service representative, or a biomedical equipment technician trained and certified by Medtronic, to
perform preventative maintenance and calibration of the device. Preventative maintenance and calibration should be performed
on an annual basis. Blood spillage, biohazard risk, low blood quality, slip hazard, and other concerns, could result if preventative
maintenance and calibration are not performed.

* Always turn off and unplug the device prior to working inside the cabinet or changing any fuses. Inside the cabinet are various
electrical components and wiring. Physical contact with any of these components while the device is plugged in could result in
severe electrical shock. For continued protection against risk of fire, replace fuses only with the same type and rating. Fuses
should be replaced by a Medtronic service representative or Medtronic-trained and certified biomedical equipment technician.
Internal grounding is provided for safety.

* Enclosure current leakage is a primary indicator of electrical shock hazard to personnel making contact with any exposed
portion of the equipment. Each device is tested during the final quality inspection to verify enclosure current leakage is less than
100 pA (under normal operating conditions) and less than 300 pA (under single-fault conditions). Ensure that the current
leakage is tested at least once a year, or more frequently as required, by the operating facility’s biomedical engineering
department or other qualified service technician. In addition, always test the enclosure current leakage and insulation after an
event such as a fluid spill, after a major voltage surge in the power source has occurred, or after any device repair.

* To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with a protective earth ground.

¢ The power cord may be used to disconnect the device from electrical power. Position the device and power cord so that the
power cord can easily be accessed and disconnected.

* Although this device has been verified for EMC compliance, the potential exists that, in some situations, this device and other
devices might electromagnetically interfere with each other. Take steps to minimize this possibility.

* The device should only be used in a hospital environment away from sources of high intensity EM disturbances, such as MRI
devices.

¢ The emissions characteristics of this device make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). Ifitis
used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this device might not offer adequate
protection to radio frequency communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating or
reorienting the device.

* Do not stack or attach additional instrumentation to the device to minimize the potential for RF interference.

* Use of this device with accessories, transducers, and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this
device could resultin increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this device and resultin
improper operation.

* Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used
no closer than 30 cm (12 in) to any part of the device, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation
of the performance of this device could result.

* Power cord and USB cable length must not exceed 3 m (118 in).
¢ Do not touch a USB port and the patient at the same time.
¢ Use only a USB flash drive provided by Medtronic.

* Use appropriate personal protective equipment such as eye protection, mask, and gloves when cleaning the device and
discarding used fluids. Failure to do so could result in exposure to bloodborne pathogens, blood, and cleaning fluids.

* While cleaning the centrifuge, failure to correctly install the tray for fluid collection will lead to spillage.

¢ While cleaning the centrifuge, failure to add sufficient volume of a 10% bleach solution or equivalent disinfectant solution for a
sufficient duration can lead to ineffective cleaning.

* Do not use bleach to clean the touchscreen, as this could discolor the screen and result in failure.

* Ifitis suspected thatfluid has entered the device, it should be immediately examined by a trained technician. Fluid ingress could
result in electric shock to the user.

¢ Clean and maintain the device in accordance with this manual and hospital procedures.

6 Adverse effects
Proper or improper use of a cell salvage device can lead to the following risks to the patient and user:
Patient:

¢ Death
* Excessive bleeding
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* Hemolysis
* Impaired liver function
* Loss of salvageable blood
* Infection
¢ Renal insufficiency and failure
¢ Low hematocrit
* Elevated serum lactate dehydrogenase levels
* Elevated total serum bilirubin levels
e Air emboli
* Febrile reaction
* Hypotension
¢ Increase in pulmonary and systemic vascular resistance
* Dyspnea
* Increased clotting
e Thromboembolism
e Tissue damage
e Arrhythmia
* Micro-shock
User:
e Exposure to biological fluids
¢ Biohazard
* Chemical exposure
e Burninjury
* Mechanical injury
* Electrical shock
* Slipping

7 Device description
7.1 Device components
The following figures detail the components of the device:

Figure 2. Device controls

@7

1 Power: Turns the device power on and off

2 Power LED: llluminates when the device power is on

3 Vacuum: Turns the device’s internal vacuum on and off

4 Vacuum LED: llluminates when the device’s internal vacuum is on

5 Stop: Stops the blood processing sequence and returns blood to the reservoir

6 Alertlight: llluminates when a prompt s displayed on the touchscreen (for more information regarding visual alert signals, see
Section 7.5)
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Figure 3. Top panel

1 Centrifuge chamber (level sensor not shown) 7 Pump lever

2 IV pole collar 8 Pump outlet tubing guide
3 IV pole knob 9 Pump head

4 Centrifuge notches 10 Pump tubing channel

5 Touchscreen 11 Manifold cover latch

6 Removable storage tray 12 Manifold cover

Figure 4. Top panel with manifold cover open

1 Air detector 4 Manifold cover locking sensor
2 Tubing guides 5 Manifold sensor
3 Manifold valve 6 Recessed cavity
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Figure 5. Front panel

1 Reservoir weight sensor (enables self-start mode) 5 Speaker (under top panel)
2 Reservoir holder 6 Internal storage compartment
3 IV pole 7 Device base

4 Wash kit cradle arm

Note: The internal storage compartment can be used to store additional disposables and solutions as needed. Use caution when
opening and closing the compartment, and while moving items to and from the compartment.
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Figure 6. Back panel

1 Manifold valve cavity fluid drain 7 Equipotential connector
2 Vacuum overflow trap quick-disconnect 8 Power inlet module
3 Vacuum overflow trap 9 Power cord retainer clip
4 Wash kit storage brackets 10 Locking wheels (4)
5 Power cord wrap 11 Rear reservoir holder mounting base
6 Wheel lock (4) 12 Handle
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Figure 7. Handle positions

1 Upper storage position 3 Handle release button
2 Push position 4 Lower storage position

Note: Push the handle release button to move the handle into each position.
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Figure 8. Left panel

1 Accessory USB ports (type A) 3 Barcode scanner cord retainer clip
2 Barcode scanner holster (optional) 4 Barcode scanner (optional)

Figure 9. Right panel
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1 Waste bag pins 3 USB port (type B)
2 Wash kit storage holders 4 Accessory USB port (type A)

Figure 10. Bottom panel

1 Wash kit tray holder 3 Fan
2 Centrifuge drain (1/4-18 NPT) 4 Vacuum pump outlet

7.2 Items included with the device
The following items are included with the device:
e |V pole
* Reservoir holder
* Quick setup guide
¢ Quick setup video
¢ User manual
* Power cord
e USB flash drive

7.3 Optional items not included with the device

The following items are sold separately:
* Barcode scanner (used to simplify data entry; Chapter 10)
* Reservoir holder (attaches to the device rear reservoir holder mounting base; Figure 6)
¢ Medtronic cardiotomy reservoir holder E302 (attaches to an external IV pole)

Warning: Do not attach a reservoir to the device IV pole using a reservoir holder such as the Medtronic E302. The weight of a
filled reservoir attached to the device IV pole may cause tipping.

7.4 Audible alert signals
The device emits an audible alert signal when a prompt appears on the touchscreen. Audible alert signals are divided into 3
categories: notify alert, low alert, and medium alert; all require a response. See Section 13.4, Chapter 18, and Section 19.4 for the
full list of prompts and corresponding audible alert signals.

* Notify alert: 2 beeps

e Low alert: 2 beeps, repeating

* Medium alert: 3 beeps, repeating
To adjust and test the audible alert signal volume level, go to the Settings screen, and press + or = in the Volume field.

7.5 Visual alert signals

The alert light (Figure 2) on the device illuminates to indicate that there are prompts that may require aresponse. Visual alert signals
are divided into 2 categories: low alert and medium alert. The visual alert signal categories align with the audible signal categories.
See Section 13.4, Chapter 18, and Section 19.4 for the full list of prompts and corresponding visual alert signals.

¢ Low alert: alert light is illuminated, and not flashing
e Medium alert: alert light is flashing
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Figure 11. Typical hematocrit
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The data in Figure 11 are from in vitro testing using human blood and standard wash protocol. Clinical results may vary.

9 Transportation and storage
9.1 Transporting the device
Warning: Failure to adhere to the following loading conditions when transporting the device may lead to tipping:
* When using the bottom IV pole hooks, do not attach more than 5 L of liquid, and do not attach any bag higher than 48.3cm (19in)
above the device.

¢ When using the top IV pole hooks, do not attach more than 3 L of liquid, and do not attach any bag higher than 86.4 cm (34 in)
above the device.

¢ Do not attach a collection reservoir.
* Do not attach a waste bag.

Caution: Do not move the device by holding the IV pole, as this action could damage the device or cause tipping.

¢ Unplug the device power cord before transporting the device.

* Do not drop the device.

¢ Do not push, tip, or lean on the IV pole.

* If the device is tipped over or dropped, ensure that a trained service technician examines the device before use.
¢ Unlock the wheels if necessary.

* Only move the device while holding the handle. Rotate the handle to the push position (Figure 7).

* Use caution when transporting the device when fluids are present.

* See Chapter 21 for transit and storage environmental limits.

9.2 Transporting the device between clinical sites
* The device stores data after a password is set. Refer to institutional policies regarding the handling of protected health
information and data security before transporting the device to another clinical site.
* Before moving the device, retract the IV pole and secure it by tightening the IV pole knobs.
* Lock the wheels before lifting the device into a vehicle.

* [fitis necessary to lift the device, it should be done by a minimum of 2 people. Lift the device by holding it at the device base
(Figure 5) or the power cord wrap (Figure 6). Do not lift the device by holding any other points. Use caution when lifting the
device.

* The device may be transported without its original packaging, either standing upright or lying on its back.

Warning: Use caution when transporting the device by vehicle. Do not expose the device to extremes of temperature, shock,
or vibration.

9.3 Storing the device

» Store the device according to the environmental conditions specified in Chapter 21.

* When not in use, turn off the device power and disconnect the power cord from the supply mains. Store the power cord by
wrapping it around the power cord wrap on the back of the device (Figure 6).
¢ Store the device in a cool, dry, and well-ventilated area.

19 English

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)

Refer to institutional policies regarding the handling of protected health information and data security before storing the device.
* Store the USB flash drive in a secure location.

10 Setting up the optional barcode scanner

The barcode scanner (sold separately) can be used to enter the following information into the device:
* Patient and operator IDs
¢ Blood collection and processing disposables lot data
¢ Heparin lot data
* ACD-A lot data

To set up the barcode scanner, perform the following steps:
1. To install the holster, use the tool included in the barcode scanner kit to remove the screw from the left side of the device
(Figure 8).

. Attach the holster to the left side of the device, and then reinstall the screw using the tool.

Place the scanner in the holster, in an upright position.

. Connect the scanner cord to a USB port (type A). See Figure 8.

. Secure the cord using the barcode scanner cord retainer clip.

. To scan data into the device, see Section 13.2.

o U A WD

11 Turning on the device power
11.1 Connecting the device power cord

1. Remove the power cord retainer clip (Figure 6) using the thumbscrew (Figure 12).

2. Insert the connector end of the power cord into the device power inlet module, and then insert the cord into the retainer clip.
3. Reinstall the power cord retainer clip using the thumbscrew.

Figure 12, Installing the power cord retainer clip and power cord

Warning: The power cord may be used to disconnect the device from electrical power. Position the device and power cord so
that the power cord can easily be accessed and disconnected.

4. Insert the plug end of the power cord into a grounded, hospital-grade supply mains.

11.2 Turning on the device power

1. Press U to turn on the device. The power LED illuminates, the alert light flashes, and the speaker emits 2 beeps.

Note: Press to activate the vacuum at the default setting, during startup. The default vacuum setting can be changed using
the Settings screen (Figure 14).

Figure 13. Turning on the power to the device

autolLog IQ™

Autotransfusion System

| | Loadling

Press [7Xq to activate vacuum
-120 mmHg

Medtronic

2. If turning on power for the first time, select the desired language.
3. Set the password if desired.
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Note: A password must be set in order to store and access case data.

12 Managing device settings
12.1 Settings screen
Press Settings to access device setup, security, and user interface options.

Figure 14. Settings screen

Main Data Settins [ o

Language Time Volume 9

© o ‘ ‘ 1230eM @ ‘ ]
Date L J

O U [200m1e @ > |

Brightness

ystem name Alert theme

- | Theme One e

Audio clicks
Vacuum default

-120 mmHg

ENE

Visual clicks

1 Choose the device interface language
2 Set and update the password (required for storing and accessing case data)
3 Set the device name
4 Enable an audible click every time the screen is touched (a check mark appears when selected)
5 Enable a visual indicator every time the screen is touched (a check mark appears when selected)
6 Set the current time and the local time zone
7 Set the current date
8 Set the audible alert pattern
9 Adjust the audible alert volume
10 Adijust the touchscreen brightness
11 Adjust the default vacuum setting
12 Set the default maximum vacuum setting

Note: The factory default vacuum setting is -120 mmHg.

12.2 Setting the time
1. Select Time to display the time menu.

2. Select your Time zone.
3. Set the Hours and Minutes.
4. Select the desired Time format.
5. Select Daylight savings if applicable. A check mark appears when selected.
Figure 15. Setting the time screen
Main Data Setti g [ o
Language Time
‘ English 12:40 PM
WOr¢ Time zone
Update
System name Minutes
10001 L ‘
Audio clicks e
|: Time format Daylight savings
Visual clicks \% \TI J
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12.3 Setting the alert theme
1. Select Alert theme to display the alert theme menu.
2. Select Theme One, Theme Two, or Theme Three.
3. To sample each alert, press © next to the desired alert. Press ® to stop the alert.
4. Adjust the audible signal volume as needed using the Volume field.

Figure 16. Setting the alert theme screen

Settings

Language Time Volume
wam )]

Password Date

omvis ]

Alert theme
Theme One

© Theme One

® Theme Two
ual clicks
® Theme Three

12.4 Initial password setup

A password must be set in order to store and access case data.

The device stores data for up to 100 cases. For more information, see Chapter 14.

Refer to institutional policies regarding the handling of protected health information and data security.
1. Press Set in the Password field.

2. Correctly enter the password twice in the designated text fields, using the keyboard. Passwords must contain at least 6
characters.

3. Press™.
Figure 17. Password entry keyboard screen

1 Capitalization lock 5 Symbol, punctuation mark, and other character access
2 Dismiss keyboard 6 Enter; changes from gray to green when password is
3 Number, punctuation mark, and other character access entered
4 Delete
4. Press Set.
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Figure 18. New password entry screen

Main Data Settins [ 0
Language =
English

Password

[ ]

password

System n
10001 Pros— 4
Audio clig
Cancel

12.5 Updating or resetting the password
1. Press Update in the Password field.
2. If the old password is known, enter it in the Old password text field.

Note: If the password is lost or forgotten, a new password can be created; however, all records protected under the old
password will be permanently deleted. Press Delete to delete the password, and then follow the instructions on the screen.

3. Correctly enter the password twice in the designated text fields, using the keyboard. Passwords must contain at least 6
characters.

4. Press ™.
5. Press Update.
Figure 19. Updating or deleting the password screen

Data Settins [ o

Update Cancel Delete

12.6 Main screen overview
The Main screen is divided into 4 areas: current case data, screen selection, user controls, and prompts.

Figure 20. Main screen

Settings
Total

Fill 0.

Wash 0/250 ., O

Standard

Empty 0.

20JAN16
11 4AM
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1 Current case data area 3 User controls area
2 Screen selection area 4 Prompts area

Current case data area

Fill: The volume of blood transferred from the collection reservoir to the centrifuge bowl in the current processing cycle
Wash: The volume of saline used for the current processing cycle

Empty: The volume of washed red blood cells transferred to the holding bag in the current processing cycle

Bowl (X): The number of completed Fill, Wash, and Empty processing cycles

Total: The total Fill, Wash, and Empty volumes for a case

Screen selection area

Main: Contains current case data, user controls, and prompts

Data: Allows the user access to data stored in the device (Chapter 14)

Settings: Allows the user to adjust the device settings (Chapter 12)

TIm: Allows the user to enter patient ID, operator ID, and disposable lot, heparin lot, and ACD-A lot data (Section 13.2)
#: Allows the user to access the Service and maintenance screen (Section 19.3)

Note: When # is highlighted in yellow, it indicates the presence of a notification. Click # to view the notification. See
Section 19.4.

User controls area

Vacuum: Allows the user to set the vacuum setting. The vacuum setting can also be adjusted during a case. The default and
maximum vacuum settings can be preset using the Settings screen (Section 12.1).

Wash volume: The default wash volume is 250 mL. The wash volume can also be adjusted during a case; adjustments are
effective immediately. If another volume is desired, select Fast or Emergency from the Wash volume menu on the Main
screen. Fast uses 100 mL of wash solution. Emergency does not use any wash solution.

Note: Selecting Emergency causes a notification to appear every 10 min. If the notification is postponed, the notification will
reappear at the interval selected in the Reset alert field. See Section 19.4.

©: Allows the user to begin or resume automated blood processing, and to control the manual FCT functions. © changes to @
during operation; press © to pause the applicable operation.

Note: If the centrifuge is operating when @ is pressed, the paused state persists for a maximum of 60 s. After 60 s, the device
automatically returns the bowl! contents to the reservoir.

Function: Allows the user to manually transfer volumes or remove air from the holding bag (Figure 21).

ED: Allows the user to mute and unmute the audible signals. When muted, the button icon changes, providing a visual indication
of the selection.

Note: The device automatically reverts to the unmuted state after 60 s.
Date & Time: Displays the local date and time. The flashing : indicates that the user interface is operating normally.
Note: The date and time can be adjusted on the Settings screen (Chapter 12).

Prompts area

The Prompts area presents prompts and notifications. Prompts are messages that require user action. Notifications provide
information about device conditions that are important but do not stop device operation. See Section 18.4 and Section 19.4 for
prompts and notifications that may appear during operation.

12.7 Function capabilities

Note: Function capabilities are only enabled when the device is in Stop mode.

1.

Press ® while the pump is running, to empty the bowl to the reservoir. Wait for the bowl to empty completely, or press ® again
to immediately enable all Function capabilities.
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2. PressFCT to allow for the manual transfer of volumes or to remove air from the holding bag. Choose from the 3 options shownin
Figure 21.

Figure 21. FCT capabilities screen

Bowl (0) Total
Fill O O
Wash 0/250 mL Ome

Empty 0 Om

20JAN16
12 24PM

1 FCT 1: Empty the bowl to the reservoir. Allows for the manual transfer of blood to the reservoir.
2 FCT 2: Empty the bowl to the holding bag. Allows for the manual transfer of blood to the holding bag.
3 FCT 3: Invert the holding bag. Allows for the manual removal of air from the holding bag.

3. Press and hold © to perform the selected Function.
Warning: Failure to press and hold © when inverting the holding bag can result in air not being removed from the bag.
4. Press @ at any time to return to the Main screen.

13 Operating the device
13.1 Supplies required
Warning: Only use Medtronic wash kits and blood collection reservoirs with the device.
Note: The Medtronic disposables are sterilized using ethylene oxide.
The following supplies are required:
* Medtronic wash kit that includes the following:
— Centrifuge bowl (135 mL capacity) with tubing
— Holding bag (1000 mL capacity)
— Waste bag (10 L capacity)
* Medtronic blood collection reservoir (4 L capacity)
* Adequate quantity of 0.9% isotonic saline for washing
* Adequate quantity of anticoagulant solution
¢ Blood transfer bags
¢ Suction/anticoagulant line

13.2 Entering case data

1. Press/il,
Figure 22. Case data entry screen

Settings [ o

Patient ID Oerator 1D Reservoir lot #

Suction line lot # Notes

Heparin lot #

2. Press the text field corresponding to the type of data being entered.
3. To manually enter data, use the keyboard to enter the data into the selected text field.
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10.

Note: If using multiple disposables for a case, record the additional data in the Notes text field using the barcode scanner or
keyboard.

. Press ™ on the keyboard to enter the data in the device.

. To scan data into the device using the optional barcode scanner (Chapter 10), press llill on the screen.

. Press the text field corresponding to the type of data being scanned.

. To use the scanner, aim it at a barcode. Ensure that the red scanner line fully covers the barcode, and then press the trigger.

Note: The scanner can read the following barcode formats, at a minimum: aztec, code 128, code 39, data matrix ECC 200, and
PDF 417.

Note: The scanner cannot read custom barcode formats.

. After a successful scan, the scanner beeps, and the green LED illuminates. If unsuccessful, the red LED illuminates.
. Press ™ on the screen to record the scanned data in the device.

Note: For additional barcode scanner information, refer to the literature included with the scanner.
If desired, press Main to return to the Main screen.

13.3 Setting up the device for blood collection

Figure 23. Device components

1
2
3
4
5
6
7

)
[0} (o]
B

Anticoagulant solution 8 Step-down connector
Saline bag (1 or more) 9 Suction/anticoagulant line to patient
Holding bag 10 Blood collection reservoir
Manifold (3-way tubing assembly) 11 Vacuum line to the vacuum overflow trap of the device or to
Line to holding bag external regulated vacuum source

Line from saline bag 12 Waste bag
Line from blood collection reservoir

Warning: Failure to adhere to the following loading conditions when using the device may lead to tipping:

When using the bottom IV pole hooks, do not attach more than 6 L of fluid, and do not attach any bag higher than 48.3cm (19in)
above the device.

When using the top IV pole hooks, do not attach more than 3 L of fluid, and do not attach any bag higher than 86.4 cm (34 in)
above the device.

2 collection reservoirs may be filled with no more than 4 L of fluid in each.
1 waste bag may be filled with no more than 7 L of fluid.

English 26

M967226A006 1B Medtronic Confidential

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

Note: If the device must be moved, different loading conditions apply (Section 9.1).
Warning: Failure to use aseptic technique increases the risk of contaminating the disposables and harming the patient.
Warning: Do not touch a USB port and the patient at the same time.

Warning: Failure to follow instructions may result in blood spillage, biohazard risk, slip hazard, low blood quality, infection, and
hemolysis.

Warning: Do not use any solutions hotter than 42°C (108°F), because high heat can result in crenation and can destroy red blood
cells.

Warning: Failure to fully secure connectors can lead to blood leakage.

Warning: Treat all blood and fluids in accordance with universal bloodborne pathogen precautions.
Caution: Do not touch the bowl while it is spinning. Touching the moving bowl can lead to injury.
Note: If using tandem or parallel collection reservoirs, see Chapter 17.

Note: It is not necessary to turn on the device power in order to set up the disposables.

1. Position the device on a level surface.

2. Examine the device for damage and cleanliness, and clean it if necessary (Chapter 16).

3. Lock the wheels.

4. Position the IV pole, and then tighten the IV pole knobs. Ensure that the maximum height indicator on the lower half of the IV
pole is aligned with the top of the IV pole collar. See Figure 24. Do not extend the IV pole beyond the maximum height indicator.
Figure 24. IV pole maximum height indicator

5. Attach the reservoir holder to the reservoir weight sensor or rear reservoir holder mounting base.

Warning: If using the rear reservoir holder, self-start will not be enabled, which could result in fluid overflowing the reservoir.
Reservoir overflow could cause blood spillage, biohazard risk, and slip hazard.

Caution: Do not place items on the reservoir holder or collection reservoir.
. Remove the step-down connector from the collection reservoir.
. Attach the step-down connector to the bottom of the collection reservoir. Ensure that the connector is fully secured.
. Close the clamp on the step-down connector before the kit setup is complete. Ensure that the clamp is fully closed.
. Place the collection reservoir into the reservoir holder.
. Attach a vacuum line to the yellow-capped port on the collection reservoir.
. Attach the other end of the vacuum line to the vacuum overflow trap of the device.
Note: The vacuum line also can be connected to an external regulated vacuum source, if necessary.
12. Aseptically pass the suction/anticoagulant line into the sterile field.

13. Attach the blue-capped suction/anticoagulant line connector to either the blue-capped or white-capped inlet port on the top of
the collection reservoir.

14. Close the roller clamp on the suction/anticoagulant line. Spike the anticoagulant container. If the container is nonvented, open
the vent cover on the drip chamber.

15. If it has not already been done, turn on the device power by pressing O.
Note: The vacuum can be enabled immediately after turning on the device power, and can be adjusted on the Main screen.

If the device power is turned on within 6 hours of previous shutdown or power loss, the message Resume previous case? If
Yes, bowl contents will be pumped to reservoir. Make sure the reservoir is connected. appears.

» To continue the previous case, select Yes. The bowl contents will be pumped to reservoir. Make sure the reservoir is
connected.

* To start a new case, select No.

Note: The device defaults to a new case if the device power is turned on 6 or more hours after shutdown or power loss. See
Section 13.6 for more information.

16. Turn on the vacuum by pressing VAC.

- O © O N O

—_
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17. If necessary, adjust the vacuum setting using the Vacuum drop-down menu on the Main screen. The vacuum setting can be
increased or decreased manually using — and =+, or it can be set to the preprogrammed Default or Max vacuum settings. See
Section 12.1 to set the Default and Max vacuum settings.

Warning: Setting the vacuum at higher than desired settings, or unintentionally selecting Max vacuum, could result in
hemolysis and tissue damage.

Note: The factory default vacuum setting is —120 mmHg.

Note: After selecting Max vacuum, the message Confirm max vacuum? appears. Select Yes to confirm or No to decline.

Note: Selecting Max vacuum causes a notification to appear every 10 min. If the notification is postponed, the notification will
reappear at the interval selected in the Reset alert field.

Figure 25. Vacuum settings screen

Settings [ 0

© _ Vacuum: On

-120 mmHg
Fill 0.

Wash 0/250 mL

Default
Empty 0.

Max
vacuum

18. Before blood collection, open the roller clamp and prime the collection reservoir with a minimum of 200 mL of anticoagulant
solution.

19. Reduce the anticoagulant flow to a ratio of approximately 15 mL of solution to 100 mL of blood.
20. Monitor the collection reservoir periodically for appropriate anticoagulation.
21. Prime the collection reservoir with anticoagulant solution each time the collection reservoir is emptied.

13.4 Setting up the wash kit
See Table 1 for prompts associated with the setup of the disposables.
1. Attach the saline wash solution containers to a lower IV pole hook.
2. Rotate the blue wash kit cradle arm as shown in Figure 26.
3. Place the wash kit in the cradle arm and remove the wash kit cover.
Figure 26. Wash kit cradle arm

4. To enter the patient and operator IDs, and the disposable lot, heparin lot, and ACD-A lot data into the device, see Section 13.2.
. Remove the waste bag from the wash kit.
6. Confirm that the drain valve is closed on the waste bag.

Warning: Failure to close the drain valve can lead to blood leakage.

7. Installthe waste bag onto the waste bag pins on the right-facing side of the device. Ensure that the waste bag volume label faces
away from the device.

8. Remove the holding bag from the wash kit and hang it on an upper IV pole hook. Close the clamps on the 2 red-capped outlet
lines that each include a membrane port.

9. Place the bowl in the centrifuge chamber with the yellow-capped waste line outlet tubing facing the waste bag. Refer to the
markings on the top panel.

10. Align the centrifuge markings with the vertical assemblies on the bowl.
11. To lock the bowl, simultaneously press down on the bowl and turn it clockwise until a click is heard.
12. Insert the yellow-capped connector into the yellow-capped inlet port on the waste bag.

(&)
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15.
16.
17.
18.

19.
20.
21.
22,
23.

24,
25.

26.

. Confirm that there are no kinks in the waste line.

Note: If desired, the wash kit tray may be removed and the cradle arm rotated to its original position.

. Open the manifold cover.

Note: See the top panel components in Figure 3 and Figure 4.

Place the manifold into the recessed cavity.

Place the 3 manifold tubing lines into the tubing guides, and ensure that each tube is fully seated in each guide.
Place the single tubing line of the manifold into the air detector, and ensure that it is fully seated.

Close the manifold cover.

Note: There is a feature on the manifold cover that pushes the tubing into the air detector when closing the cover.
Rotate the manifold cover latch until the lock indicators are aligned.

Pull the pump lever and hold it open.

Stretch the pump tubing around the pump head and over the pump outlet tubing guide. Release the pump lever.
Close the saline line clamps.

Spike the middle manifold tubing into the saline bag or bags.

Note: If using only 1 saline bag, confirm that the clamp on the unused saline line is closed.

Open the saline clamp or clamps.

Connect the left-hand tube of the manifold to the blue-capped step-down connector at the bottom of the reservoir, and then
open the clamp on the step-down connector.

Respond to prompts on the touchscreen.

Table 1. Setup of disposables prompts, audible alert signals, and visual alert signals

Audible alert |Visual alert

Prompt Response signal signal
Kit is not installed. Lock the bowl The sensor has detected that the bowl cover is not None None
cover. locked.

1. Place the bowlin the centrifuge chamber with the
yellow-capped waste line outlet tubing facing the
waste bag. Refer to the markings on the top
panel.

2. Align the centrifuge markings with the vertical
assemblies on the bowl.

3. To lock the bowl, simultaneously press down on
the bowl and turniit clockwise until a click is heard.

Insertthe kitin the valve and the pump. | The kit is not properly installed in either the manifold | None None
Press © to resume.? valve or the pump.

1. Open the manifold cover.
2. Place the manifold into the recessed cavity.

3. Place the 3 manifold tubing lines into the tubing
guides, and ensure that each tube is fully seated
in each guide.

4. Place the single tubing line of the manifold into
the air detector, and ensure that it is fully seated.
5. Close the manifold cover.

Note: There is a feature on the manifold cover
that pushes the tubing into the air detector when
closing the cover.

6. Rotate the manifold cover latch until the lock indi-
cators are aligned.

7. Pull the pump lever and hold it open.

8. Stretch the pump tubing around the pump head
and over the pump outlet tubing guide.

9. Release the pump lever.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Kit is not installed. Lock the manifold | A sensor has detected that the manifold cover is not | None None
cover. Press © to resume.? locked.

1. Open the manifold cover.

2. Place the manifold into the recessed cavity.

3. Place the 3 manifold tubing lines into the tubing
guides, and ensure that each tube is fully seated
in each guide.

4. Place the single tubing line of the manifold into
the air detector, and ensure that it is fully seated.

5. Close the manifold cover.
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Table 1. Setup of disposables prompts, audible alert signals, and visual alert signals (continued)

Audible alert |Visual alert

Prompt Response signal signal
Note: There is a feature on the manifold cover
that pushes the tubing into the air detector when
closing the cover.

6. Rotate the manifold cover latch until the lock indi-
cators are aligned.

Connect the saline line and reservoir. | 1. Spike the middle manifold tubing into the saline | None None

Press © to resume. bag or bags.

Note: If using only 1 saline bag, confirm that the
clamp on the unused line is closed.

2. Open the saline clamp or clamps.

3. Connect the left-hand tube of the manifold to the
blue-capped step-down connector at the bottom
of the reservoir, and then open the clamp on the
step-down connector.

4. Press ©.

Air in saline line. Press © to resume. | If the device detects air during the prime or wash pha- | Low Low

ses, this message appears.

1. Confirm that the saline bags are mounted and
spiked. Mount and spike the saline bags if nec-
essary.

2. If the previous step does not resolve the mes-
sage, reset the alert multiple times.

3. If previous steps do not resolve the message,
ensure thatthe tubing is correctly inserted into the
air detector.

4. Ifthe previous steps do not resolve the message,
clean the air detector and tubing with water, and
then dry.

5. If the previous steps do not resolve the message,
use a different device if available. Contact your
Medtronic service representative.

Warning: Close all clamps and use caution if
transferring the disposables to a new device.

Failed to move the valve. Check the kit| 1. Open the manifold cover. Medium Medium

installation. Press © to resume. 2. Place the manifold into the recessed cavity.

3. Place the 3 manifold tubing lines into the tubing
guides, and ensure that each tube is fully seated
in each guide.

4. Place the single tubing line of the manifold into
the air detector, and ensure that it is fully seated.
Note: There is a feature on the manifold cover
that pushes the tubing into the air detector when
closing the cover.

5. Close the manifold cover.

6. Rotate the manifold cover latch until the lock indi-
cators are aligned.

7. Press O,

@ Prompt will have different audible and visual alert signals when issued during operation.

13.5 Initiating blood processing
13.5.1 Blood processing
Warning: Do not apply pressure to the holding bag, as this can lead to air embolism.
Note: Respond to prompts that appear during operation. See Section 18.4 and Section 19.4 for a list of prompts that may appear
during operation.

1. The message Machine stopped. Press © to enable self-start. appears.

2. Press © to activate the self-start mode. The message Self-start enabled. Press © to manually start. appears.

Note: The device automatically starts when it detects approximately 800 mL of blood in the reservoir for at least 5 s.
3. Ifitis desired to begin the fill before 800 mL is collected, press ©.

4. The default wash volume is 250 mL. The wash volume level can be adjusted during a case; adjustments are effective
immediately. If a different wash volume is desired, select one from the Wash volume menu on the Main screen.
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Figure 27. Wash volume screen
Main [DEE:] Settings [ 0

Vacuum: On

-120 mmHg

Bowl (0)

Fill O mL volume

0/250 N Standard

Standard
(250 mL)

Wash

Empty 0. Fact

(100 mL)

Emergency
(0 mL)

20JAN16
‘ )) 12 22PM

13.5.2 Pausing and stopping blood processing

If necessary to pause a Fill, Wash, or Empty phase, press @. During the Fill and Wash phases, the centrifuge continues to spin,
and the pump pauses for 60 s. Press © to resume. The device times-out and returns the bowl contents to the reservoir if © is not
selected within 60 s.

If necessary to stop a Fill, Wash, or Empty phase, press ®. This automatically returns the bowl contents to the reservoir.
Note: Function capabilities are only enabled when the device is in Stop mode.

13.5.3 Blood transfer
1. If necessary, empty the holding bag line by pressing FCT 2. The following prompt appears: FCT 2: Empty the bowl to the
holding bag. Press and hold © to run the pump. Press @ when complete. (Section 12.7).

2. Transfer blood from the holding bag to a transfer bag, transfer blood in the holding bag, or transfer blood by direct patient
connection.

Warning: If a direct patient connection to the processing device is required, take additional measures to detect and prevent air
embolism (refer to the current version of AABB Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration).
Note: If using a transfer bag, remove all air from the transfer bag line by squeezing the transfer bag, before transferring it to the
anesthesiologist.
Note: If using the holding bag to transfer blood, use FCT 3 to remove air from the bag, before transferring it to the
anesthesiologist.

3. Place a new holding bag on the IV pole and connect it to the device if applicable.

4. Press © to continue.

13.6 Resuming a case
If the device power has been turned off during a case, resume the case by restarting the device within 6 hours. To resume a case,
perform the following steps:

1. Press U to turn on the device. The power LED illuminates, the alert light flashes, and the speaker emits 2 beeps.

2. Thefollowing message appears: Resume previous case? If Yes, bowl contents will be pumped to reservoir. Make sure
the reservoir is connected. To resume the previous case, select Yes.

Note: The device defaults to a new case if the device power is turned on 6 or more hours after shutdown or power loss.

14 Managing case data
A password must be set in order to store and access case data.
The device stores data for up to 100 cases. A notice appears when 90 cases have been stored, to inform the user that the storage

is nearly full. If additional case data is stored after the limit of 100 cases has been met, 1 old case will be deleted for each new case
added.

Refer to institutional policies regarding the handling of protected health information and data security.

14.1 Viewing case data
1. To view current case data, press Data.
Note: To view all case data, press Login, enter the password, and press 4. If a password has not been set, see Section 12.4.

Note: After the password has been entered, cases appear chronologically, with the most recent case on top. A scroll bar
appears if more than 6 cases are displayed.

2. To filter the data, see Section 14.2.
3. Select the desired cases by pressing anywhere in the applicable rows.
Note: Press Select all to see data for all stored cases. Press Select none to undo this.
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4.

Press Details.

Figure 28. Case list screen (password entered)

502431-132

20JAN16 234567899

19JAN16 523125584
18JAN16 937585721
18JAN16 321654987

5. Case date, bowls, and data entered by the user appear. Press [*1to view bowl data for the case.
Figure 29. Case date, bowls, and data entered by user screen

7.
8.
9.
10.

Case date
20JAN16

Washkit lot #
75881868

Heparin lot #
4456789

Notes

Back

Settings

m @

Patient ID Operator ID
123456789 223456789

Suction line lot # Reservoir lot #
10233729 116909914

ACD-Alot # Bowls

5567891 3

Previous

Volumes to return to the bowl volume data screen.
Press [X_ to return to the case date, bowls, and data entered by user screen.
Press Previous to access the previous case record.

Press Next to access the next case record.

Press Back or Data to return to the case list screen.

Figure 30. Bowl volume data screen

. The volumes for each bowl appear. Press Start times to display the Fill, Wash, and Empty start times of each bowl. Press

Main

Time
09:00 AM

11:00 AM
11:15AM

Back Start times

Settings

Wash Empty
250 90
250

250

m @

Incomplete fill?

No
No
No

14.2 Searching and filtering case data

1.

From the case list screen, press Filter to narrow results.
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2. Tofilter by date, press anywhere in Oldest case or Newest case.
Figure 31. Data filter screen

Main

Enter search information

3. Change the date as desired. Press [<1to close the menu.

4. For all other text fields, enter text by pressing the text field and using the keyboard. Clear the text fields by pressing [X.

5. Press Back to apply the filter.

6. To clear the filter and return to the case list screen, press [X1.

14.3 Exporting case data to a USB flash drive

14.3.1 Exporting case data

Caution: Use only a USB flash drive provided by Medtronic.
1. PlugaUSB flash drive into one of the accessory USB ports (type A). See Figure 8 and Figure 9 for the location of the USB ports.
2. From the case list screen, select the desired cases and press Download to USB.

Note: If the USB flash drive was not installed, or was improperly installed, the message Download failed. appears. Properly
install a USB drive and press Download to USB.

3. After download, select Yes to delete the downloaded cases from the device. Select No to keep the downloaded cases stored
in the device.

4. Remove the USB flash drive.
Figure 32. Download is complete screen

—_—Im]m]o

PatientI D Rowle  Fill  agh Empty

20JAN16 2345678¢

19JAN16  5231255¢
18JAN16 93758572

18JAN16 321654987

Download

14.3.2 Viewing exported case data

Exported case data is saved on the USB flash drive in a standard comma-separated values (CSV) text file, which can be opened
and viewed in most spreadsheet software applications. To view exported case data, browse to the file location on the USB flash drive
containing the file, and then open the file using a spreadsheet software application. The case data will appear in a tabular format
(Figure 33), with the following headings:

e Print Date

¢ Device SN

¢ System name

e Case Date

e Patient ID

e Operator ID

* Reservoir Lot #

* Wash Kit Lot #
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Suction Line Lot #
Heparin Lot #
ACD-A Lot #
Notes

Bowl #

Fill (mL)

Fill start time
Wash (mL)
Wash start time
Empty (mL)
Empty start time
Incomplete Fill?
Total

End of data

Figure 33. Case data file (example only)

Print Date |Device SN | System

name

13-Oct-16 | ATLGIQ

Patient ID Suction Notes

Line Lot #

Case Date Wash Kit

Lot #

Reservoir
Lot #

Operator ID Heparin Lot #| ACD-A Lot #

20-Jan-16 | 123456789 223456789 116909914 75881868 10233729 4456789 5567891 | Ortho case.

Bowl # Fill (mL.) Fill start time | Wash (mL.) | Wash start | Empty Empty start | Incomplete

time (mL.) time Fill?

1 520 9:00 250 9:01 920 9:03 | No

11:00 250 11:01 135 11:03 | No

11:15 250 11:16 100 11:18 | No

Total 1607 750 325

End of data

14.4 Exporting case data to an external device

Case data can be exported to an external device that has been configured with software that supports device case data exports.
Contact your Medtronic service representative for support.

Note: When the device is connected to an external device, it is more susceptible to electrostatic discharge, which may result in the
interruption of data export. Data export may be restarted if interrupted.

1.

. From the case list screen, select the desired cases and press
. The message Selected cases received? appears.

Connect a USB cable (type A male to type B male) from the type B USB port on the device (Figure 9) to a type A port on the
external device.

Warning: USB cable length must not exceed 3 m (118 in).

Note: Ensure that any PC, external device, or external information technology equipment connected to the type B USB porton
the device is certified equipment that complies with IEC 60950-1.

¢ Select Yes if the data was successfully received.

¢ Select No if the export was not received completely. The message Reset the connection and try again. appears. Select
OK. The message Download failed appears. Select OK. To retry the export, check the USB cable connection, and then
press [EI,

. After successful export, The message Download is complete. Delete selected cases? appears.

¢ Select Yes to delete the exported cases from the device.
* Select No to keep the exported cases stored in the device.

. Remove the USB cable.
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14.5 Deleting case data

1.
2.

0 N A WN= O

9.
10.

16

To delete cases, select desired cases, and then press Delete on the case list screen.
Press Yes to accept the deletion. Press No to reject the deletion.
Figure 34. Delete selected cases screen

| (I o

Case Patient ID Rouds \Wash Empty

date

20JAN16 23456789 ) 270

19JAN16 52312558 270
No

18JAN16 93758572 rod 405

18JAN16 321654987 472 250 135

Ending a case

. If necessary, turn off the vacuum by pressing VAC.

. Document the case results.

. Turn off the device by pressing O for 1.5 s. Unplug the power cord from the supply mains.

. Cover all exposed ports and connectors of the disposables.

. Close all tubing clamps.

. Unlock and open the manifold cover.

. Pull the pump lever and remove the tubing from the pump.

. Remove the reservoir, centrifuge bowl, tubing harness, waste bag, vacuum line, and all solution containers from the device.

Warning: Only clamp the waste line after the disposables have been removed.
Follow hospital procedures when disposing of biohazardous waste.
Clean the device in accordance with hospital protocols and as described in Chapter 16.

Cleaning the device

Warning: Use appropriate personal protective equipment such as eye protection, mask, and gloves when cleaning the device and
discarding used fluids. Failure to do so could result in exposure to bloodborne pathogens, blood, and cleaning fluids.

Warning: If itis suspected that fluid has entered the device, it should be immediately examined by a trained technician. Fluid ingress
could result in electric shock to the user.

Warning: Clean and maintain the device in accordance with this manual and hospital procedures.

Component/area Cleaning

External 1. Any time the external portions of the device become dirty (for example, blood spills), they

should be cleaned according to approved hospital protocols with a 10% bleach solution or
equivalent disinfectant solution.

2. After cleaning, wipe the device with a cloth and water to remove any disinfectant solution
residue. Do not use alcohol.

3. Allow the device to dry.

Level sensor If blood or other solutions are spilled in the centrifuge chamber, or dust builds up on the level sensor

during use, the sensor can become inoperative.
1. To clean the level sensor, use a foam-tipped swab dipped in a mild detergent and water.

Caution: Do not use liquids that may leave a film, such as alcohol. Do not use an abrasive
cloth.

Note: To clean blood spills, use a 10% bleach solution or equivalent disinfectant solution.
2. Carefully wipe across the sensor to remove any blood, dust, or debris.
3. Carefully wipe across the sensor with another foam-tipped swab to remove any remaining

moisture.
Air detector and valve 1. Tocleanthe air detector or valve assembly, use a foam-tipped swab dipped in a mild detergent
assembly and water.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Caution: Do not use liquids that may leave a film, such as alcohol. Do not use an abrasive
cloth.
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Component/area Cleaning
Note: To clean blood spills, use a 10% bleach solution or equivalent disinfectant solution.
2. Carefully wipe across the air detector or valve assembly to remove any blood, dust, or debris.

3. Carefully wipe across the air detector or valve assembly with another foam-tipped swab to
remove any remaining moisture.

Centrifuge 1. If blood or fluids spill in the centrifuge chamber, turn off the device.
2. Remove the wash kit.

3. To collect disinfectant solutions during the cleaning process, slide the empty tray from the
wash kit into the wash kit tray holder under the device, from the right side. Tilt the tray slightly
upward in order to insert the edges of the tray into the wash kit tray holder.

4. Confirm that the wash kit tray is correctly installed.

Warning: While cleaning the centrifuge, failure to correctly install the tray for fluid collection will
lead to spillage.

Note: The centrifuge drain is equipped with female pipe threading (1/4-18 NPT). If desired, a
customized fluid container can be used to collect fluids, instead of using the wash kit tray.

. Turn on the device.

Press # on the touchscreen to access the Service and maintenance screen.

. Press Clean centrifuge.

. Press © to start the centrifuge rotating.

Warning: Failure to press © will result in the centrifuge not rotating and a failure to effectively
clean the centrifuge.

9. Overa 1 min to 2 min period, slowly pour 100 mL of a 10% bleach solution or equivalent
disinfectant solution into the centrifuge chamber while it is rotating until it starts to overflow.
During rotation, fluid will spin out of the centrifuge and into the tray. Continue adding solution
until the centrifuge is clean.

Warning: While cleaning the centrifuge, failure to add sufficient volume of a 10% bleach
solution or equivalent disinfectant solution for a sufficient duration can lead to ineffective
cleaning.

10. Over a 1 min to 2 min period, rinse the centrifuge by slowly pouring 100 mL of water into the
centrifuge chamber.

11. Press ®.
Caution: Failure to press ® can lead to minor injury if the chamber is contacted while it is
spinning.

12. Dispose of the used cleaning solutions in accordance with hospital procedures for the dis-
posal of biohazardous waste.

13. Drythe chamber with a soft cloth. Do not use alcohol to clean the centrifuge chamber. Remove
and empty the tray.

Pump head Clean the exterior and interior of the pump head after every use. To clean the pump head, perform
the following procedure:

1. Turn off the device and unplug the power cord from the supply mains.
2. Pull back the pump lever with one hand.
Caution: Be careful not to injure fingers in the pump lever.
3. With the other hand, lift the pump head up and off of the shaft.
. Release the pump lever.
5. Clean the spilled fluids from the pump head as much as possible, using towels and foam-

tipped swabs dampened with a 10% bleach solution or equivalent disinfectant solution. Dry
the area thoroughly.

Caution: Failure to thoroughly dry the area can result in corrosion.

6. Ensure that the pump head rollers move freely. Clean the pump head rollers with soap and
water or with water alone. Dry the area thoroughly.

7. To reinstall the pump head onto the shaft, pull back the pump lever with one hand.

8. With the other hand, rotate the pump head while applying pressure until the keyed slot in the
pump head aligns with the shaft and the pump head begins to slide onto the shaft.

Note: The dimple on the pump head aligns with the shaft when the pump head slides onto the
shaft.

9. Release the pump lever.

. After every use, examine the vacuum overflow trap for fluids or contamination.

2. Iffluids are present or if the vacuum overflow trap is dirty, remove, disassemble, and clean the
vacuum overflow trap according to approved hospital protocols with a 10% bleach solution or
equivalent disinfectant solution.

3. Rinse with water and allow the components to dry prior to reassembly and reconnection to the
device.

SN

N

—_

Vacuum overflow trap
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Component/area

Cleaning

Storage tray

1. Any time the storage tray becomes dirty (for example, blood spills), it should be removed and
cleaned according to approved hospital protocols with a 10% bleach solution or equivalent
disinfectant solution.

2. Aftercleaning, wipe the tray with a cloth and water to remove any cleaning solution residue. Do
not use alcohol.

3. Allow the storage tray to dry before reinstalling.

Internal storage compart-

1. Whenever the internal storage compartment becomes dirty (for example, blood spills), it

ment should be removed and cleaned.

2. To remove the storage compartment, open it.

3. Retract the spring plunger in the upper left corner on the inside of the compartment, and open
the compartment completely.

4. Lift the compartment off of the 2 pins in the device front panel.

5. Clean the compartment and the area inside the device from which the compartment was
removed according to approved hospital protocols using a 10% bleach solution or equivalent
disinfectant solution.

6. Aftercleaning, wipe with a cloth and water to remove any cleaning solution residue. Do notuse
alcohol.

7. Allow the storage compartment and device to dry before reinstalling.

8. Toreinstall the compartment, align the sockets on the bottom of compartment with the 2 pivot
pins in the device front panel.

9. While closing the compartment, retract the spring plunger in the upper left corner of the com-
partment. Release the spring plunger once it has passed the compartment stop plate.

Touchscreen Clean the touchscreen with a soft, lint-free cloth.

Warning: Do not use bleach to clean the touchscreen, as this could discolor the screen and result
in failure.

Barcode scanner

For barcode scanner cleaning instructions, refer to the literature included with the scanner.

17 Special blood processing conditions
Note: The following steps should be followed in conjunction with normal setup steps in Section 13.3.

17.1 Emergency setup using multiple suction/anticoagulant lines on 1 reservoir
The setup for this configuration is similar to that used for a normal case.
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Figure 35. Emergency setup

T

) ®

1 Anticoagulant solution containers 4 Step-down connector to device
2 Suction/anticoagulant lines to patient 5 Vacuum line to regulated vacuum source
3 Blood collection reservoir

1. Collect additional supplies necessary for this configuration:
* Suction/anticoagulant line
e Adequate quantity of anticoagulant solution
2. Attach the vacuum line to the yellow-capped port on the collection reservoir.
. Attach the other end of the vacuum line to a regulated vacuum source.
4. Attach the blue-capped connector of the additional suction/anticoagulant line to one of the available inlet ports on the collection
reservoir.
5. Close the roller clamp on the suction/anticoagulant line. If the anticoagulant container is nonvented, spike the anticoagulant
container and open the vent cover on the drip chamber.
6. Spike the additional anticoagulant container for the second suction/anticoagulant line.

w

17.2 Using 2 reservoirs in series
Note: If necessary to transition to 2 collection reservoirs midcase, follow the steps in this section.
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Figure 36. Using 2 collection reservoirs in series

1 Anticoagulant solution 6 Step-down connector from secondary collection reservoir to
2 Suction/anticoagulant line to patient primary collection reservoir inlet port
3 Primary blood collection reservoir 7 Vacuum line to regulated vacuum source
4 Step-down connector to device 8 Vacuum line to device
5 Secondary blood collection reservoir
1. Collect additional supplies necessary for this configuration:
* Blood collection reservoirs
¢ Suction/anticoagulant line
* Adequate quantity of anticoagulant solution
* Vacuum source, if necessary
e Vacuum line, if necessary
* Medtronic cardiotomy reservoir holder E302, which attaches to an external IV pole
Warning: Do not attach a reservoir to the device IV pole using a reservoir holder such as the Medtronic E302. The weight
of afilled reservoir attached to the device IV pole may cause tipping.
2. Attach a second reservoir holder to an external IV pole, above the primary collection reservoir.
3. Attach a step-down connector to the bottom of the secondary collection reservoir. Ensure that the connector is fully secured.
4. Place the secondary collection reservoir into the holder above the primary reservoir holder.
5. Connect the step-down connector from the secondary collection reservoir to an available inlet port on top of the primary
collection reservoir, and close the clamp on the step-down connector.
6. Ifusing 1 regulated vacuum source, connect tubing from a dual vacuum assembly to the yellow-capped ports on each
collection reservoir. Connect the single tubing from the dual vacuum assembly to the vacuum source.
Note: The dual vacuum assembly is a “T” shaped tubing component, included with the tandem reservoir Y assembly, which
connects 1 vacuum pump to the vacuum ports of the 2 reservoirs.
7. If using a secondary regulated vacuum source, attach the second vacuum line to the yellow-capped port on the secondary
collection reservoir. Attach the other end of the second vacuum line to the secondary regulated vacuum source.
8. Attach the blue-capped connector of an additional suction/anticoagulant line to one of the available inlet ports of the secondary
collection reservoir.
9. Close the roller clamp on the additional suction/anticoagulant line. If the anticoagulant container is nonvented, spike the
anticoagulant container and open the vent cover on the drip chamber.
10. Spike an additional anticoagulant container for the second suction/anticoagulant line.
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12.
13.
14.

16.

. Before blood collection, open the roller clamp and prime the secondary collection reservoir with a minimum of 200 mL of

anticoagulant solution.
Reduce the anticoagulant flow to each collection reservoir to a ratio of approximately 15 mL of solution to 100 mL of blood.
Monitor both collection reservoirs periodically for appropriate anticoagulation.

To move blood from the secondary collection reservoir to the primary collection reservoir, open the clamp on the connector to
the primary collection reservoir, and momentarily clamp the suction/anticoagulant line on the secondary collection reservoir,
using a hemostat.

. To pause the movement of blood from the secondary collection reservoir to the primary collection reservoir, open the hemostat

on the suction/anticoagulant line to the secondary collection reservoir, and close the clamp on the connector to the primary
collection reservoir.

To maintain the desired vacuum setting during processing using 1 vacuum source, either clamp one of the
suction/anticoagulant lines not in use, or increase the vacuum setting to maximum.

17.3 Using 2 reservoirs in parallel

Figure 37. Using 2 collection reservoirs in parallel

AW =

Anticoagulant solution 5 Secondary blood collection reservoir
Suction/anticoagulant line to patient 6 Vacuum line to the vacuum overflow trap of the device
Primary blood collection reservoir 7 Vacuum line to external regulated vacuum source

Tandem reservoir Y assembly

—_

w

. Collect additional supplies necessary for this configuration:

* Blood collection reservoirs

* Suction/anticoagulant line

* Adequate quantity of anticoagulant solution

e Tandem reservoir Y assembly

e Vacuum source, if necessary

¢ Vacuum line, if necessary

* 1 reservoir holder: either the type that attaches to the device rear reservoir holder mounting base (Figure 6) or the

Medtronic cardiotomy reservoir holder E302, which attaches to an external IV pole.

Warning: Do not attach a reservoir to the device IV pole using a reservoir holder such as the Medtronic E302. The weight of
a filled reservoir attached to the device IV pole may cause tipping.

. Attach a second reservoir holder to the device rear reservoir holder mounting base or to an external IV pole.
. Place the secondary collection reservoir into the secondary reservoir holder.
. Do not attach the step-down connector to either collection reservoir. Instead, use a tandem reservoir Y assembly to connect

the primary and secondary collection reservoirs. Connect the single tubing to the secondary collection reservoir and the Y
assembly to the primary collection reservoir. Ensure that the connectors are fully secured.

English 40

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

5. Close the clamp on the bottom of the secondary collection reservoir.

6. If using 1 regulated vacuum source, connect tubing from a dual vacuum assembly to the yellow-capped ports on each
collection reservoir. Connect the remaining tubing from the dual vacuum assembly to the vacuum source.

Note: The dual vacuum assembly is a “T” shaped tubing component, included with the tandem reservoir Y assembly, which
connects 1 vacuum pump to the vacuum ports of the 2 reservoirs.

7. If using a secondary regulated vacuum source, attach the second vacuum line to the yellow-capped port on the secondary
collection reservoir. Attach the other end of the second vacuum line to the secondary regulated vacuum source.

8. Attach the blue-capped connector of an additional suction/anticoagulant line to one of the available inlet ports of the secondary
collection reservoir.

9. Close the roller clamp on the additional suction/anticoagulant line. If the anticoagulant container is nonvented, spike the
anticoagulant container and open the vent cover on the drip chamber.

10. Spike an additional anticoagulant bag for the second suction/anticoagulant line.

11. Before blood collection, open the roller clamp and prime the secondary collection reservoir with a minimum of 200 mL of
anticoagulant solution.

12. Reduce the anticoagulant flow to each collection reservoir to a ratio of approximately 15 mL of solution to 100 mL of blood.

13. Monitor both collection reservoirs periodically for appropriate anticoagulation.

14. To move blood from the secondary collection reservoir to the primary collection reservoir, open the clamp on the connector to
the primary collection reservoir, and momentarily clamp the suction/anticoagulant line on the secondary collection reservoir,
using a hemostat.

15. To pause the movement of blood from the secondary collection reservoir to the primary collection reservoir, open the hemostat
on the suction/anticoagulant line to the secondary collection reservoir, and close the clamp on the connector to the primary
collection reservoir.

16. To maintain the desired vacuum setting during processing using 1 vacuum source, either clamp one of the
suction/anticoagulant lines not in use, or increase the vacuum setting to maximum.

17.4 Draining cardiopulmonary bypass circuit (CPB) contents to the device

1. Connect the CPB circuit to an inlet port on a collection reservoir on the device. Ensure that the connector is fully secured.
2. Drain the contents of the CPB circuit to the collection reservoir.
3. Process the blood. See Section 13.5.

17.5 Postoperative wound drainage
The following steps are only necessary if they were not completed previously for intraoperative blood processing.
The bowl and tubing setup and the operating instructions for this case are the same as those for a standard case (Section 13.4).

1. Open the sterile collection reservoir and remove the step-down connector.

2. Attach the step-down connector to the bottom of the collection reservoir. Ensure that the connector is fully secured.

3. Place the collection reservoir into a reservoir holder. Attach a vacuum line to the yellow-capped port on the collection reservoir.

4. Attachthe other end of the vacuum line to a regulated vacuum source. Use an appropriate, and preferably intermittent, vacuum
source adjusted to —-80 mmHg or less.

. Aseptically pass the suction/anticoagulant line into the sterile field.

6. Attach the blue-capped connector of the suction/anticoagulant line to either the blue-capped or white-capped inlet port on the
top of the collection reservoir.

7. Close the roller clamp on the suction/anticoagulant line. Spike the anticoagulant container. If the anticoagulant container is
nonvented, open the vent cover on the drip chamber.

8. Before blood collection, open the roller clamp and prime the collection reservoir with a minimum of 200 mL of anticoagulant
solution.

9. Reduce the anticoagulant flow to a ratio of approximately 15 mL of solution to 100 mL of blood.

10. Connectthe universal Y connector to the suction/anticoagulant line. When the device is turned off, stop the anticoagulant flow.
Start the anticoagulant flow when the vacuum is turned on.

11. Begin blood collection. After adequate blood volume has been collected, it can be processed by the device.

12. If simultaneous blood collection is needed for 2 drain lines, a second collection reservoir, suction/anticoagulant line with
anticoagulant container, and vacuum source may be used (with reservoirs in either series or parallel).

(&)

18 Troubleshooting guide

Note: This guide is intended to provide a simple description of common problems that can occur during use of the device, and of
the messages that appear during its operation. A brief description of the cause of the problem or message is also included.

18.1 Power failure

Normally, each time the device power is turned on, parameters are initialized to prepare it for use with a new patient. However, after
a power failure or interruption (and if the device is restarted within 6 hours), the following message appears: Resume previous
case? If Yes, bowl contents will be pumped to reservoir. Make sure the reservoir is connected.
1. To continue the previous case, select Yes.
2. To start a new case, select No.
Note: The device defaults to a new case if the device power is turned on 6 or more hours after shutdown or power loss.
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18.2 Unusual behavior of the device
Warning: Failure to respond to unusual behavior of the device could result in blood contamination or spillage.
Monitor the device during operation, and if unusual behavior is observed, respond as described in the following table.

Unusual behavior Response

The centrifuge bowl fills with blood and then | 1. Press ® to place the device in Stop mode.

blood returns to the collection reservoir, . Determine if the input volume is diluted.

repeatedly. . If the input volume is diluted, transition to manual start for blood processing.

. Examine the inner and outer surfaces of the reservoir filter for clots.

. If clots are detected on the outside of the reservoir filter, replace the reservoir.

. Ifclots are detected on the inside of the reservoir filter, prime the reservoir with
at least 200 mL of anticoagulant solution and agitate the reservoir.

. Restart blood processing.

. Frequently agitate the reservoir, increasing anticoagulation, for the remaining
duration of the case.

. Press ® to place the device in Stop mode.

. Remove the centrifuge bowl.

. Examine the bowl for damage, clots, or blood contaminated with particulates.
. Discard and replace the bowl if itis damaged or contaminated with particulates.
. Reinstall the bowl.

. Examine the inner and outer surfaces of the reservoir filter for clots.

. Ifclots are detected in the reservoirfilter, replace the reservoir, centrifuge bowl,
and tubing harness.

. If no clots are detected in the reservoir filter, replace the centrifuge bowl and
tubing harness.

9. Prime the new disposables with at least 200 mL of anticoagulant solution.
10. Restart blood processing.

11. Frequently agitate the reservoir, increasing anticoagulation, for the remaining
duration of the case.

12. If the previous steps do not resolve the message, use another device if avail-
able. Contact your Medtronic service representative.

Warning: Close all clamps and use caution if transferring the disposables to a
new device.

. Turn off the vacuum or reduce the vacuum setting.

. Examine the suction/anticoagulant line for obstructions.

. Vent the reservoir.

. Plug the barcode scanner cord into a different USB port (type A).

. Confirm that the barcode type can be read by the scanner. See Section 13.2.
. Contact your Medtronic service representative.

o oA WwN

o N

The bowl is vibrating or making excessive
noise.

N O oA WD =

[eo)

The reservoir is making a cracking noise as
a result of negative pressure.

The barcode scanner does not work.

WN =W N =

18.3 Normal startup prompts, audible and visual alert signals

Normal prompts may appear during device operation or startup, and they typically can be resolved by making a quick adjustment
of the device or the disposable kit.

Prompt Response Audible alert |Visual alert
signal signal
Resume previous case? If Yes, bowl con-| 1. To continue the previous case, select Yes. None None

tents will be pumped to reservoir. Make | 2. To start a new case, select No.

sure the reservoir is connected. Note: If No is selected in error, case data can

be retrieved by following steps in Section 14.1.

Note: The device defaults to a new case if the

device power is turned on 6 or more hours after

shutdown or power loss.

Connect the saline line and reservoir. 1. Spike the middle manifold tubing into the saline | None None

Press © to resume. bag or bags.

Note: If using only 1 saline bag, confirm that
the clamp on the unused line is closed.

2. Open the saline clamp or clamps.

3. Connect the left-hand tube of the manifold to
the blue-capped step-down connector at the
bottom of the reservoir.

4. Press ©.
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Make sure the suction line is not clam-
ped. Press © to resume.

is detected in the reservoir when vacuum is turned
on at device startup.
1. Confirm that vacuum and suction lines are not
clamped or immersed in liquid.
2. To continue, press ©.
3. Press VACto restore vacuum.
Note: If prompt returns, the device can still be
used if an external regulated vacuum source is
connected to the reservoir. Contact your
Medtronic service representative.

Prompt Response Audible alert |Visual alert
signal signal
Machine stopped. Press © to enable self- | This message appears after the disposable kitis | None None
start. installed. Enable self-start by pressing ©. The
device automatically starts when it detects approx-
imately 800 mL of blood in the reservoir for at least
5s.
Self-start enabled. Press © to manually | Press © to cause a manual start. None None
start.
Vacuum pressure detected at startup. This message appears if existing vacuum pressure | Medium Medium

18.4 Normal operating prompts, audible and visual alert signals

Normal prompts may appear during device operation or startup, and they typically can be resolved by making a quick adjustment

of the device or the disposable kit.

Prompt

Response

Audible alert
signal

Visual alert
signal

Airinreservoir line. Press © to try again or
select Return, Concentrate, or Wash.

The Fill phase emptied all the contents of the res-
ervoir.
1. If possible, remove air from the reservoir line.
Press © to continue filling.
2. Depending on the clinical use condition, select
Return, Concentrate, or Wash.
Warning: Choosing to wash a partially filled
bowl may resultin low blood quality and low red
cell volume.

Low

Low

Air in holding bag line. Bowl is not full.
Press © to try again or select Return or
Wash.

This message appears after selecting Concen-
trate, and after the red blood cells from the holding
bag are consumed before the bowl is full.

1. Unclamp the holding bag line if necessary.

2. Pressand hold © to advance blood to the bowl.

3. If the previous steps do not resolve the mes-
sage, select Return to return the blood to the
reservoir or Wash to wash the contents of the
bowl.

4. The centrifuge continues to spin for 1 min, and
blood is returned to the reservoir if no selection
is made.

Warning: Choosing to wash a partially filled
bowl may resultin low blood quality and low red
cell volume.

Low

Low

Kit is not installed. Lock the bowl cover.

A sensor has detected that the bowl cover is not
locked.

1. Place the bowl in the centrifuge chamber with
the yellow-capped waste line outlet tubing fac-
ing the waste bag. Refer to the markings on the
top panel.

2. Align the centrifuge markings with the vertical
assemblies on the bowl.

3. To lock the bowl, simultaneously press down
on itand turn it clockwise until a click is heard.

None

None

Kit is not installed. Lock the manifold
cover. Press © to resume.?

M967226A006 1B Medtronic Confidential

A sensor has detected that the manifold cover is not
locked.

1. Open the manifold cover.
2. Place the manifold into the recessed cavity.
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Prompt

Response

Audible alert
signal

Visual alert
signal

3. Place the 3 manifold tubing lines into the tubing
guides, and ensure that each tube is fully
seated in each guide.

4. Place the single tubing line of the manifold into
the air detector, and ensure that it is fully
seated.

Note: There is a feature on the manifold cover
that pushes the tubing into the air detector
when closing the cover.

5. Rotate the manifold cover latch until the lock
indicators are aligned.

Insert the kit in the valve and the pump.
Press © to resume.?

The kitis not properly installed in either the manifold
valve or the pump.

1. Open the manifold cover.

2. Place the manifold into the recessed cavity
until the connector is fully seated in the cavity.

3. Place the 3 manifold tubing lines into the tubing
guides, and ensure that each tube is fully
seated in each guide.

4. Place the single tubing line of the manifold into
the air detector, and ensure that it is fully
seated.

Note: There is a feature on the manifold cover
that pushes the tubing into the air detector
when closing the cover.

5. Rotate the manifold cover latch until the lock
indicators are aligned.

6. Pull the pump lever and hold it open.

7. Stretch the pump tubing around the pump
head and over the pump outlet tubing guide.

8. Release the pump lever.

Medium Medium

Bowl may not be full. Wash it?

This message occurs when selecting Wash, after
the prompts Air in reservoir line. Press © to try
again or select Return, Concentrate, or Wash.
or Air in holding bag line. Bowl is not full. Press
© to try again or select Return or Wash.
1. Select Yes to wash the bowl.
Warning: Choosing to wash a partially filled
bowl may resultin low blood quality and low red
cell volume.
2. Selecting No stops the bowl and returns the
blood to the reservoir.

Low Low

Waste bag may be full. Empty if neces-
sary. Press © to resume.

The device estimates the volume in the waste bag
and a notice appears when the bag is full.
1. Empty the waste bag.
Note: Leave 100 mL to 200 mL of fluid in the
bag to provide for proper expansion during fill-
ing and emptying.
2. Press © to resume.

Medium Medium

Unlock then relock the bowl cover. Press
© to resume.

English
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The bowl moved during rotation and is unlocked.
1. Unlock and remove the bowl.
2. Examine the centrifuge chamber for debris and
liquid.
3. Remove the debris or liquid if necessary.
4. Examine the bowl for damage.
5. Discard and replace the bowl if it is damaged.
6

. If clots are observed in the bowl, discard and
replace the wash kit.

7. Confirm that the bowl sensor and sensor
spring are moving freely and not damaged or
dirty.

8. Reinstall the bowl.
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Prompt

Response

Audible alert

sign:

Visual alert

al signal

9. If the message is not resolved after the previ-
ous steps, and if the bowl was not replaced,
then replace the bowl.

. Ifthe message is still not resolved, use another
device if available. Contact your Medtronic
service representative.

Warning: Close all clamps and use caution if
transferring the disposables to a new device.

Optics obstructed. Empty the bowl or
clean the optics sensor. Press © to
resume.

The level sensor detects blood at the top of the bowl
when there should be no blood in the bowl.
1. Examine the bowl for blood.
2. Ifthereis blood in the bowl, manually return the
blood to the reservoir using the FCT key (Fig-
ure 21).

. If the previous step does not resolve the mes-
sage, unlock the bowl.

. If clots are observed in the bowl, discard and
replace the wash kit.

. If clots are observed inside the reservoir filter,
prime the reservoir with anticoagulant.

. Agitate the reservoir vigorously.

. If clots are observed outside the reservoirfilter,
replace the reservoir.

. If the previous steps do not resolve the mes-
sage, document all fluid volumes.

. Clean and dry the optic sensors using an
approved cleaning solution (Chapter 16).

. If the previous steps do not resolve the mes-
sage, use another device if available. Contact
your Medtronic service representative.
Warning: Close all clamps and use caution if
transferring the disposables to a new device.

Low

Low

Air in saline line. Press © to resume.

This message appears if the device detects air dur-

ing the prime or wash phases.

1. Confirm that the saline bags are mounted and
spiked. Mount and spike the saline bags if nec-
essary.

. If the previous step does not resolve the mes-
sage, reset the alert as needed.

. If the previous steps do not resolve the mes-
sage, ensure that the tubing is correctly inser-
ted into the air detector.

. Clean the air detector and tubing with water,
and then dry.

. If the previous steps do not resolve the mes-
sage, use another device if available. Contact
your Medtronic service representative.
Warning: Close all clamps and use caution if
transferring the disposables to a new device.

Low

Low

Emptying time was too short. Check the
holding bag line for air. Press © to
resume.

Examine the disposables for air leaks.
1. Confirm that there is flow to the holding bag.
2. If no flow is observed, remove the centrifuge
bowl and examine it for clots.
Warning: Do not invert the bowl when exam-
ining for clots, as this could lead to fluid leak-
age.
If clots are observed in the bowl, discard and
replace the wash kit.
If no clots are observed, clean the air detector
and tubing with water, and then dry.

3.

4.

Low

Low

Emptying time was too long. Check the
holding bag line for occlusions. Press ©
to resume.
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This message appears if the holding bag line is
clamped and the device is unable to move blood

Low

volume from the bowl, orif the air detector has failed.
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Prompt

Response

Audible alert
signal

Visual alert
signal

1. Examine the holding bag line for closed clamps
and other occlusions.

2. Examine the holding bag. Empty or replace the
holding bag if it is full.

3. Clean the air detector and tubing with water,
and then dry.

4. If the message is not resolved, use another
device if available. Contact your Medtronic
service representative.

Warning: Close all clamps and use caution if
transferring the disposables to a new device.

Holding bag may be full. Empty or change
if necessary. Press © to resume.

The device estimates the volume pumped to the
holding bag and a notice appears when the bag is
full.

1. Empty or replace the holding bag.

2. Press ©.

Medium Medium

Machine paused. Press © to resume.

The pump has been manually paused using @.
1. Resolve the issue.
2. Press © to resume.

None Low

Machine stopped. Press © to enable self-
start.

This message appears after the disposable kit is
installed. Enable self-start by pressing ©. The
device automatically starts when it detects approx-
imately 800 mL of blood in the reservoir for at least
5s.

None None

Self-start enabled. Press © to manually
start.

Press © to cause a manual start.

None None

The pump is running too slow. Check the
kit installation. Press © to resume.

Tubing is binding on the pump.

1. Confirmthatthe pump is moving. Ifitis moving,
proceed to the next step. If not, contact your
Medtronic service representative.

2. Ensure that the tubing is correctly inserted in
the pump tubing channel.

3. If the previous steps do not resolve the mes-
sage, remove the tubing from the pump tubing
channel.

4. Remove the pump head.

5. Confirm that the pump head rollers move
freely, and are free of burrs and other debris.

6. Clean the pump head and rollers if necessary
using an approved cleaning solution (Chap-
ter 16).

7. Reinstall the pump head.

8. If the previous steps do not resolve the mes-
sage, use another device if available. Contact
your Medtronic service representative.
Warning: Close all clamps and use caution if
transferring the disposables to a new device.

Medium Medium

Centrifuge is running too slow. Check the
bowl installation. Press © to resume.

English
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The bowl may be binding in the centrifuge.

1. Unlock then relock the centrifuge bowl to
ensure that it is correctly installed.

2. Remove the centrifuge bowl.

3. Examine the bowl for damage.

4. Discard and replace the bowl if it is damaged.

5. Examine the centrifuge chamber for debris and
liquid.

6. Examine the centrifuge chamber for binding by
moving the chamber by hand. If it is binding,
contact your Medtronic service representative.

7. Remove the debris or liquid if necessary.

8. Reinstall the bowl and confirm normal opera-
tion.

9. If the previous steps do not resolve the mes-
sage, document all fluid volumes.
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Prompt Response Audible alert |Visual alert
signal signal
10. Turn off the device, then turn it on.
11. If the previous step does not resolve the mes-
sage, use another device if available. Contact
your Medtronic service representative.
Warning: Close all clamps and use caution if
transferring the disposables to a new device.
Reservoir weight not detected. Self-start | The weight sensor does not detect the reservoir. | Notify None
not available. Press © to manually start. | 1. Mount the reservoir in the reservoir holder
(enabling self-start) if self-start mode is
desired.
2. Or, press © to manually start.
FCT 1: Empty the bowl to the reservoir. | FCT 1 was selected while the device was in Stop | None None
Press and hold © to run the pump. Press | mode. These functions enable the pump to be man-
when complete. ually engaged.
FCT 2: Empty the bowlto the holding bag. | FCT 2 was selected while the device was in Stop | None None
Press and hold © to run the pump. Press | mode. These functions enable the pump to be man-
when complete. ually engaged.
FCT 3: Invert the holding bag. Press and | FCT 3 was selected while the device was in Stop | None None
hold © to remove air. Press & when com- | mode. These functions enable the pump to be man-
plete. ually engaged.
Vacuum pressure exceeded the setting. | This message appears if the device vacuum system | Medium Medium
Make sure the suction line is not clam- | could not regulate the vacuum pressure, possibly
ped. Press © to resume. because of a clamp on the vacuum line between the
fluid trap and the reservoir.
1. Confirm that vacuum and suction lines are not
clamped or immersed in liquid.
2. To continue, press ©.
3. Press VAC to restore vacuum.
4. If the previous steps do not resolve the issue,
turn off the power, then turn it on, and retry.
Note: If prompt returns, the device can still be used
if an external regulated vacuum source is connected
to the reservoir. Contact your Medtronic service
representative.
aPrompt will have different audible and visual alert signals when issued during setup.
18.5 Error prompts, audible and visual alert signals
Error prompts may appear during device operation or startup.
Error Response Audible alert |Visual alert
signal signal
The vacuum system failed. Vacuumis not | This message appears if the device vacuum system | Medium Medium

available. Press © to resume.

has failed.

1. Confirm that vacuum and suction lines are not
clamped or immersed in liquid.

2. Turn off the power, then turn it on, and retry.

3. If the previous steps do not resolve the issue,
contact your Medtronic service representative.
Note: The device can stillbe usedif an external
regulated vacuum source is connected to the
reservoir.

18.6 Irrecoverable errors, audible and visual alert signals

These errors cannot be recovered by the device or user. The device should be taken out of service until it is examined by a Medtronic

service representative or biomedical equipment technician trained and certified by Medtronic.

502431-132

Error Response Audible alert Visual alert
signal signal

Failure of any of the following components | Contact your Medtronic service representa- | Medium Medium
will produce a message containing the com- | tive, and provide the error code displayed on
ponent name, the error code, and a state- | the screen.
ment .to contact Medtronic for service: Warning: Close all clamps and use caution if

* Air detector transferring the disposables to a new device.

* Centrifuge
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Error Response Audible alert Visual alert
signal signal

» Diagnostic hardware
* External A/D convertor
* Level sensor

* Weight sensor

* Device microprocessor
¢ Roller pump controller
¢ Power supply

e Valve

e GUI communications
* Keypad

e Temperature sensor
e SD card

¢ NVRAM

* Vacuum system

e System controller?
 System error?

@ No visual alert signal is issued.
No audible alert signal is issued; message to contact Meditronic does not appear.

19 Service and maintenance

19.1 Service interval

A notification appears when maintenance is due.

Warnings - Read and follow all of the following warnings when servicing or maintaining the device.

¢ Contact your Medtronic service representative, or a biomedical equipment technician trained and certified by Medtronic, to
perform preventative maintenance and calibration of the device. Preventative maintenance and calibration should be performed
onan annual basis. Blood spillage, biohazard risk, low blood quality, slip hazard, and other concerns, could result if preventative
maintenance and calibration are not performed.

* Always turn off and unplug the device prior to working inside the cabinet or changing any fuses. Inside the cabinet are various
electrical components and wiring. Physical contact with any of these components while the device is plugged in could result in
severe electrical shock. For continued protection against risk of fire, replace fuses only with the same type and rating. Fuses
should be replaced by a Medtronic service representative or Medtronic-trained and certified biomedical equipment technician.
Internal grounding is provided for safety.

* Enclosure current leakage is a primary indicator of electrical shock hazard to personnel making contact with any exposed
portion of the equipment. Each device is tested during the final quality inspection to verify enclosure current leakage is less than
100 pA (under normal operating conditions) and less than 300 pA (under single-fault conditions). Ensure that the current
leakage is tested at least once a year, or more frequently as required, by the operating facility’s biomedical engineering
department or other qualified service technician. In addition, always test the enclosure current leakage and insulation after an
event such as a fluid spill, after a major voltage surge in the power source has occurred, or after any device repair.

Note: Contact your Medtronic service representative for replacement packaging prior to returning the device to Medtronic.

19.2 Pump head

¢ The tubing guides and pump head should be examined periodically for burrs and sharp edges that could lead to tubing damage
and failure. Contact your Medtronic service representative if any defective or damaged parts are observed.

* Ensure that the pump head rollers move freely.

19.3 Service and maintenance screens

1. To view service and maintenance screens, press #.
2. Select the desired field.
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Figure 38. Service and maintenance screen

502431-132

Main Settings

Notifications Calibrate touchscreen

e System information Clean centrifuge

3]

N =

Error log Update software

Current device notifications
Current device information such as software operating system, graphical user interface, and system controller

versions; serial number; and device, centrifuge, roller pump, and vacuum pump run times

Logged device errors

No o~

Allows the user to calibrate the touchscreen

Allows the user to perform the centrifuge cleaning operation

Allows the service technician to perform authorized software updates
Export service information (not shown): Allows the user to export notifications, device information, and error logs

19.4 Notifications

Notifications provide information about device conditions that are important but do not stop device operation. The presence of a
notification is indicated by a yellow outline on the # and the Reset alert field (Figure 39), and on the Notifications field of the
Service and maintenance screen (Figure 38). The following information describes the appearance and behavior of device

notifications:

* A new notification, or a postponed notification that has reappeared, causes yellow outlines to appear in the screen areas

described previously.

* Pressing the Reset alert field allows the user to postpone a yellow-outlined notification. Postponing the notification causes the
yellow outlines to disappear from the screen areas described previously. The following reset options are available:

— Minutes: Select this option, and then use #+ and — to set the number of minutes before a notification reappears.
- Cases: Select this option, and then use + and — to set the number of cases before a notification reappears.
— Forever: For applicable notifications, select this option and the notification will not reappear.

* Notifications disappear entirely once the underlying condition is corrected. For example, the notification Max vacuum is still
set. Adjust if necessary. disappears after the vacuum setting is changed.

* Active notifications, whether yellow-outlined or not, can be accessed by pressing Notifications from the Service and

maintenance screen.

* [fthere are active notifications, and if there are no higher-priority prompts also active, the notifications will continuously appear
(scroll) in the Prompts area of the Main screen.

The following table contains a list of device notifications:

Table 2. Notifications, audible and visual alert signals

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Notification Description Audible alert |Visual alert
signal signal

Maintenance due in __ days. The device begins counting down when mainte- None Low

nance is due in 30 days, and updates the counter

daily. Contact your Medtronic service representa-

tive to perform maintenance on the device.
The real-time clock failed. See error log | Case records will not contain an accurate time None Low
for details. Contact Medtronic for service. | stamp. Contact your Medtronic service representa-

tive.
Max vacuum is still set. Adjust if neces- | Max vacuum has been set for 10 min or more. If | None Low
sary. Max vacuum is not desired, change the vacuum

setting as shown in Section 13.3.
Emergency wash is still set. Adjust if nec- | Emergency wash has been set for 10 min or more. | None Low
essary. If Emergency wash is not desired, change the

Wash volume setting as shown in Section 13.5.1.
Case records will not be stored unless a | Set the password, in order to store case records as | None Low
password is set in Settings. shown in Section 12.4.
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Table 2. Notifications, audible and visual alert signals (continued)

Notification Description Audible alert |Visual alert
signal signal

The SD card failed. See error log for The service log is not functional. Contact your None Low

details. Contact Medtronic for service. | Medtronic service representative.

The vacuum system failed. See error log | The vacuum system is not functional. Contact your | None Low

for details. Contact Medtronic for service. | Medtronic service representative.

Storage available for only _ more case | Device internal data storage contains 90 or more | None Low

records. Export and delete records case records. Delete records as described. See

before they are overwritten. Section 14.5.

The GUI communications failed. See There is a problem with the internal electronics. None Low

errorlog for details. Contact Medtronic for | Contact your Medtronic service representative.

service.

The keypad failed. See error log for The VAC or ® control is not functioning properly. None Low

details. Contact Medtronic for service. | Contact your Medtronic service representative.

Figure 39. Notifications screen

Notifications

Maintenance due in 30 days.

The real-time clock failed. See error log for details
Contact Medtronic for service.

19.5 System information

To view system information (software versions and runtime statistics) press System information from the Service and
maintenance screen.

19.6 Error log

To view device errors, press Error log from the Service and maintenance screen.

19.7 Calibrate touchscreen
Note: This function is not available during blood processing.

Note: If the touchscreen is inoperable, press and hold ® for 10 s to calibrate the touchscreen. Follow the instructions that appear
on the screen after 10 s.

1. Press @ to stop processing if necessary.

2. Wait until the device is fully stopped. The message Machine stopped. Press © to enable self-start. appears.
3. Press Calibrate touchscreen from the Service and maintenance screen.

4. Follow the instructions on the screen.

19.8 Clean centrifuge

For instructions for cleaning the centrifuge, press Clean centrifuge from the Service and maintenance screen. Follow the
instructions on the screen. See Chapter 16 for full cleaning instructions.

19.9 Update software

Contact your Medtronic service representative to perform software updates.

19.10 Export service information
1. To export information for service, press Export service information from the Service and maintenance screen.
2. Insert a USB flash drive into a USB port (type A).
Caution: Use only a USB flash drive provided by Medtronic.
3. Press Download to USB.
4. The message Download is complete. appears. Press OK.
Note: If the download is unsuccessful, the message Download failed appears.
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20 Device disposal and ownership transfer

20.1 Deleting case data

Delete all case data before disposing or transferring ownership of the device (Section 14.5).

20.2 End of life disposition

Contact your Medtronic service representative before disposing of the device.

21 Specifications
21.1 Technical specifications

Electrical classification

Class |, Type BF (suction/anticoagulant line), Ordinary, Contin-
uous operation

Power

Voltage 100 V~to 240 V~

Frequency 50 Hz /60 Hz

Phase Single

Current 10 VA to 425 VA

Fuses 7 A /250 V slow blow, 3AG, 200 A breaking capacity (Littelfuse
0313007.MXP or equivalent)

Power cord 3 prong hospital grade connector (varies by geography); length

must not exceed 3 m (118 in)

Speed, flow rate, and pressure

Storage (clinic)
Storage (warehouse)

Centrifuge 0 rpm to 10 000 rpm (£5%)
Pump 0 mL/min to 1 000 mL/min (+7%)
Vacuum —10 mmHg to —370 mmHg +( [5%]! + 8 mmHg)
Weight sensor Self-start: 800 mL +400 mL
Dimensions

Width 69 cm (27 in)

Height (without IV pole) 80.5¢cm (31.7in)

Depth 42.5cm (16.7 in)

Weight (device including IV pole) 50 kg (110 Ib)

IP rating IPX1

Temperature limit

Operational 15°C to 30°C (59°F to 86°F)

15°C to 30°C (59°F to 86°F)
15°C t0 30°C (59°F to 86°F)

Storage (clinic)
Storage (warehouse)
Transit

Transit -35°C to 60°C (-31°F to 140°F)
Humidity range

Operational 25% to 70% noncondensing

Storage (clinic) 25% to 70%

Storage (warehouse) 10% to 90%

Transit 10% to 90%

Pressure range

Operational 80 kPa to 101 kPa (11.6 psi to 14.6 psi)

80 kPa to 101 kPa (11.6 psi to 14.6 psi)
80 kPa to 101 kPa (11.6 psi to 14.6 psi)
59.5 kPa to 101 kPa (8.6 psi to 14.6 psi)

21.2 Electromagnetic compatibility declaration

* |EC 60601-1-2, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance -

502431-132

Collateral Standard: Electromagnetic disturbances — Requirements and tests.
e Class A, Group 1

Warning: The emissions characteristics of this device make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A).
If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this device might not offer adequate
protection to radio frequency communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating or
reorienting the device.

Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 in) to any part of the device, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this device could result.

Warning: Do not stack or attach additional instrumentation to the device, in order to minimize the potential for RF interference.
Warning: Power cord and USB cable length must not exceed 3 m (118 in).
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IEC 60601-1-2 tab

le 4 — enclosure port

Basic EMC

Immunity test levels

standard or
test method

Phenomenon

Professional healthcare facility environment

Electrostatic discharge IEC 61000-4-2 | +8 kV contact

+2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV air
Radiated RF EM fields IEC 61000-4-3 |3 V/m

80 MHz-2.7 GHz

80% AM at 1 kHz
Proximity fields from RF wireless commu- |IEC 61000-4-3 | See IEC 60601-1-2 table 9
nications equipment
Rated power frequency magnetic fields IEC 61000-4-8 |30 A/m

50 Hz or 60 Hz

IEC 60601-1-2 table 5 — input AC power port (1 of 2)

Phenomenon Basic EMC Immunity test levels
standard Professional healthcare facility environment

Electrical fast transients / bursts IEC 61000-4-4 |+2kV
100 kHz repetition frequency

Surges IEC 61000-4-5 |+0.5kV, =1 kV

Line-to-line

Surges IEC 61000-4-5 |+0.5kV, =1 kV, +2 kV

Line-to-ground

Conducted disturbances induced by RF IEC 61000-4-6 |3V

fields 0.15 MHz - 80 MHz
6V in ISM bands between 0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

Voltage dips IEC 61000-4-11 0% U~; 0.5 cycle

At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°

0% Uq; 1 cycle

and

70% Ur; 25/30 cycles?
Single phase: at 0°

Voltage interruptions IEC 61000-4-11

0% U7; 250/300 cycle?

aSignificant power loss may cause the device to shut off.

IEC 60601-1-2 table 8 - si

gnal input/output parts port

Phenomenon Basic EMC Immunity test levels
standard Professional healthcare facility environment

Electrostatic discharge IEC 61000-4-2 | +8 kV contact

+2 kV, 4 kV, +8 kV, 15 kV air
Electrical fast transients / bursts IEC 61000-4-4 | +1kV

100 kHz repetition frequency
Surges IEC 61000-4-5 |+2kV
Line-to-ground
Conducted disturbances induced by RF IEC 61000-4-6 |3V

fields

0.15 MHz - 80 MHz
6V in ISM bands between 0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at 1 kHz

IEC 60601-1-2 table 9 - test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment

Maximum . Immunity test
Test frequency Band Service Modulation power Distance level
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Pulse modula-
385 380 -390 TETRA 400 tion 1.8 0.3 27
18 Hz
GMRS 460 FM
450 430-470 > | £5 kHz deviation 2 0.3 28
FRS 460 }
1 kHz sine
710 Pulse modula-
745 704-787 | [TEBand1s tion 0.2 0.3 9
780 217 Hz
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IEC 60601-1-2 table 9 - test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment
Maximum . Immunity test
Test (f;:ﬂ:)ency (ﬁ;:) Service Modulation power D's(t::)'ce level
(W) (V/m)
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Pulse modula-
800 - 960 iDEN 820, tion 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 %DS",’\'AA 119%%9; Pulse modula-
1700-1990 o tion 2 0.3 28
DECT; 217 Hz
1970 LTEBand 1,3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN Pulse modula-
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, tion 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse modula-
5500 5100 -5 800 WLAI:/BOZ'1 1 tion 0.2 0.3 9
n
5785 217 Hz

22 Warranties

22.1 Equipment limited warranty for US customers?
(US customers only)

A. This LIMITED WARRANTY provides the following assurance to the purchaser of the autoLog IQ autotransfusion system,
hereafter referred to as the “Equipment”:

(1) Should the Equipment fail to function within normal tolerances due to a defect in materials or workmanship within a period
of 1 year, commencing with the delivery of the Equipment to the purchaser, Medtronic will at its option: (a) repair or
replace any defective part or parts of the Equipment; (b) issue a credit to the purchaser equal to the Purchase Price, as
defined in Subsection A(2), against the purchase of the replacement Equipment; or (c) provide a functionally comparable
replacement Equipment at no charge.

(2) As used herein, Purchase Price shall mean the lesser of the net invoiced price of the original, or current functionally
comparable, or replacement, Equipment.

B. To qualify for this repair, replacement, or credit set forth in Section A, the following conditions must be met:

(1) The Equipment must be returned to Medtronic within 60 days after discovery of the defect (Medtronic may, at its option,
repair the Equipment on site).

(2) The Equipment must not have been repaired or altered outside of Medtronic’s factory in any way which, in the judgment
of Medtronic, affects its stability and reliability. The Equipment must not have been subjected to misuse, abuse, or
accident.

C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. In particular:

(1) Exceptas expressly provided by this LIMITED WARRANTY, MEDTRONIC IS NOT RESPONSIBLE FOR ANY DIRECT,
INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED ON ANY DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF THE
EQUIPMENT, WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE.

This LIMITED WARRANTY is made only to the purchaser of the Equipment. AS TO THE PURCHASER OF THE
EQUIPMENT AND ALL OTHERS, MEDTRONIC MAKES NO OTHER WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY, OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE WHETHER ARISING FROM STATUTE, COMMON LAW, CUSTOM, OR OTHERWISE. NO
EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY TO THE PURCHASER SHALL EXTEND BEYOND THE PERIOD SPECIFIED IN
A(1) ABOVE. THIS LIMITED WARRANTY SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY AVAILABLE TO ANY PERSON.
The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held to be illegal,
unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions
of the LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this
LIMITED WARRANTY did not contain the particular part or term held to be invalid. This LIMITED WARRANTY gives the
purchaser specific legal rights. The purchaser may also have other rights which vary from state to state.
(4) No person has any authority to bind Medtronic to any representation, condition, or warranty except this LIMITED
WARRANTY.

2

Gl

1 This LIMITED WARRANTY is provided by Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. It applies only in the United States. Areas
outside the United States should contact a local Medtronic representative for exact terms of the LIMITED WARRANTY.
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22.2 Equipment limited warranty for customers outside the US?
(For countries outside the US)

A. This LIMITED WARRANTY provides the following assurance to the purchaser of the autoLog IQ autotransfusion system,
hereafter referred to as the “Equipment”, that should the Equipment fail to function within normal tolerances due to a defect in
materials or workmanship within a period of 1 year, commencing with the delivery of the Equipment to the purchaser, Medtronic
will at its option: (a) repair or replace any defective part or parts of the Equipment; (b) issue a credit equal to the original
Equipment purchase price (but not to exceed the value of the replacement Equipment), against the purchase of replacement
Equipment; or (c) provide functionally comparable replacement Equipment at no charge.

B. To qualify for the repair, replacement, or credit set forth in Section A, the following conditions must be met:

(1) The Equipment must be returned to Medtronic within 60 days after discovery of the defect (Medtronic may, at its option,
repair the Equipment on site).

(2) The Equipment must not have been repaired or altered by someone other than Medtronic in any way which, in the
judgment of Medtronic, affects its stability and reliability.

(3) The Equipment must not have been subjected to misuse, abuse, or accident.

C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. In particular, Medtronic is not responsible for any incidental or
consequential damages based on warranty, contract, tort, or otherwise.

D. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held by any court of competent jurisdiction to
be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law, the validity of the remaining portions of the LIMITED WARRANTY
shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not
contain the particular part or term held to be invalid.

2 This LIMITED WARRANTY is provided by Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Areas outside the United States should
contact a local Medtronic representative for exact terms of the LIMITED WARRANTY.

English 54

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

Inhalt
1 Erklarung der auf der Verpackung, in der Dokumentation und am Gerét verwendeten Symbole . . ......... 57
2 Einflhrung . ... . e e et 59
2.1 Vorzuge der Autotransfusion gegeniiber der allogenen Transfusion . . . . . ... ........... ... . ......... 60
2.2 FUnKtioNSPrinZip . . . . . . e 60
3 Verwendungszweck . .. ... ... ... .. e e e i s 61
4 Kontraindikationen . . . . ... ... . . e e e i i i e 61
5 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen . .. ......... ... . . . ... ...t 61
6 Unerwiinschte Nebenwirkungen . . . . .. ... .. ...ttt ettt e 64
7 Produktbeschreibung . .. ... ... . ... e e e e e 65
7.1 Produktkomponenten . . . . . . . . . . 65
7.2 Mitdem Gerétgelieferte Teile . . . . . . .. .. ... 70
7.3 Optional erhdltliches Zubehdr . . . . . . . . . . 70
7.4 Akustische Warnsignale . . . . . . . . 70
7.5 Optische Warnsignale . . . . . . . . . 70
8 In-vitro-Leistung . . . . . . e e e e e e 71
9 Transport und Lagerung . . . . . . ot i ittt ettt e e e 71
9.1 Transport des GEratS . . . . . . . o ot 71
9.2 Transport des Gerats zwischen Klinikstandorten . . . . . . . . . . L 71
9.3 Lagerung des GErats . . . . . . . . . . . ... 72
10 Einrichten des optionalen Strichcode-Scanners . . ... ... ... ...t 72
11 Einschalten der Stromversorgungdes Gerats . .. ... ... ...ttt 72
11.1 AnschlieBen des Netzkabels des Gerats . . . . . . . . . . . 72
11.2 Einschalten der Stromversorgung des Gerats . . . . ... . . . . . . . e 72
12 Anpassen von Gerédteeinstellungen . .. ... .. .. .. ... ... i i i e 73
12.1 Bildschirm Einstellungen . . . . . . . . . ... 73
12.2 Einstellender Uhrzeit . . . . . . . . ... 73
12.3 Einstellen des Tons fur Warnmeldungen . . . . . . . . . e 74
12.4 Erstmalige Passworteinrichtung . . . . . . . . . 74
12.5 Aktualisieren oder Zuriicksetzen des Passworts . . . .. ... ... ... . ... 75
12.6 Ubersicht iiber das HAUPtMENU . . . . . . . . oottt e e e e 76
12.7 Funktionsmaéglichkeiten . . . . . . . . . . . 77
13 Bedienendes Gerats . ... .. ... ittt ittt e e 77
13.1 Erforderliche Verbrauchsmaterialien . . . . . . ... ... . .. . 77
13.2 Eingebenvon Falldaten . . . . . . . ... ... 78
13.3 Einrichten des Gerats fir das Sammelnvon Blut . . . .. ... ... ... e 79
13.4 Einrichtendes Wasch-Sets . . . . . . . . . . 81
13.5 Einleiten der Blutaufbereitung . . . . . . . . 84
13.6 Wiederaufnehmeneines Falls . . . . . . . . . e 85
14 Verwaltenvon Falldaten . . .. ... .. ... .. .. . e e 85
14.1 Einsehenvon Falldaten . ... ... ... ... .. 85
14.2 Suchenund Filternvon Falldaten . . . . . . . . . . . ... 86
14.3 Exportieren von Falldaten an ein USB-Flash-Laufwerk . . . .. ... ... . ... . ... . ... . ... . . ... 87
14.4 Exportieren von Falldaten auf einexternes Gerat . . . . . . . . . . . e 88
14.5 Léschenvon Falldaten . . . . . . . . ... 89
15 BeendeneinesFalls ... ... ... ... ... . ... i i i e e s 89
16 Reinigen des Gerats . . . . . . . .o i ittt it i it e 89
17 Aufbereiten von Blut unter besonderen Bedingungen . ... ......... ... . . . . ... iiaen 91
17.1 Einrichtung flr den Notfall mit mehreren Absaug-/Antikoagulanzienleitungen an einem Reservoir . . . . . ... ... .. 91
17.2 Verwendenvon 2 ReservoireninReihe . . . . . ... ... ... ... . ... 92
17.3 Verwenden von 2 parallelen Reservoiren . . . . . . . . . 94
17.4 Entleeren des Inhalts einer Herz-Lungen-Maschineindas Gerat . . ... ........................... 95
17.5 Postoperative Wunddrainage . . . . . . .. .. .. .. .. 95
18 Vorgehensweise bei Stérungen und Problemen . . .. ... ... ... i e 96
18.1 Ausfall der Stromversorgung . . . . . . . . .. .. 96
18.2 Ungewodhnliches Verhaltendes Gerats . . . . . . .. . ... 96
55 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

18.3 Meldungen, akustische und optische Warnsignale beim normalen Geratestart . . ... ... ................ 97
18.4 Meldungen, akustische und optische Warnsignale beim Normalbetrieb . ... ........................ 98
18.5 Fehlermeldungen, akustische und optische Warnsignale . . .. ................................ 103
18.6 Akustische und visuelle Warnsignale bei nicht behebbarenFehlern . . . . . .. .. ... ... ... ... . ..... ... 104
19 Serviceund WartuUng . . . . ... ittt e e 104
19.1 Wartungsabstande . . . . . . . . 104
19.2 PUMPENKOPT . . o o 104
19.3 Bildschirme zu Service und Wartung . . . . . . . . . L 105
19.4 Benachrichtigungen . . . . . .. . . 105
19.5 Systeminformationen . . . . ... 106
19.6 Fehlerprotokoll . . . . . . .. 106
19.7 Touchscreenkalibrieren . . . . . . . . . . . .. 106
19.8 Zentrifuge reinigen . . . . . . 107
19.9 Aktualisierenvon Software . . . .. .. . . ... 107
19.10 Exportieren von Serviceinformationen . . . . . . . . . 107
20 Entsorgen des Geréts und Eigentliimerwechsel . ... ... ... ... . ... i 107
20.1 Loschenvon Falldaten . . . . . . . . . . . . 107
20.2 Entsorgung nach Ablauf der Verwendbarkeitsdauer . . . ... ... ... . ... 107
21 Spezifikationen . . ... ... .. e e e s 107
21.1 Technische Daten . . . . . . . . .. 107
21.2 Konformitatserklarung: Elektromagnetische Vertraglichkeit . . ... ... ... ... ... ... ... ... .. ....... 108
22 Garantien . . ... ... et e s 109
22.1 Gerategarantie fir Abnehmerinden USA . . . . . . . 109
22.2 Gerategarantie fir Abnehmer auBerhalb der USA . . . . . . 110
Deutsch 56
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

1 Erklarung der auf der Verpackung, in der Dokumentation und am Gerét verwendeten Symbole

Vorsicht

Sicherung

Potentialausgleich

Signalerde

Leistung

Stopp

V B C Stromversorgung der Vakuumpumpe

OG- g

Wechselspannung

Luftfeuchtigkeitsbereich

Temperaturbereich

Gebrauchsanweisung beachten

Begleitdokumentation beachten

Nicht resterilisieren

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Unsteril

Nzl i

Katalognummer

.y,
o
M
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Chargennummer

Seriennummer

Hersteller

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

o BN Y}

Mit Ethylenoxid sterilisiert

STERILEEO

Pyrogenfreier Flissigkeitsweg

B

Menge

AT

I USA

Gilt nur fir Leser in den USA

Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt,

dass das Gerét alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erfillt.

\gx;'.ilr&0 Medizinisches Gerat, erflillt beziiglich Stromschlag, Feuer und mechanischer

) g Gefahren die Anforderungen von ANSI/AAMI ES60601-1 (2012), CAN/CSA
¢ UL us C22.2 Nr. 60601-1 (2014), E352357.

Dieses Produkt darf nicht mit dem Restmill/Hausmiill entsorgt werden. Bei
der Entsorgung dieses Produkts sind die einschlagigen Vorschriften zu
beachten. Anweisungen zur ordnungsgemafen Entsorgung dieses Produkts
finden Sie unter http://recycling.Medtronic.com.

Diese Seite oben

| m=q

N
IN

Trocken aufbewahren

(N
N

Vorsicht: zerbrechlich

Hergestellt in

©=
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Recycelbarer Karton

Schutzleiter

Luftdruckbereich

Norm China RoHS (SJ/T11364-2006)

Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)

JODDE

o
m
X
o

Autorisierter Représentant in der Européischen Gemeinschaft

m
(@]

REP

Schwer

Nicht am Infusionsstander schieben

Grenzwerte Lagerungstemperatur

m Grenzwerte Transporttemperatur

Grenzwerte Lagerungsluftfeuchtigkeit

)@

I
)

Grenzwerte Transportluftfeuchtigkeit

Grenzwerte Lagerungsluftdruck

Grenzwerte Transportluftdruck

° Anwendungsteil vom Typ BF

2 Einfiihrung

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 fiir iber 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
Phéanotypen

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

2.2 Funktionsprinzip

Blut enthalt eine Suspension geformter Elemente unterschiedlicher Dichten. Das autoLog IQ Autotransfusionssystem (das Gerat)
trennt Vollblut durch Zentrifugation in seine einzelnen Bestandteile auf.
Wéhrend 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 Hamoglobin
* pharmakologische Wirkstoffe
¢ Spullésungen
* Antikoagulanzien
¢ Kalium
¢ Plasma
¢ Kochsalzlésung
Wahrend immer mehr Blut in die rotierende Trennkammer eintritt, nimmt das sich ansammelnde Erythrozytenkonzentrat einen
zunehmend gréBeren Anteil des Kammervolumens ein, wobei das Uberschiissige Plasma nach innen verdrangt wird. Ist das

gesamte Flussigkeitsvolumen der Trennkammer ausgeschopft, tritt das Gberschlssige Plasma am Auslass aus und gelangt tiber
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 tiber den angeschlossenen
Schlauch in den Auffangbeutel Uiberfiihrt. Aus diesem sollte das Blut dann fiir die Infusion in den Patienten in einen
Transfusionsbeutel tiberfuihrt werden.
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Abbildung 1. Trennung von Vollblut

.
S

1 Vollbluteinlass 3 Plasma

2 Uberlaufauslass 4 Erythrozyten

3 Verwendungszweck

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

allgemeinmedizinische, kardiovaskulare, orthopéadische, vaskulare, plastische/rekonstruktive,
geburtshilfliche/gynakologische und neurologische chirurgische Eingriffe
postoperative Nachsorge

4 Kontraindikationen

Die Riickgewinnung von Blut ist mit nur wenigen Komplikationen verbunden. Vor der Durchflihrung 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). Fur diese
Situation existieren keine adaquaten SicherheitsmaBnahmen zum Schutz des Patienten.

Nach der Uberfilhrung 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 Geréts muss der Anwender unbedingt dieses Benutzerhandbuch gelesen und verstanden haben und sich
grundlich mit den Prinzipien des Zellwaschens vertraut gemacht haben. Die Verantwortung fir den Gebrauch dieses Gerats
liegt in allen Féllen einzig und alleine bei dem Arzt, der seine Anwendung angeordnet hat.

Bei Nichtbeachtung der Anweisungen sind Blutaustritte, das Risiko einer biologischen Gefahrdung, Rutschgefahren, geringe
Blutqualitat, Infektionen und Hamolyse mdglich.
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¢ Beim Umgang mit Blut und Flussigkeiten sind die Uiblichen SchutzmaBnahmen gegen durch Blut Ubertragbare 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,
zuriickgewonnenem 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 Reinfusionsbehalter und dem Patienten einen Bluttransfusionsfilter einzusetzen, der dafir
ausgelegt ist, potenziell fir den Patienten geféhrliche Partikel zurlickzuhalten, wie in der aktuellen Fassung der AABB
Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration beschrieben.

* Inrelativ kontraindizierten Féallen kdnnen 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 orthopéadischen Einsatz schitteln Sie das Reservoir unbedingt, bevor Sie den ersten Zyklus der Aufbereitung beginnen.

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

* Dieses Autotransfusionssystem ist flir die Anwendung in Raumlichkeiten wie OP-Raumen, Intensivstationen und
Aufwachraumen vorgesehen, die fir 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
Kochsalzlésung in Suspension zu halten. Die Entnahme groBer Mengen Plasmas wahrend der Autotransfusion kann beim

Patienten zum Auftreten einer Hypovolémie fiihren. 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 ordnungsgemaf 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 grundsatzlich 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 geméan 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 Umstanden transfundiert werden.

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

* Umhamolytische und subhdmolytische 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 schwécher 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 enthalt Phthalate.

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

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

* Die fir die Verwendung mit diesem Gerat vorgesehenen Einmalkomponenten durfen nur einmal verwendet werden. Die
Einmalkomponenten dirfen nicht wiederverwendet, aufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung
oder Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritat der Einwegartikel beeintrachtigen 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 fir den Gebrauch mit diesem Geréat 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 durfen 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, dirfen diese nicht verwendet werden. Geben Sie sie zwecks Austausch an Medtronic zurick. 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 Gerét und das mitgelieferte Zubehér auf Transportschéaden. Vergewissern Sie sich,
dass alle vorgesehenen Teile im Karton vorhanden sind (Abschnitt 7.2). Wenden Sie sich an lhren Medtronic Reprasentanten,
wenn Sie Schaden bemerken oder etwas fehlt.

* Wenn die Verbindungen nicht vollstéandig gesichert werden, kann es zum Blutaustritt kommen.

* SchlieBen Sie alle Klemmen und gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie die Einwegartikel auf ein neues Gerét libertragen.
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* Das Gerét darf nicht in Gegenwart entziindlicher Anasthetika eingesetzt werden.

* Berihren Sie die sich drehende Trennkammer nicht. Wenn Sie die sich drehende Trennkammer beriihren, kénnen 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 flihren kénnen.

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

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

¢ Die im Gerat und den zugehdrigen 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 gestért werden oder versagen.

e 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, Gberprifen Sie den
Hamatokrit und die erfolgreiche Dekontamination.

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

¢ Der Durchfluss im Schlauchsystem darf an keiner Stelle behindert werden. Durch versehentliches Abklemmen oder Knicken
einer Schlauchleitung wahrend des Betriebs kann sich in der Zentrifugentrennkammer ein Druck aufbauen, der zu
Fehlfunktionen oder zum Austritt von Flussigkeit flihren kann. Kontrollieren Sie stets alle Einwegartikel und Gberzeugen 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 fiir das Geréat fasst etwa 10 L. Kontrollieren Sie den Entsorgungsbeutel regelméBig und leeren
Sie ihn bei Bedarf. Der Entsorgungsbeutel kann jederzeit entleert werden. Um eine einwandfreie Expansion beim Fillen und
Entleeren zu gewahrleisten, sollten dabei jedoch 100 mL bis 200 mL im Beutel belassen werden. Ein voller Entsorgungsbeutel
erzeugt Gegendruck, was zum Austritt von Fllssigkeit aus der Trennkammer flihren kann.

* Zum Geratgehorteine Zentrifuge, die sich mit 10 000 U/min dreht. Sich schnell bewegende Teile kénnen eine Gefahr darstellen.
Die einschléagigen 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 gefiillte Trennkammer waschen, kann dies eine schlechte Blutqualitat und ein geringes
Erythrozytenvolumen zur Folge haben.

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

* Waéhrend des Gebrauchs dirfen Sie das Geréat weder warten noch die Software des Geréts aktualisieren.

e Schieben oder ziehen Sie das Gerat nicht am Infusionssténder, 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.

e Veréandern Sie das Gerat nicht.

* Fir die 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 Geféhrdung, schlechte Blutqualitat, Rutschgefahren und andere Probleme sind
méglich, wenn die vorbeugende Wartung und Kalibrierung nicht durchgefiihrt werden.

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

* Beim Auftreten von Leckstromen im Gehéuse besteht Stromschlaggefahr bei der Berlihrung von freiliegenden Gerateteilen. Im
Rahmen der abschlieBenden Qualitatsinspektion wird jedes Gerét getestet, um zu bestétigen, dass der Geh&useleckstrom
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 zustéandigen
Medizintechniker oder einem anderen qualifizierten Kundendiensttechniker auf das Auftreten von Leckstrémen kontrolliert
wird. Kontrollieren Sie Leckstrom und die Isolierung des Geréats 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 mdglich zu halten.
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* Das Gerat darf nur in Krankenhausumgebungen und nicht in der Nahe von starken elektromagnetischen Stérquellen wie
MRT-Geraten eingesetzt werden.

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

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

* Der Einsatz von anderen als den vom Gerétehersteller spezifizierten oder bereitgestellten Zubehérteilen, Schallképfen und
Kabeln kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer geringeren elektromagnetischen Storfestigkeit des
Gerats und demzufolge zu einem fehlerhaften Betrieb fUhren.

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

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

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

* |stbeim Reinigen der Zentrifuge die Schale fiir das Auffangen von Flussigkeit 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 Fliissigkeit in das Geréat eingedrungen sein kénnte, muss es umgehend von einem geschulten
Techniker inspiziert werden. Flussigkeitseintritt kann zu einem elektrischen Schlag beim Anwender flihren.

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

6 Unerwiinschte Nebenwirkungen

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

Patient:

* Tod

* starke Blutung

e Hamolyse

¢ Beeintrachtigung der Leberfunktion

* Verlust riickgewinnbaren Bluts

¢ Infektionen

* Niereninsuffizienz oder -versagen

* geringer Hamatokrit

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

* Fieber

* Hypotonie

¢ Anstieg von Lungen- und systemischem GefaBdruck
* Dyspnoe

* verstarkte Blutgerinnung

¢ Thromboembolie

* Gewebeschéden

¢ Arrhythmie

¢ Mikroschock

Anwender:

* Kontakt mit biologischen Flussigkeiten
* biologische Geféahrdung

* Kontakt mit Chemikalien

¢ Verbrennung

* mechanische Verletzung
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* Stromschlag
¢ Ausrutschen

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

Abbildung 2. Bedienelemente des Gerats

—— ;
B

1 Netzstromschalter: Schaltet das Gerat ein und aus.

2 Netzstrom-LED: Leuchtet, wenn das Geréat eingeschaltet ist.

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

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

5 Stopp: Unterbricht die Blutaufbereitungssequenz und filhrt das Blut zurlick in das Reservoir.

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

Abbildung 3. Oberseite

1 Zentrifugenkammer (Fullstandsensor nicht abgebildet) 7 Pumpenarm
2 Halterungsring fiir Infusionsstander 8 Schlauchfiihrung am Pumpenauslass
3 Fixierschraube fur 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 fiir die Verteilerabdeckung
2 Schlauchfiihrungen 5 Verteilersensor
3 Verteilerventil 6 Vertiefung

Abbildung 5. Vorderseite

o
\ A )

1 Gewichtssensor des Reservoirs (aktiviert den 4 Arm mit Aufnahmeschale fir 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 Gegenstande daraus entnehmen oder hineinlegen.

Abbildung 6. Riickseite

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

1 Obere Position fir die Lagerung 3 Knopf zur Grifffreigabe
2 Position beim Schieben 4 Untere Position fur 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-Anschllsse (Typ A) fir Zubehor 3 Halteklemme fiir das Kabel des Strichcode-Scanners
2 Halterung fiir den Strichcode-Scanner (optional) 4 Strichcode-Scanner (optional)

Abbildung 9. Rechte Seite
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1 Aufhangungen fiir den Entsorgungsbeutel 3 USB-Anschluss (Typ B)
2 Halterungen fir die Aufbewahrung des Wasch-Sets 4 USB-Anschluss flr 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:
¢ Infusionsstander
* Reservoirhalterung
* Kurzleitfaden zur Einrichtung
¢ Kurzvideo zur Einrichtung
* Benutzerhandbuch
* Netzkabel
e USB-Flash-Laufwerk

7.3 Optional erhéltliches Zubehor
Die folgenden Teile sind separat erhéltlich:
» Strichcode-Scanner (fiir die bequemere Dateneingabe; Kapitel 10)
¢ Reservoirhalterung (zur Befestigung an der Montagebasis auf der Geréterlickseite; Abbildung 6)
¢ Kardiotomie-Reservoirhalterung E302 von Medtronic (zur Befestigung an einem externen Infusionsstander)

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 Infusionsstander des Gerats zum Kippen des Gerats fihren
kénnte.

7.4 Akustische Warnsignale

Das Gerat 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 Prioritat: 2 Téne, die wiederholt werden

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

Sie kénnen die Lautstarke fir 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 Gerat leuchtet auf, um Sie auf Meldungen aufmerksam zu machen, die méglicherweise eine
Reaktion erfordern. Optische Warnsignale sind in 2 Kategorien unterteilt: Warnsignale mit niedriger Prioritat und Warnsignale mit
mittlerer Prioritat. Die Kategorien der optischen Warnsignale orientieren sich an denen der akustischen Warnsignale. Eine
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vollstandige Liste der Meldungen und zugehérigen 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

8 In-vitro-Leistung

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

9 Transport und Lagerung
9.1 Transport des Gerats
Warnung: Bei Nichtbeachtung der folgenden Beladungsvorgaben droht beim Transport des Gerats ein Kippen:

Wenn Sie die unteren Haken am Infusionssténder verwenden, befestigen Sie nicht mehr als 5 L Flussigkeit und hédngen Sie
keine Beutel hoher als 48,3 cm (19 in) oberhalb des Gerats auf.

Wenn Sie die oberen Haken am Infusionsstander verwenden, befestigen Sie nicht mehr als 3 L Flissigkeit und hangen Sie
keine Beutel héher als 86,4 cm (34 in) oberhalb des Geréts auf.

Befestigen Sie kein Sammelreservoir.
Befestigen Sie keinen Entsorgungsbeutel.

Vorsicht: Schieben oder ziehen Sie das Gerét nicht am Infusionsstander, da Sie das Gerat sonst beschadigen oder umkippen
kénnten.

Ziehen Sie das Netzkabel des Gerats, bevor Sie das Gerat transportieren.

Lassen Sie das Gerét nicht fallen oder umkippen.

Schieben oder kippen Sie das Gerat nicht am Infusionsstéander und lehnen Sie sich nicht an oder auf den Infusionssténder.
Falls das Gerat umkippt oder stiirzt, sorgen Sie dafiir, dass es vor dem nachsten Gebrauch von geschultem technischen
Personal Uberprift wird.

Entriegeln Sie die Rader bei Bedarf.

Bewegen Sie das Gerat nur, indem Sie es am Giriff fassen. Drehen Sie den Griff in die fiir das Schieben vorgesehene Position
(Abbildung 7).

Seien Sie beim Transport des Geréts 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

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Das Gerat speichert Daten, nachdem ein Passwort eingestellt wurde. Informieren Sie sich tiber die Richtlinien der betroffenen
Einrichtungen zum Umgang mit geschitzten Gesundheitsdaten und dem Datenschutz, bevor Sie das Geréat 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 Rader, 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 Geréat kann ohne Originalverpackung, entweder aufrecht stehend oder auf der Riickseite liegend transportiert werden.
Warnung: Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das Gerét in Fahrzeugen transportieren. Setzen Sie das Gerét 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 Geraterlckseite (Abbildung 6).
* Lagern Sie das Gerét in einer kiihlen, trockenen und gut bellfteten Umgebung.
 Informieren Sie sich vor der Lagerung des Geréts Uber die Richtlinien lhrer 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 erhaltliche) Strichcode-Scanner kann fiir die Eingabe folgender Informationen genutzt werden:
¢ Patienten- und Bediener-IDs
¢ Chargen-Daten zu den fur das Sammeln und die Aufbereitung von Blut genutzten Einwegartikeln
* Chargen-Daten fur Heparin
¢ Chargen-Daten fur 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).
2. Montieren Sie die Halterung auf der linken Geréteseite und setzen Sie dann die Schraube mithilfe des Werkzeugs erneut ein.
3. Stecken Sie den Scanner in aufrechter Position in die Halterung.
4. Stecken Sie das Scanner-Kabel in einen USB-Anschluss (Typ A) ein. Siehe Abbildung 8.
5. Sichern Sie das Kabel mit der Halteklemme fiir das Kabel des Strichcode-Scanners.
6. Eine Anleitung zum Einscannen von Daten finden Sie in Abschnitt 13.2.
11 Einschalten der Stromversorgung des Geréts
11.1 AnschlieBen des Netzkabels des Gerits
1. Lésen Sie die Halteklemme fiir das Netzkabel (Abbildung 6) mit der Randelschraube (Abbildung 12).
2. Stecken Sie das Ende des Netzkabels mit dem Konnektor in den Netzstromeinlass am Gerat ein und filhren 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 Gerat von der elektrischen Stromversorgung zu trennen.
Positionieren Sie das Geréat 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 Krankenhausqualitét
ein.
11.2 Einschalten der Stromversorgung des Geréts
1. Driicken Sie die Taste &, um das Gerét 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 &ndern (Abbildung 14).
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Abbildung 13. Einschalten des Geréats
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Medtronic

2. Wenn Sie das Gerat zum ersten Mal einschalten, wahlen Sie die gewlinschte Sprache.
3. Legen Sie ein Passwort fest, falls dies gewiinscht wird.
Hinweis: Wenn Sie Falldaten speichern und abrufen mdchten, missen Sie ein Passwort festlegen.

12 Anpassen von Geréteeinstellungen

12.1 Bildschirm Einstellungen
Driicken Sie Einstellungen, um Optionen fiir das Einrichten des Gerats, die Sicherheit und die Benutzeroberflache aufzurufen.

Abbildung 14. Bildschirm Einstellungen

Einstellungen [ 0
|

Sprache Zeit Lautstarke
o Deutsch 01:23 PM G
Datum

Passwort
O A 20JAN16

Warnm.-Ton
Ton 1

Audio-Klicks

Vakuumstandard Max. Vakuum

0:‘ . -120 mmHg @ -370 mmHg
b= = E

1 Auswahl der Sprache fiir die Benutzeroberflache
2 Festlegen und Aktualisieren des Passworts (erforderlich fiir das Speichern und Abrufen von Falldaten)
3 Festlegen des Geratenamens
4 Aktivieren eines Klickgerauschs, das beijedem Beriihren des Touchscreens ertdnt (bei Auswahl wird ein Hakchen angezeigt)
5 Aktivieren eines optischen Signals bei jedem Berlhren des Touchscreens (bei Auswahl wird ein Hakchen angezeigt)
6 Einstellen der aktuellen Uhrzeit und der lokalen Zeitzone
7 Einstellen des aktuellen Datums
8 Einstellen des Musters flir akustische Signale
9 Anpassen der Lautstarke fir akustische Signale
10 Anpassen der Helligkeit des Touchscreens
11 Anpassen der Standardeinstellung fur das Vakuum
12 Einstellen der maximalen Vakuumeinstellung

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

12.2 Einstellen der Uhrzeit
1. Wahlen Sie Zeit, um das Zeitmeni anzuzeigen.

2. Wahlen Sie Ihre Zeitzone.
3. Stellen Sie Stunden und Minuten ein.
4. Wahlen Sie das gewiinschte Zeitformat.
5. Wahlen Sie gegebenenfalls die Einstellung Sommerzeit aus. Bei Auswahl wird ein Hakchen angezeigt.
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Abbildung 15. Bildschirm fiir das Einstellen der Zeit

Einstellungen ] 9
|

Sprache

oo [7] w4
Passwort Zeitzone

Aktualis.
mname
10001

Audio-Klicks

Visuelle Klicks

12.3 Einstellen des Tons fiir Warnmeldungen

1.
2.
3.

4,

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

Mit der Taste © neben dem gewahlten Alarm kdnnen Sie den Ton probeweise abspielen. Zum Abbrechen des Alarms drlicken
Sie ®.

Passen Sie die Lautstarke fiir die akustischen Signale im Feld Lautstérke an Ihre Beddrfnisse an.

Abbildung 16. Bildschirm fur das Einstellen von Warnmeldungs-Ténen

Einstellungen [ o
]

Sprache Zeit Lautstérke
oo [ ] [ [
Passwort Datum

zomvs 5]

Warnm.-Ton

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 Falle. Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 14.

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

1.
2.

3.

Driicken Sie Einstellen im Feld Passwort.

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

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 Ldéschen

4. Drucken Sie auf Einstellen.
Abbildung 18. Bildschirm fur die Eingabe eines neuen Passworts

Einstellungen [ 9
[ |

Neues P:

_/

Neu:

12.5 Aktualisieren oder Zuriicksetzen des Passworts
1. Drucken Sie auf Aktualis. im Feld Passwort.
2. Wenn Ihnen 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 Lo6schen, 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 "4.
5. Driicken Sie auf Aktualis.
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Abbildung 19. Bildschirm fiir das Aktualisieren oder Léschen des Passworts

Altes s - K .
Ry
ort

TENSATZE

Neues Pa GELOSCHT.

12.6 Ubersicht iiber das Hauptmenii

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

Abbildung 20. Bildschirm Hauptmenii

1
Hauptmeni [ o
]

Vakuum: Aus
--- mmHg

Trennkammer (0)

Fallen 0. o

m:
@ Waschen 0/250 ., .

Leeren

1 Bereich mit Daten zum aktuellen Fall 3 Bedienelemente
2 Bereich fir die Bildschirmauswahl 4 Bereich fir 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 Gberfihrt wird
¢ Trennkammer (X): Zahl der abgeschlossenen Aufbereitungszyklen aus Fiillen, Waschen und Leeren
¢ Gesamt: Das Gesamtvolumen aus Fiillen, Waschen und Leeren fiir einen Fall

Bereich fiir die Bildschirmauswahl

¢ Hauptmenii: Enthalt die Daten zum aktuellen Fall, Bedienelemente und Aufforderungen

¢ Daten: Ermdglicht Ihnen den Zugriff auf die im Geréat gespeicherten Daten (Kapitel 14)

* Einstellungen: Erméglicht Ihnen das Anpassen der Gerateeinstellungen (Kapitel 12)

« [lll: Ermdglicht Ihnen die Eingabe von Patienten-ID, Bediener-1D sowie der Einwegartikel-Charge, Heparin-Charge und
ACD-A-Charge (Abschnitt 13.2)

o #: Erméglicht lhnen den Zugriff auf den Bildschirm Service und Wartung (Abschnitt 19.3)
Hinweis: Wenn das Symbol # gelb hervorgehobenist, 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 wéahrend eines Falls angepasst
werden. Die Standardeinstellung und die Maximaleinstellung fir 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, wahlen Sie im Meni 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.

e ©O: 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
Uberfiihrt das Geréat automatisch den Inhalt der Trennkammer in das Reservoir.

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

o E: 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 Gerét 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 kénnen 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 Uber Geréatezustéande, 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
wahrend des Betriebs angezeigt werden kénnen.

12.7 Funktionsmaoglichkeiten
Hinweis: Die Funktionen sind nur aktiviert, wenn sich das Gerat im Stopp-Modus befindet.
1. Dricken 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. Wéhlen Sie eine
der 3 Optionen, die in Abbildung 21 gezeigt sind.
Abbildung 21. Bildschirm FCT-Optionen

Hauptmeni
Trennkammer (0)

Fallen 0 ml

Waschen 0/250 ml

Leeren 0 ml

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 gewéhlte Funktion auszufiihren.
Warnung: Wenn Sie beim Umdrehen des Auffangbeutels © nicht gedrickt halten, wird die Luft mdglicherweise nicht aus dem
Beutel entfernt.

4. Driicken Sie ®, um zum Hauptbildschirm zurliickzukehren.

13 Bedienen des Geriéts

13.1 Erforderliche Verbrauchsmaterialien

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

Sie bendtigen die folgenden Verbrauchsmaterialien:

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

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

* Bluttransfusionsbeutel

¢ Absaug-/Antikoagulanzienleitung

13.2 Eingeben von Falldaten

1. Driicken Sie [l
Abbildung 22. Bildschirm fur die Eingabe von Falldaten

m &

Patienten-ID Bediener-1D Reservoir Charennr

Charen-Nr‘ \Wasch-Set Absaugleitung Chargennr. Anmerkungen
Hearin Charennr ACD-A Charennr -

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

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

4. Dricken Sie ™ auf der Tastatur, um die Daten an das Gerat zu Ubertragen.

5. Wenn Sie die Daten mit dem optionalen Strichcode-Scanner (Kapitel 10) einscannen méchten, driicken Sie am Bildschirm auf
A,

6. Dricken Sie auf das Textfeld, das dem Datentyp entspricht, den Sie scannen méchten.

7. 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 Ausléser.

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.

8. 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.

9. Driicken Sie am Bildschirm auf 4, um die gescannten Daten an das Gerat zu tbertragen.
Hinweis: Weitere Informationen zum Strichcode-Scanner finden Sie in der mit dem Scanner gelieferten Dokumentation.
10. Driicken Sie gegebenenfalls auf Hauptmenii, um zum Hauptbildschirm zuriickzukehren.
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13.3 Einrichten des Geréts fiir das Sammeln von Blut

Abbildung 23. Produktkomponenten

B

12
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 Geréts oder
5 Schlauch zum Auffangbeutel zu einer externen geregelten Vakuumgquelle
6 Schlauch vom Beutel mit Kochsalzlésung 12 Entsorgungsbeutel
7 Schlauch vom Blutsammelreservoir

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

e Wenn Sie die oberen Haken am Infusionsstéander verwenden, befestigen Sie nicht mehr als 3 L Flissigkeit und hédngen Sie
keine Beutel hoher als 86,4 cm (34 in) oberhalb des Gerats auf.

* Es diurfen 2 Sammelreservoire befillt werden, die jeweils maximal 4 L Flussigkeit enthalten dirfen.
* Es darf ein Entsorgungsbeutel mit maximal 7 L Flussigkeit beflllt werden.
Hinweis: Falls das Gerat 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 flihren kénnen.

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

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

Vorsicht: Beriihren Sie die sich drehende Trennkammer nicht. Wenn Sie die sich drehende Trennkammer berihren, kénnen 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. Stellen Sie das Geréat auf einer ebenen Flache ohne Neigung auf.

2. Prufen Sie das Gerat auf Schaden und Sauberkeit und reinigen Sie es bei Bedarf (Kapitel 16).

3. Verriegeln Sie die Réader.

4. Positionieren Sie den Infusionsstdnder und ziehen Sie dessen Fixierschraube an. Vergewissern Sie sich, dass die Markierung
fir die maximale Hohe an der unteren Hélfte des Infusionssténders auf derselben Hohe ist wie die Oberkante des
Haltungsrings fiir den Infusionsstander. Siehe Abbildung 24. Fahren Sie den Infusionsstander nicht Giber die maximale
Héhenmarkierung hinaus aus.

Abbildung 24. Markierung fir die maximale H6he des Infusionsstanders

5. Befestigen Sie die Reservoirhalterung am Gewichtssensor fur das Reservoir oder an der hinteren Basis fur die
Reservoirhalterung.

Warnung: 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 Geféahrdung 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 abschlieen. Vergewissern Sie sich,
dass die Klemme vollstédndig geschlossen ist.

9. Setzen Sie das Sammelreservoir in die Halterung fiir 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 Vakuumiiberlauffalle des Geréts an.

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

12. Fuhren 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 wei3en Kappe versehenen Einlass oben am Sammelreservoir.

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

15. Falls noch nicht geschehen, schalten Sie das Gerét ein, indem Sie auf O driicken.

Hinweis: Unmittelbar nach dem Einschalten des Geréats kann das Vakuum aktiviert werden; im Hauptmenii kénnen Sie es
anpassen.

Falls das Gerat 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 méchten, wahlen Sie Ja. Der Inhalt der Trennkammer wird in das Reservoir
gepumpt. Vergewissern Sie sich, dass das Reservoir angeschlossen ist.

e Wenn Sie mit einem neuen Fall beginnen mochten, wéhlen Sie Nein.

Hinweis: Wenn das Gerat 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 fur weitere Informationen.

16. Schalten Sie das Vakuum ein, indem Sie auf VAC driicken.
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17. 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 kénnen die programmierten
Einstellungen Standard oder Max. Vakuum verwenden. Das Einstellen der Einstellungen Standard und Max. Vakuum ist in
Abschnitt 12.1 beschrieben.

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

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

Hinweis: Wenn Sie Max. Vakuum wéhlen, wird die Meldung Max. Vakuum bestétigen? angezeigt. Zum Bestétigen wéhlen
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 flr das Vakuum

Hauptmenii

Trennkammer (0)

Fullen O mi

Waschen O/ 250 ml

Leeren O mi

20JAN16
01:21PM

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

19. Reduzieren Sie den Fluss der Antikoagulanzienlésung dann auf ein Verhaltnis von ca. 15 mL Lésung je 100 mL Blut.

20. Kontrollieren Sie das Sammelreservoir regelmaBig auf eine sachgemafie Antikoagulation.

21. 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. Befestigen Sie die Behélter mit der Kochsalz-Waschlésung an einem der unteren Haken am Infusionsstander.
2. Drehen Sie den blauen Arm der Halterung fiir das Wasch-Set wie in Abbildung 26 gezeigt.
3. 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

4. Das Eingeben von Patienten-ID, Bediener-ID und der Chargeninformationen fur Einwegartikel, Heparin und ACD-A am Gerét
ist in Abschnitt 13.2 beschrieben.

5. Entnehmen Sie den Entsorgungsbeutel aus dem Wasch-Set.

6. Vergewissern Sie sich, dass das Ablassventil am Entsorgungsbeutel geschlossen ist.
Warnung: Falls das Ventil nicht geschlossen ist, kann es zum Austritt von Blut kommen.

7. Befestigen Sie den Entsorgungsbeutel an den dafiir vorgesehenen Aufhangungen auf der rechten Gerateseite. Vergewissern
Sie sich, dass das Volumenetikett des Entsorgungsbeutels vom Gerat abgewandt ist.

8. Entnehmen Sie den Auffangbeutel aus dem Wasch-Set und hangen 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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9. Setzen Sie die Trennkammer in die Zentrifugenkammer ein, sodass die mit einer gelben Kappe versehene

502431-132

Entsorgungsschlauchleitung zum Entsorgungsbeutel weist. Beachten Sie die Markierungen auf der Gerateoberseite.
10. Richten Sie die Markierungen der Zentrifuge an den vertikalen Ansétzen der Trennkammer aus.
11. Zum Verriegeln der Trennkammer drlicken Sie diese gleichzeitig herunter und drehen Sie sie im Uhrzeigersinn, bis sie horbar

einrastet.

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

am Entsorgungsbeutel.

13. Vergewissern Sie sich, dass die Entsorgungsschlauchleitung keine Knicke aufweist.

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

14. Offnen Sie die Abdeckung liber dem Verteiler.

Hinweis: Die Elemente der Gerateoberseite sind in Abbildung 3 und Abbildung 4 dargestellt.
15. Setzen Sie den Verteiler in die Vertiefung ein.
16. Fuhren Sie die 3 Schlauchleitungen des Verteilers durch die Schlauchflihrungen und vergewissern Sie sich, dass sie sicher

darin sitzen.

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

sitzt.

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

schiebt.

19. Drehen Sie die Verriegelung der Verteilerabdeckung, bis die Markierungen fiir den Verriegelungszustand aneinander

ausgerichtet sind.

20. Ziehen Sie am Pumpenhebel und halten Sie ihn geéffnet.
21. Dehnen Sie den Pumpenschlauch um den Pumpenkopf und tiber die Schlauchfiihrung am Pumpenauslass. Lassen Sie den

Pumpenhebel los.

22. SchlieBen Sie die Klemmen an der Schlauchleitung fiir die Kochsalzlésung.
23. 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 flir Kochsalzlésung geschlossen ist.

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

25. 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.

26. Befolgen Sie gegebenenfalls die Anweisungen am Touchscreen.

Tabelle 1. Meldungen, akustische und optische Warnsignale beim Einrichten

Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

Set st nicht installiert. Deckel der
Trennkammer verriegeln.

Der Sensor hat erkannt, dass die Abdeckung der
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 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

Zum Fortfahren © dricken.2
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Set in Ventil und Pumpe einsetzen.

Das Set ist entweder nicht richtig in das Verteilerventil
oder nicht richtig in die Pumpe eingesetzt.

1. Offnen Sie die Abdeckung (iber dem Verteiler.

2. Setzen Sie den Verteiler in die Vertiefung ein.

3. Fuhren Sie die 3 Schlauchleitungen des Vertei-
lers durch die Schlauchflihrungen 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 flr den Verriege-
lungszustand aneinander ausgerichtet sind.
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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
geodffnet.

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

9. Lassen Sie den Pumpenhebel los.

Setist nichtinstalliert. 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 iiber dem Verteiler.

2. Setzen Sie den Verteiler in die Vertiefung ein.

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

4. Flhren 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 flr 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 6ffnen 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 Vorfilllens oder Waschens Luft erkennt.

1. Vergewissern Sie sich, dass die Beutel mit der
Kochsalzlésung aufgehangt und angestochen
sind. Falls erforderlich, hédngen 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 zurtick.

3. Falls der vorangehende Schritt die Meldung nicht
I16scht, vergewissern Sie sich, dass der Schlauch
richtig im Luftdetektor sitzt.

4. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geléscht wird, reinigen Sie den Luft-
detektor und die Schlauchleitung 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 Verbin-
dung.

83

Niedrig

Niedrig

Deutsch

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

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

Akustisches |Optisches
Meldung Fehlerbehebung Warnsignal Warnsignal
Warnung: Schlieen Sie alle Klemmen und
gehen Sie sorgfaltig vor, wenn Sie die Einwegar-
tikel auf ein neues Gerat Ubertragen.

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

lers durch die Schlauchflihrungen 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.

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

5. SchlieBen Sie die Abdeckung iber dem Verteiler.

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

7. Dricken Sie ©.

aBei 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: Dricken 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: Geréat angehalten. Zum Aktivieren des Selbststarts © driicken.

2. Drucken 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 méchten, 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, wéhlen Sie dieses im Men(
Waschvolumen im Hauptmenti aus.

Abbildung 27. Bildschirm zum Waschvolumen

Hauptmeni [ o
|
Vakuum: Ein

g [

Trennkammer (0)

Fallen 0 mi

Waschen 0/250 ml

Standard

Leeren O mi
Schnell

(100 mi)

Notfall

20JAN16
01:22 PM

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 © gedriickt wird, lauft das Zeitlimit des Gerats ab und der Inhalt der Trennkammer wird in das Reservoir
zuriickgefuhrt.

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

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 driicken. 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. Uberfilhren Sie Blut aus dem Auffangbeutel in einen Transfusionsbeutel, iiberfiihren Sie Blut in den Auffangbeutel oder
transfundieren Sie Blut Uiber 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 Anasthesiologen
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 libergeben.

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

13.6 Wiederaufnehmen eines Falls

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

1. Driicken Sie die Taste ), 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
méchten, wéhlen Sie Ja.

Hinweis: Wenn das Gerat 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, miissen Sie ein Passwort festlegen.

Das Gerét speichert die Daten fiir bis zu 100 Falle. Wenn 90 Falle gespeichert wurden, wird eine Meldung angezeigt, die dariiber
informiert, dass der Speicher fast voll ist. Wenn weitere Falldaten gespeichert werden, nachdem die Grenze von 100 Fallen erreicht
wurde, wird fur jeden neuen Fall ein alter Fall geldscht.

Informieren Sie sich lber die Richtlinien lhrer Einrichtung zum Umgang mit geschitzten Gesundheitsinformationen und zum
Datenschutz.

14.1 Einsehen von Falldaten

1. Um die Daten des aktuellen Falls anzuzeigen, drlicken 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 Félle 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 Félle anzuzeigen. Driicken Sie Keine
auswahlen, um diese Auswahl wieder aufzuheben.

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

Daten ] o

D Alle Fille angezeigt Abmelden

Fall-
datum

Patienten-1D Trennk. Fillen

20JAN16 234567899

19JAN16 523125584
18JAN16 937585721

18JAN16 321654987

85 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

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

Daten ] o

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

6. Eswerden die Volumina der einzelnen Trennkammern angezeigt. Driicken Sie auf Startzeiten, um die Startzeiten der Phasen
Fiillen, Waschen und Leeren fur die einzelnen Trennkammern anzuzeigen. Zum Zurtickkehren 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
zuriickzukehren.

8. Zum Anzeigen der Daten furr den vorhergehenden Fall driicken Sie auf Vorherige.

9. Zum Anzeigen der Daten fiir den néchsten Fall driicken Sie auf Nachste.

10. Wenn Sie zum Bildschirm mit der Fallliste zuriickkehren méchten, driicken Sie auf Zuriick oder Daten.

Abbildung 30. Bildschirm mit Volumendaten zu den Trennkammern

m @

Unvollstandige

Zeit Waschen Leeren Fullung?

09:00 AM 250 20 Nein
11:00 AM 250 Nein

11:15AM 250 Nein

20JAN16

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. Um nach dem Datum zu filtern, driicken Sie auf eine beliebige Stelle in den Feldern Altester Fall oder Neuster Fall.

5.
6.

14.

Abbildung 31. Bildschirm zum Filtern von Daten

Suchdaten eingeben

. Andern Sie das Datum wie gewiinscht. Zum SchlieBen des Meniis driicken Sie auf[<l.
. Fur alle anderen Felder geben Sie Text ein, indem Sie auf das Textfeld driicken und dann die Tastatur nutzen. Zum L&schen

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 zuriickzukehren, driicken Sie auf [XI.

3 Exportieren von Falldaten an ein USB-Flash-Laufwerk

14.3.1 Exportieren von Falldaten

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

1.

2.

Stecken Sie ein USB-Flash-Laufwerk in einen der USB-Anschllsse fliir Zubehor (Typ A) ein. Wo sich die USB-Anschliisse
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 wéhlen Sie Ja, um die heruntergeladenen Falle vom Gerat 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

Daten

Alle Falle 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 gedéffnet 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:

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Print Date (Druckdatum)

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

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

* Operator ID (Bediener-ID)

* Reservoir Lot # (Reservoir Chargennr.)

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

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

* Notes (Anmerkungen)

* Bowl # (Trennkammernr.)

e Fill (mL) (Fullen)

* Fill start time (Startzeit Fullen)

¢ Wash (mL) (Waschen)

¢ Wash start time (Startzeit Waschen)

* Empty (mL) (Leeren)

* Empty start time (Startzeit Leeren)

¢ Incomplete Fill? (Unvollstandige Fillung?)
¢ 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.Jan 2016 | 123456789 223456789 116909914 75881868 10233729 4456789 5567891 | Orthopad. 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 11:08 | Nein

3 552 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 kdnnen auf ein externes Gerat exportiert werden, sofern dieses mit einer Software konfiguriert ist, die den Export der
Falldaten des Geréts unterstutzt. Setzen Sie sich fur Hilfestellung mit dem Medtronic Kundendienst in Verbindung.

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

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

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

2. Wahlen Sie die zu exportierenden Falle am Bildschirm mit der Fallliste aus und driicken Sie auf [z,
3. Es wird die folgende Meldung angezeigt: Ausgewahlte Fille 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. Wahlen Sie OK. Es wird die folgende Meldung angezeigt:
Herunterladen fehlgeschlagen. Wahlen Sie OK. Wenn Sie den Export erneut versuchen méchten, berpriifen Sie die
Verbindung tber das USB-Kabel und driicken Sie dann auf [@E=.
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4. Nach dem erfolgreichen Export wird die folgende Meldung angezeigt: Herunterladen abgeschlossen. Ausgewéhlte Fille
16schen?
e Wahlen Sie Ja, um die exportierten Falle vom Gerat zu I6schen.
¢ Wenn Sie Nein wéhlen, bleiben die exportierten Félle auf dem Gerat gespeichert.
5. Ziehen Sie das USB-Kabel ab.

14.5 Léschen von Falldaten
1. Wenn Sie Falle I16schen mdchten, wahlen Sie diese im Bildschirm mit der Fallliste aus und driicken Sie dann auf Léschen.
2. Dricken 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 Fille angezeigt

20JAN16

19JAN16
18JAN16
18JAN16

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 & 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 &ffnen 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 sémtliche Behalter mit Ldsungen 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.

00 N oA WN = Ol

16 Reinigen des Gerits

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

Warnung: Besteht der Verdacht, dass Flussigkeit in das Gerat 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 Gerat in Ubereinstimmung mit diesem Handbuch und den Verfahren des Krankenhauses.

Komponente/Bereich Reinigung
Gerategehéuse 1. Verschmutzungen an den AuBenflachen des Geréts (z. B. Blutspritzer) miissen entsprechend
den etablierten Vorschriften des Krankenhauses mit einer 10%igen Bleichlésung oder einer
entsprechenden Desinfektionslésung entfernt werden.
2. Wischen Sie das Geréat nach der Reinigung mit einem mit Wasser angefeuchteten Tuch ab, um
Ricksténde der Desinfektionsldsung zu entfernen. Verwenden Sie keinesfalls Alkohol.
3. Lassen Sie das Gerét trocknen.
Fullstandsensor Ruckstande infolge von Blut- oder anderen Flissigkeitsspritzern in der Zentrifugenkammer oder
gebrauchsbedingten Staubablagerungen am Fllstandsensor kénnen die Sensorfunktion beein-
trachtigen.
1. Zum Reinigen des Fillstandsensors 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 Bleichldsung oder
eine entsprechende Desinfektionslésung.

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

beseitigen.

. Wischen Sie anschlieBend vorsichtig mit einem weiteren Stabchen mit Schaumstoffspitze

nach, um sédmtliche Feuchtigkeitsriickstdnde zu entfernen.

Luftdetektor und Ventilele-
ment

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

Schaumstoffspitze, 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.

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

. Wischen Sie vorsichtig Gber 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 séamtliche Feuchtigkeitsriickstande zu ent-
fernen.

Zentrifuge

0 N O O

13.

. Wenn Blut oder Flussigkeiten 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 fir die Wasch-

Set-Schale unter dem Gerét, um wéhrend der Reinigung anfallende Desinfektionslésung
aufzufangen. Neigen Sie die Schale leicht nach oben, um ihre Kanten in die Halterung fiir die
Wasch-Set-Schale einzufiihren.

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

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

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

. Schalten Sie das Gerét ein.

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

. Drlcken 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 Uber einen Zeitraum von 1 min bis 2 min langsam 100 mL einer 10%igen Bleich-

16sung oder einer entsprechenden Desinfektionslésung in die sich drehende Zentrifugen-
kammer, bis die Flussigkeit tiberlauft. Wahrend sich die Zentrifuge dreht, tritt Flissigkeit aus
ihr aus und lauft in die Schale. Fligen Sie weiter Ldsung zu, bis die Zentrifuge sauber ist.
Warnung: 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.

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

Wasser in die Zentrifugenkammer gieBen.

. 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 flr die Entsorgung von biogefahrlichen Abfallen.

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

Pumpenkopf

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

1.
2.

IN

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

Vorsicht: Achten Sie sorgfaltig 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 Flissigkeiten. Verwenden

Sie hierfur Tucher und Stabchen mit einer Schaumstoffspitze, die mit Wasser und einer
10%igen Bleichldsung oder einer entsprechenden Desinfektionsldsung befeuchtet sind.
Trocknen Sie den Bereich grindlich.
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Komponente/Bereich

Reinigung

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

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

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 Vakuumiberlauffalle nach jedem Gebrauch auf Fliissigkeiten und Verun-
reinigungen.

2. Wenn sich in der Vakuumuiberlauffalle Flissigkeit befindet oder sie verunreinigt ist, nehmen
Sie sie vom Geréat 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 Bleichlo-
sung oder einer entsprechenden Desinfektionslésung gereinigt werden.

2. Wischen Sie die Schale nach dem Reinigen mit einem mit Wasser befeuchteten Tuch ab, um
Ruckstande 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 zurtick und
offnen Sie das Fach vollstandig.

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

5. Reinigen Sie das Fachund den Bereichim Gerateinneren, aus dem Sie es entnommen haben,
entsprechend den etablierten Krankenhausvorschriften mit einer 10%igen Bleichlésung oder
einer entsprechenden Desinfektionslésung.

6. Wischen Sie die gereinigten Flachen mit einem mit Wasser befeuchteten Tuch ab, um Riick-
stande 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
Geratevorderseite aus.

9. Ziehen Sie den gefederten Kolben in der linken oberen Ecke des Fachs zurtick, 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 fiihren kénnte.

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 fir diese Konfiguration &hnelt der fir normale Falle.
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Abbildung 35. Notfalleinrichtung

T

) ®

Behalter mit Antikoagulanzienlésung 4 Reservoiranschlussleitung zum Gerét
2 Absaug-/Antikoagulanzienleitungen zum Patienten 5 Vakuumleitung zur regulierten Vakuumquelle
Blutsammelreservoir

-

w

1. Stellen Sie die fir diese Konfiguration benétigten zusatzlichen Materialien bereit:
* Absaug-/Antikoagulanzienleitung
* ausreichende Menge einer Antikoagulanzienlésung
2. SchlieBen Sie die Vakuumleitung an dem mit einer gelben Kappe versehenen Anschluss am Sammelreservoir an.
3. SchlieBen Sie das andere Ende der Vakuumleitung an eine geregelte Vakuumquelle an.
4. Befestigen Sie den mit einer blauen Kappe versehenen Anschluss der zusatzlichen Absaug-/Antikoagulanzienleitung an
einem der verfiigbaren Einlasse am Sammelreservoir.
5. SchlieBen Sie die Rollklemme an der Absaug-/Antikoagulanzienleitung. Falls der Antikoagulanzienbehélter nicht beliftet ist,
stechen Sie den Behalter an und 6ffnen Sie die Abdeckung der Beluftungséffnung der Tropfkammer.
6. Stechen Sie den zusatzlichen Antikoagulanzienbehalter firr 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 x 9in (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 fiir diese Konfiguration benétigten zusétzlichen Materialien bereit:

* Blutsammelreservoire

¢ Absaug-/Antikoagulanzienleitung

¢ ausreichende Menge einer Antikoagulanzienlésung

* Vakuumquelle, falls erforderlich

* Vakuumleitung, falls erforderlich

» Kardiotomie-Reservoirhalterung E302 von Medtronic, die an einem externen Infusionsstander befestigt wird
Warnung: Befestigen Sie kein Reservoir am Infusionsstéander des Gerats, beispielsweise mit einer Reservoirhalterung
wie der E302 von Medtronic, da das Gewicht des vollen Reservoirs am Infusionsstander des Gerats zum Kippen des
Geréts flihren kénnte.

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 Uber der Halterung des ersten Sammelreservoirs ein.

5. Fuhren Sie die Anschlussleitung vom zweiten Sammelreservoir zu einem verfligbaren 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 Vakuumanschllssen 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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8. Befestigen Sie den mit einer blauen Kappe versehenen Anschluss einer zusatzlichen Absaug-/Antikoagulanzienleitung an
einem der verfigbaren Einldsse am zweiten Sammelreservoir.

9. SchlieBen Sie die Rollklemme an der zuséatzlichen Absaug-/Antikoagulanzienleitung an. Falls der Antikoagulanzienbehalter
nicht bellftet ist, stechen Sie den Behéalter an und 6ffnen Sie die Abdeckung der Belliftungséffnung der Tropfkammer.

10. Stechen Sie einen zuséatzlichen Antikoagulanzienbehélter fir die zweite Absaug-/Antikoagulanzienleitung an.

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

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

13. Kontrollieren Sie beide Sammelreservoire regelméBig auf eine sachgeméne Antikoagulation.

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

15. Umdie Uberfl’]hrung 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.

16. Um wahrend der Aufbereitung die gewiinschte 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 Gerats
3 Erstes Blutsammelreservoir 7 Vakuumleitung zur externen regulierten Vakuumquelle

4 Y-Vorrichtung fir Tandemreservoirs

1. Stellen Sie die fiir diese Konfiguration benétigten zuséatzlichen Materialien bereit:
* Blutsammelreservoire
¢ Absaug-/Antikoagulanzienleitung
¢ ausreichende Menge einer Antikoagulanzienlésung
¢ Y-Vorrichtung fir Tandemreservoirs
¢ Vakuumgquelle, falls erforderlich
* Vakuumleitung, falls erforderlich
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10.
11.

13.
14.

* 1Reservoirhalterung: entweder von dem Typ, der auf der Geréateriickseite an der Basis flir die Reservoirhalterung befestigt
wird (Abbildung 6) oder die Kardiotomie-Reservoirhalterung E302 von Medtronic, die an einem externen Infusionsstander
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 Infusionsstander des Gerats zum Kippen des Geréts fihren
koénnte.

. Befestigen Sie eine zweite Reservoirhalterung an der Basis fiir 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-Verbindungsstlick 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 Vakuumquelle.

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

. Falls Sie eine zweite regulierte Vakuumgquelle 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 verfugbaren Einlasse am zweiten Sammelreservoir.

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

nicht belliftet ist, stechen Sie den Behalter an und 6ffnen Sie die Abdeckung der Belliftungséffnung der Tropfkammer.
Stechen Sie einen weiteren Antikoagulanzienbeutel fiir 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 Antikoagulanzienldsung in die beiden Sammelreservoire auf ein Verhaltnis von ca. 15 mL

Loésung je 100 mL Blut.
Kontrollieren Sie beide Sammelreservoire regelméBig auf eine sachgeméBe Antikoagulation.

Um das Blut aus dem zweiten Sammelreservoir in das erste Sammelreservoir zu tberfihren, 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 Uberfiihrung des Bluts aus dem zweiten Sammelreservoir in das erste Sammelreservoir zu unterbrechen, éffnen 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 Vakuumgquelle 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 Geréts.
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 durchgefiihrt
wurden.

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

1.
2.

3.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

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 fir das Reservoir. SchlieBen 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,

madglichst intermittierende Vakuumaquelle, die auf -80 mmHg oder weniger eingestellt ist.

. Flhren 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 weiBen Kappe versehenen Einlass oben am Sammelreservoir.

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

Antikoagulanzienlésung an. Wenn der Antikoagulanzienbehalter nicht belUftet ist, 6ffnen Sie die Abdeckung der
Bellftungsoéffnung der Tropfkammer.

95 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

8. Bevor Sie mit dem Sammeln von Blut beginnen, &ffnen Sie die Rollklemme und legen Sie mindestens 200 mL
Antikoagulanzienlésung 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-Stlick 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 Gerét 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 Gerats auftreten kdnnen, sowie die
Meldungen, die beim Betrieb angezeigt werden. Dazu zahlt 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 Geréts initialisiert, um das Gerat 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, wéhlen Sie Ja.
2. Wenn Sie mit einem neuen Fall beginnen méchten, wahlen Sie Nein.
Hinweis: Wenn das Gerat 6 Stunden oder langer nach dem letzten Abschalten oder Unterbrechen der Stromversorgung
erneut eingeschaltet wird, beginnt es automatisch mit einem neuen Fall.

18.2 Ungewdhnliches Verhalten des Geréts

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

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

Ungewdhnliches Verhalten Fehlerbehebung

Die Zentrifugentrennkammer fillt sich wie- | 1. Dricken Sie auf ®, um das Gerét in den Stopp-Modus zu versetzen.

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

in das Sammelreservoir zuriickgefihrt. 3. Wenn das Eingangsvolumen verdlnnt ist, 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 schit-
teln Sie das Reservoir.

7. Beginnen Sie erneut mit der Blutaufbereitung.

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

Die Trennkammer vibriert oder gibt zu starke | 1. Dricken 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-
enldsung vor.

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

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

12. Falls die Meldung durch die vorangegangenen Schritte 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 sorgfaltig vor, wenn Sie
die Einwegartikel auf ein neues Gerét Uibertragen.

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

Sl N =

Der Strichcode-Scanner funktioniert nicht.

18.3 Meldungen, akustische und optische Warnsignale beim normalen Gerétestart

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

Meldung Fehlerbehebung Akustisches |Optisches
Warnsignal Warnsignal
Vorherigen Fall fortfiihren? Falls ja, wird | 1. Wenn Sie mit dem vorherigen Fall fortfahren | Keine Keine

Inhalt der Trennkammer in Reservoir mochten, wéahlen Sie Ja.

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

voir angeschlossen ist. méchten, wahlen Sie Nein.

Hinweis: Falls Sie irrtimlich Nein gewahit

haben, kdnnen Sie mit den in Abschnitt 14.1

beschriebenen Schritten die Falldaten neu

laden.

Hinweis: Wenn das Gerét 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 © drlicken. 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. Dricken Sie ©.

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

Selbststarts © driicken. 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.

stellt. Absaugleitung darf nicht abge-
klemmt sein. Zum Fortfahren © driicken.

Selbststart aktiviert. Zum manuellen Driicken 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

schalten des Geréts und Starten des Vakuums
bereits ein Unterdruck im Reservoir festgestellt
wird.

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

Waéhrend des Starts oder Normalbetriebs kbnnen 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. Flr erneuten
Versuch © driicken oder Riickflhren,
Konzentrieren oder Waschen wahlen.

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
Rickfiihren, Konzentrieren oder Waschen.
Warnung: Wenn Sie eine nur partiell gefillte
Trennkammer waschen, kann dies eine
schlechte Blutqualitat und ein geringes Eryth-
rozytenvolumen zur Folge haben.

Niedrig

Niedrig

Luftin Leitung des Auffangbeutels.
Trennkammer ist nicht voll. Fur erneuten
Versuch © driicken, oder Ruckflhren
oder Waschen wéahlen.

Diese Meldung wird angezeigt, nachdem Sie Kon-
zentrieren gewahlt haben und wenn die Erythro-
zyten aus dem Auffangbeutel verbraucht wurden,
bevor die Trennkammer gefllt 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 geldscht wird, wahlen Sie Riick-
fliihren, um das Blut in das Reservoir zurlick-
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 zurtickgefuhrt.
Warnung: Wenn Sie eine nur partiell gefiillte
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 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 hérbar einrastet.

Keine

Keine

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

Deutsch
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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. Fihren Sie die 3 Schlauchleitungen des Ver-
teilers durch die Schlauchfiihrungen und ver-
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Meldung Fehlerbehebung Akustisches |Optisches
Warnsignal Warnsignal
gewissern Sie sich, dass sie sicher darin sit-
zen.
4. Fihren 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 fiir den Verrie-
gelungszustand aneinander ausgerichtet sind.
Set in Ventil und Pumpe einsetzen. Zum | Das Set ist entweder nicht richtig in das Verteiler- | Mittel Mittel
Fortfahren © driicken.? ventil oder nicht richtig in die Pumpe eingesetzt.
1. Offnen Sie die Abdeckung iiber dem Verteiler.
2. SetzenSieden Verteilerin die Aussparung ein,
bis der Anschluss ganz darin sitzt.
3. Flhren Sie die 3 Schlauchleitungen des Ver-
teilers durch die Schlauchfiihrungen und ver-
gewissern Sie sich, dass sie sicher darin sit-
zen.
4. Fihren 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 Uber die Schlauchfiihrung
am Pumpenauslass.
8. Lassen Sie den Pumpenhebel los.
Trennkammer ggf. nicht voll. Waschen? | Diese Meldung wird angezeigt, wenn Sie Waschen | Niedrig Niedrig
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. Fiir erneuten Versuch © driicken,
oder Riickfiihren oder Waschen wiéhlen.
1. Zum Waschen der Trennkammer wéhlen Sie
Ja.
Warnung: Wenn Sie eine nur partiell gefillite
Trennkammer waschen, kann dies eine
schlechte Blutqualitat und ein geringes Eryth-
rozytenvolumen zur Folge haben.
2. Wenn Sie Nein wéhlen, wird die Trennkammer
angehalten und das Blut in das Reservoir
zuriickgefihrt.
Entsorgungsbeutel ist méglicherweise | Das Gerat schéatzt das Volumen im Entsorgungs- | Mittel Mittel
voll. Leeren, falls erforderlich. Zum Fort- | beutel und zeigt diese Meldung an, wenn der Beutel
fahren © driicken. voll ist.
1. Entleeren Sie den Entsorgungsbeutel.
Hinweis: Belassen Sie 100 mL bis 200 mL
Flussigkeit im Beutel, um beim Fullen und Ent-
leeren eine einwandfreie Expansion zu
gewabhrleisten.
2. Zum Fortfahren driicken Sie auf ©.
Deckel der Trennkammer entriegeln und | Die Trennkammer hat sich wahrend der Rotation | Mittel Mittel
wieder verriegeln. Zum Fortfahren © dri- | bewegt und ist entriegelt.
cken.
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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 Flussigkeiten.

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

4. Untersuchen Sie die Trennkammer auf Scha-
den.

5. Im Falle einer Beschadigung 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 beschadigt oder verunreinigt
sind.

8. Setzen Sie die Trennkammer wieder ein.

9. 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. UberprUfen Sie, ob sich Blut in der Trennkam-
mer befindet.

2. Falls sich Blut in der Trennkammer befindet,
Uberfiihren Sie dieses mit der Taste FCT
(Abbildung 21) zuriick 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. Schitteln Sie das Reservoir kréftig.

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

8. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geléscht wird, dokumentieren
Sie die Volumina aller Fliissigkeiten.

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

0. 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.

e

Niedrig

Niedrig
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Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

Luft in Kochsalzlésungsleitung. Zum
Fortfahren © driicken.

Diese Meldung wird angezeigt, wenn das Gerat
wéhrend der Vorflll- oder Waschphase Luft fest-
stellt.

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 vorangegange-
nen Schritt nicht geldscht wird, setzen Sie die
Warnmeldung bei Bedarf zuriick.

3. Falls die Meldung durch die vorangegangenen
Schritte nicht geldscht 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 priifen. 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 tiberprifen Sie
sie auf Blutgerinnsel.

Warnung: Drehen Sie die Trennkammer nicht
Uber Kopf, wenn Sie auf Gerinnsel prifen, 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 Wasserund
trocknen sie beide.

Niedrig

Niedrig

Entleerungszeit war zu lang. Leitung des
Auffangbeutels auf Verschlisse 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 Gerat tbertragen.

Niedrig

Niedrig

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

Das Gerat schatzt 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. Driicken Sie ©.

Mittel

Mittel

M967226A006 1B Medtronic Confidential

101

Deutsch

502431-132

Composed: 2018-06-08 06:06:55
PSJ - Size-selectable package manual 02-MAY-2018



Size: 7 x9in (178 x 229 mm)

502431-132

Meldung

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

Geratim Wartemodus. Zum Fortfahren ©
driicken.

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

Keine Niedrig

Gerat angehalten. Zum Aktivieren des
Selbststarts © driicken.

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 © dricken.

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 Ihren Medtronic Reprasentanten.

2. Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch kor-
rekt im Schlauchkanal gefihrt 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 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 tbertragen.

Mittel Mittel

Zentrifuge lauft zu langsam. Installation
der Trennkammer priifen. Zum Fortfah-
ren © driicken.

Deutsch
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Die Trennkammer hangt moglicherweise 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 Flussigkeiten.

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

7. Entfernen Sie gegebenenfalls mdglicherweise
vorhandene Verunreinigungen und Flissigkei-
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 geldscht wird, dokumentieren
Sie die Volumina aller Fliissigkeiten.
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 tbertragen.

Reservoirgewicht nicht erkannt. Selbst-
start nicht verfugbar. Zum manuellen
Starten © dricken.

Der Gewichtssensor erkennt das Reservoir nicht.
1. Setzen Sie das Reservoir in die Halterung ein
(wodurch der Selbststart erméglicht 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. © gedrickt halten, um die
Pumpe zum Laufen zu bringen. Nach
Beendigung E driicken.

FCT 1 wurde gewéhlt, wéhrend sich das Geréat im
Stopp-Modus befand. Mit diesen Funktionen kdn-
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 gewéhlt, wahrend sich das Geréat im
Stopp-Modus befand. Mit diesen Funktionen kdn-
nen Sie die Pumpe manuell aktivieren.

Keine

Keine

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

FCT 3 wurde gewahlt, wahrend sich das Geréat im
Stopp-Modus befand. Mit diesen Funktionen kdn-
nen Sie die Pumpe manuell aktivieren.

Keine

Keine

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

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

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

2. Drlcken Sie zum Fortfahren auf ©.

3. Drucken 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

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

18.5 Fehlermeldungen, akustische und optische Warnsignale

Waéhrend des Starts oder Betriebs des Gerats kdnnen Fehlermeldungen angezeigt werden.

Fehler

Fehlerbehebung

Akustisches
Warnsignal

Optisches
Warnsignal

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

Diese Meldung wird angezeigt, wenn das Vakuum-
system des Gerats 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 |6sen lasst, 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 kénnen 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 Uberpruft

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 | Medtronic und nennen Sie den am Bildschirm
Komponente, dem Fehlercode und der Auf- | angezeigten Fehlercode.
forderung, Medtronic bezlglich einer War-

’ ) Warnung: SchlieBen Sie alle Klemmen und
tung zu kontaktieren, angezeigt:

gehen Sie sorgfaltig vor, wenn Sie die Ein-
* Luftdetektor wegartikel auf ein neues Gerét tibertragen.
* Zentrifuge

e Diagnose-Hardware
¢ Externer A/D-Wandler
¢ Fllstandsensor

¢ Gewichtssensor

* Mikroprozessor des Geréts
* Rollpumpensteuerung
* Netzteil

e Ventil

¢ GUI-Kommunikation
e Tastatur

e Temperatursensor

e SD-Karte

¢ NVRAM

e Vakuumsystem

e Systemsteuerung?

o Systemfehler?

aEs 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 Wartungsabsténde

Wenn eine Wartung ansteht, wird eine entsprechende Meldung angezeigt.

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

* Fir die 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 jéhrlich 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 Gehauseinneren dirfen nur bei ausgeschaltetem Gerat und gezogenem Netzstecker durchgefiihrt werden. Dies
gilt auch fir 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 dirfen 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 Gerét verfiigt Gber eine interne Sicherheitserdung.

* Beim Auftreten von Leckstromen im Gehé&use besteht Stromschlaggefahr bei der Berlihrung von freiliegenden Gerateteilen. Im
Rahmen der abschlieBenden Qualitatsinspektion wird jedes Gerat getestet, um zu bestétigen, dass der Geh&useleckstrom
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 Geréats auBerdem nach ungewdhnlichen Ereignissen wie z. B. dem
Verschdtten von Flissigkeiten oder gréBeren Spannungsspitzen sowie nach jeglichen Reparaturen des Gerats.

Hinweis: Bevor Sie das Geréat an Medtronic zurlicksenden, lassen Sie sich vom Medtronic Kundendienst
Ersatzverpackungsmaterial beschaffen.

19.2 Pumpenkopf

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

¢ Vergewissern 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 fur Service und Wartung aufzurufen.

2. Wahlen Sie das gewiinschte Feld aus.

Abbildung 38. Bildschirm Service und Wartung

m @

Benachrichtigungen Touchscreen kalibrieren
e Systeminformationen Zentrifuge reinigen

e Fehlerprotokoll Software aktualisieren

—_

Aktuelle Benachrichtigungen zum Gerét

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

Protokollierte Geratefehler

Kalibrieren des Touchscreens

Zentrifugenreinigung

Autorisierte Softwareaktualisierungen (nur fir Servicetechniker)

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

N

No o b~ 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 Driicken 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, kénnen Sie mit + und — die Zahl der Minuten einstellen, um die Sie die
Benachrichtigung verschieben méchten.

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

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

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

Auf aktive Benachrichtigungen (mit und ohne gelbe Umrandung) kdnnen 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 flhrt die Geratebenachrichtigungen auf:

Tabelle 2. Benachrichtigungen, akustische und optische Warnsignale

Benachrichtigung Beschreibung Akustisches |Optisches

Warnsignal Warnsignal

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Wartung in __ Tagen fallig. Ab 30 Tagen vor der nachsten falligen Wartung Keine Niedrig

beginnt das System, die Tage herunterzuzéhlen,
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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.
Notfallwasche noch immer eingestellt. | Seit 10 min oder langer ist das Waschen auf Notfall | Keine Niedrig
Anpassen, falls erforderlich. eingestellt. Wenn Sie Notfall fir das Waschen nicht
bendtigen, dndern Sie die Einstellung fur 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 Falldatensétze 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 fir nur __ weitere Fallda- | Der interne Speicher des Gerats enthéalt 90 oder | Keine Niedrig
tensétze verfligbar. Datensatze exportie- | mehr Falldatenséatze. Léschen Sie Datensétze wie
ren und I6schen, bevor sie Uberschrie- | beschrieben. Siehe Abschnitt 14.5.
ben werden.
GUI-Kommunikationsfehler. Details Es liegt ein Problem mit der Geréateelektronik 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 fallig.

Die Echtzeituhr ist ausgefallen. Details siehe
Fehlerprotokoll. Wartung ven Medtronic anfordern.

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 verfligbar.

Hinweis: Falls sich der Touchscreen nicht bedienen lasst, 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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. Drucken Sie gegebenenfalls @, um die Aufbereitung anzuhalten.
. Warten Sie, bis das Gerét vollstandig aufgehért hat zu arbeiten. Es wird folgende Meldung angezeigt: Gerét 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 vollstédndige Reinigungsanleitung finden Sie in Kapitel 16.

19.9 Aktualisieren von Software

Fur Software-Aktualisierungen wenden Sie sich an Ihren 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 Gerats und Eigentiimerwechsel

20.1 Loéschen von Falldaten

Léschen Sie sdmtliche Falldaten, bevor Sie das Geréat entsorgen oder an einen neuen Eigentimer tiberstellen (Abschnitt 14.5).

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

21 Spezifikationen
21.1 Technische Daten

Elektrische Klassifizierung

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

Sicherungen

Netzkabel

Leistung

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

7 A/250V trage, 3AG, 200 A Nennausschaltvermdgen (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 (31,7in)

Tiefe 42,5 cm (16,7 in)

Gewicht (Gerét einschlieBlich Infusionsstédnder)

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)

Lagerung (im Krankenhaus)

M967226A006 1B Medtronic Confidential

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

25 % bis 70 %
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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)
Lagerung (im Krankenhaus) 80 kPa bis 101 kPa (11,6 psi bis 14,6 psi)
Lagerung (in einer Lagerhalle) 80 kPa bis 101 kPa (11,6 psi bis 14,6 psi)
Transport 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: Aligemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der

wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Elektromagnetische StérgréBen — Anforderungen und Priifungen.

e Klasse A, Gruppe 1
Warnung: Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist dieses Gerat fiir den Einsatz in industriellen Umgebungen und
Krankenhausern geeignet (CISPR 11, Klasse A). Bei einem Einsatz in hduslicher Umgebung (in der Ublicherweise CISPR 11,
Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat méglicherweise keinen ausreichenden Schutz gegenuber
Hochfrequenzkommunikationsdiensten. Sie missen bei einem solchen Einsatz méglicherweise AbhilfemaBnahmen ergreifen,
z. B. das Gerat 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 Gerat einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel herankommen.
Andernfalls kénnte die Leistung des Geréts 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
Phianomen 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-StérgréBen EM-Felder IEC 61000-4-3 |3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Nahfelder von drahtlosen HF-Kommunika- | IEC 61000-4-3 | Siehe IEC 60601-1-2 Tabelle 9

tionsgeraten
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)
" Grundlegende Niveau der Storfestigkeitspriifung
Phanomen EMV-Norm Krankenhausumgebung
Schnelle elektrische Transienten/StoB- IEC 61000-4-4 |+2kV
spannungen 100 kHz Wiederholungsfrequenz
StoBspannungen IEC 61000-4-5 |[+0,5kV, +1 kV
Gleichtakt
StoBspannungen IEC 61000-4-5 |+0,5kV, £1 kV, +2 kV
Gegentakt
Leitungsgefihrte StérgréBen durch IEC 61000-4-6 |3V
HF-Felder 0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM-Béandern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

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 % Uy; 250/300 Zyklus?

2 Bei einem erheblichen Stromausfall kann sich das Gerat ausschalten.

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

" Grundlegende Niveau der Stérfestigkeitspriifung
Phénomen
EMV-Norm Krankenhausumgebung
Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 | +8 kV Kontakt
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IEC 60601-1-2 Tabelle 8 — Ports von Signaleingangs-/Signalausgangsteilen
" Grundlegende Niveau der Stérfestigkeitspriifung
Phanomen EMV-Norm Krankenhausumgebung
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV Luft
Schnelle elekirische Transienten/StoB- 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
6V in ISM-Béndern 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
- Maximale Leis- Stérfestig-
Pru:fl\;ﬁ:t;enz (BI\:;:) Dienst Modulation tung Ab(sr:la;nd keitspriifpegel
(W) (V/m)
385 380 -390 TETRA 400 P”'STg?_'“Z'at'O” 1,8 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, | Pulsmodulati
an , ulsmodulation
745 704 -787 17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, )
800 - 960 iDEN 820, P”'Sngugat'O” 2 03 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulation
1700 - 1990 DECT: 217 Hz 2 0,3 28
1970 LTEBand 1,3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN Pulsmodulation
2450 2400 -2570 802.11 b/g/n, 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 WLAN 802.11 | Pulsmodulati
. ulsmodulation
zggg 5100 - 5800 an 517 Hz 0,2 0,3 9

22 Garantien

22.1 Geritegarantie fiir Abnehmer in den USA!
(Nur far Abnehmer in den USA)

A. Diese GARANTIE sichert dem Kaufer des autoLog IQ Autotransfusionssystems — nachfolgend als “Gerat” bezeichnet -
Folgendes zu:

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

(2) Im Kontext dieser Erklarung bedeutet “Kaufpreis” hochstens der Nettorechnungsbetrag des Originalgerats oder des
aktuellen, funktionell vergleichbaren Gerats oder des Ersatzgeréts.

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

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

1 Diese GARANTIE wird von Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 gewahrt. Sie gilt nur fir Abnehmer in den USA. Kunden
auBerhalb der USA mussen sich bezlglich der exakten Bestimmungen der GARANTIE an ihre &rtliche Medtronic Niederlassung wenden.
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(2) Das Produkt darf 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
unsachgemafe oder fehlerhafte Verwendung noch ein Unfallschaden vorliegen.

C. Diese GARANTIE ist auf ihren ausdricklichen Wortlaut beschrankt. 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.

(2) 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.

Die hier aufgeflihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoen und
sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustédndiges Gericht feststellen, dass diese GARANTIE ganz oder
teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zum geltenden Recht ist, beruhrt dies die Gltigkeit der
restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen,
als sei der fur ungultig erklarte Teil oder die ungiiltige Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten. Durch diese
GARANTIE erhélt der Kaufer bestimmte Rechtsanspriiche. Der Kaufer kann auch andere Rechte haben, die von
Bundesstaat zu Bundesstaat variieren kénnen.

Medtronic tbernimmt keinerlei Haftung fiir Darstellungen, Bedingungen oder Garantien, die nicht in dieser GARANTIE
enthalten sind.

Gl

(4

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

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

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

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

(2) Das Produkt darf 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 unsachgeménBe oder fehlerhafte Verwendung noch ein Unfallschaden vorliegen.

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

D. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschlisse und -beschréankungen 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 oderim Widerspruch zu geltendem Rechtist, bertihrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln
nicht, und alle Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur ungultig
erklarte Teil oder die ungiiltige 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 zustandigen Medtronic Repréasentanten wenden, um die genauen Bestimmungen der GARANTIE fiir das betreffende Land zu erfragen.
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1 Explicacion de los simbolos que aparecen en el envase, en el etiquetado y en el dispositivo

Precaucién

Fusible

Equipotencialidad

Toma de tierra

Encendido/apagado

OG- g

Parada

Encendido/apagado de la bomba de vacio

VAC
TN

Corriente alterna

Limitacion de la humedad

Limitacion de temperatura

Consultar instrucciones de uso

Consultar los documentos adjuntos

No reesterilizar

No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

Nzl i

No estéril

.y,
o
M

Numero de catalogo
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Numero de lote

Numero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacién

o BN Y}

Fecha de caducidad

STERILEEO

Esterilizado mediante éxido de etileno

B

Via de liquido apirégena

AT

Cantidad

I USA

Solo aplicable en EE. UU.

C¢

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente las Directivas europeas pertinentes.

SSI,
&%

DUS

Equipo médico protegido unicamente frente a peligros mecanicos, de des-
cargas eléctricas y de incendio conforme a las normas ANSI/AAMI
ES60601-1 (2012) y CAN/CSA C22.2 n.° 60601-1 (2014) E352357.

No desechar este producto en los contenedores para residuos municipales
sin clasificar. Deseche este producto de acuerdo con la normativa local.
Consulte http://recycling.Medtronic.com para obtener instrucciones acerca
de la correcta eliminacion de este producto.

Esta cara hacia arriba

| m=q

N
IN

(N

N

Mantener seco

Fragil, manipular con cuidado

©=

Fabricado en
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Embalaje ondulado reciclable

Toma de tierra de proteccion

Limitacion de la presion atmosférica

Norma RoHS de China (SJ/T11364-2006)

Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP)

JODDE

o
m
X
o

Representante autorizado en la Comunidad Europea

m
(@]

REP

Objeto pesado

No empujar el dispositivo por el portagoteros

Limitacion de la temperatura de almacenamiento

Limitacion de la temperatura de transporte

L@

Limitacion de la humedad de almacenamiento

Limitacion de la humedad de transporte

Limitacion de la presion atmosférica de almacenamiento

Limitacion de la presién atmosférica de transporte

° Parte aplicable de tipo BF

2 Introduccién

La autotransfusion es un procedimiento en el que la sangre perdida por un paciente o extraida de un paciente (sangre autégena)
es devuelta posteriormente al paciente.
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2.1 Ventajas de la autotransfusion sobre la transfusién alogénica
La autotransfusion presenta varias ventajas:
* Se elimina el riesgo de enfermedades transmitidas por la sangre.
* Se minimizan los costes relacionados con la transfusion.
* Se minimiza el riesgo de errores administrativos.
* Eluso de sangre autégena ofrece una garantia adicional durante las intervenciones quirdrgicas en pacientes con multiples
anticuerpos eritrociticos o con fenotipos sanguineos raros.
¢ Se conserva sangre alogénica Uutil.
* Los pacientes con objeciones religiosas a las transfusiones alogénicas suelen aceptar este proceso.

2.2 Principios de funcionamiento
La sangre contiene una suspension de elementos formes de diferentes densidades. El sistema de autotransfusion autoLog IQ (el
dispositivo) separa sangre entera en sus componentes individuales mediante centrifugacion.
Durante el funcionamiento del sistema, se recuperan los siguientes materiales:

¢ concentrado de eritrocitos lavados

* un pequefio volumen de solucion salina
Los siguientes materiales son menos densos que los eritrocitos y se eliminan durante el funcionamiento del
dispositivo:

* lipidosy grasas

* hemoglobina sin plasma

¢ agentes farmacoldgicos

¢ soluciones de irrigacién

¢ anticoagulantes

* potasio

e Plasma

* Solucion salina
A medida que la sangre continua entrando en el recipiente giratorio, el concentrado de eritrocitos acumulados comienza a ocupar
un espacio mayor del volumen del recipiente y el plasma sobrante es impulsado por delante de los eritrocitos. Cuando se supera

el volumen total de liquido del recipiente, el plasma sobrante abandona el recipiente por la salida de liquido residual hasta la bolsa
de residuos a través del tubo de conexion.

Para eliminar los contaminantes del concentrado de eritrocitos, se lava este con solucién salina isotdnica (solucién de cloruro
sédico al 0,9 %).

Nota: La presencia de cantidades pequefias de contaminacion eritrocitica puede hacer que el liquido residual tenga un color
ligeramente rojizo.

Después del lavado, se bombea el concentrado de eritrocitos limpios desde el fondo del recipiente hasta la bolsa de
almacenamiento a través del tubo conectado. La sangre debe ser transferida a una bolsa de transferencia de sangre y, a
continuacion, al paciente.
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Figura 1. Separacién de sangre entera

B0
)

1 Entrada de sangre entera 3 Plasma

2 Salida de liquido residual 4 Eritrocitos

3 Uso previsto

El sistema de autotransfusion autoLog IQ y el kit de lavado de Medtronic estan disefiados para utilizarse en la recogida,
concentracion, lavado y reinfusion de sangre autégena. Las areas de aplicacion incluyen, entre otras, las siguientes:

intervenciones quirurgicas tales como las correspondientes a cirugia general, cardiovascular, ortopédica, vascular,
plastica/reconstructiva y obstétrica/ginecoldgica y neurocirugia
areas de tratamiento posoperatorio

4 Contraindicaciones

El proceso de recuperacion de sangre se asocia a pocas complicaciones. El equipo quirtrgico debe considerar los riesgos y las
contraindicaciones relativas de la autotransfusion en cualquier intervencion quirdrgica antes de realizar la autotransfusion.

5 Advertencias y medidas preventivas

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Lea este manual del usuario antes de usar el dispositivo.

No utilice el dispositivo para reinfusion directa al paciente (directamente desde el dispositivo al paciente). No existen medidas
de proteccion adecuadas para proteger al paciente en esta situacion.

La reinfusion de eritrocitos lavados puede realizarse mediante infusién por gravedad o por presion después de transferir la
sangre procesada a bolsas de transferencia de sangre. No reinfunda directamente sangre procesada de la bolsa de
almacenamiento al paciente. La reinfusién directa de la sangre desde la bolsa de almacenamiento expone al paciente al riesgo
de embolia gaseosa. Si se requiere una conexion directa con el paciente, siga las instrucciones para detectar y prevenir la
embolia gaseosa conforme a la versién actual de AABB Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and
Administration (Normas de la AABB para la recogida y la administracion perioperatorias de sangre autégena).

Los resultados del rendimiento real pueden variar dependiendo de numerosas variables utilizadas. Es importante leer y
entender este manual del usuario y comprender los principios del lavado de células antes de emplear el dispositivo para uso
clinico. Laresponsabilidad de la utilizacion de este dispositivo correspondera en todos los casos exclusivamente al médico que
prescriba su utilizacién.

Si no se siguen las instrucciones puede producirse vertido de sangre, riesgo de peligro biolégico, peligro de resbalamiento,
baja calidad de la sangre, infecciéon y hemdlisis.
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* Lasangrey todos los liquidos deben tratarse conforme a las precauciones universales para patégenos de transmision
hematica.

¢ En el documento AABB Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration se recomienda que el
periodo de validez para la sangre recuperada de forma intraoperatoria, procesada y conservada a temperatura ambiente no
sea superior a 8 horas desde la finalizacion del procesamiento. La sangre intraoperatoria recogida con procesamiento puede
conservarse durante 24 horas a una temperatura de 1°C a 6°C (de 34°F a 43°F) si la conservacion comienza en las 8 horas
siguientes a la finalizacion del procesamiento. La transfusion de sangre recogida y procesada en condiciones posoperatorias
o postraumaticas debe comenzar en las 8 horas siguientes al inicio de la recogida. Consulte la version actual de AABB
Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration si desea obtener mas informacion.

¢ Medtronic recomienda usar un filtro de transfusion sanguinea, disefiado para retener particulas que sean potencialmente
nocivas para el paciente, entre el recipiente de reinfusién y el paciente, conforme a la version actual de AABB Standards for
Perioperative Autologous Blood Collection and Administration.

¢ Pueden usarse reservorios de recogida de sangre y filtracion de leucocitos en tAndem en casos relativamente contraindicados;
consulte la versién actual de AABB Guidelines for Blood Recovery and Reinfusion in Surgery and Trauma si desea obtener mas
informacion.

* Enlos casos de cirugia ortopédica, agite siempre el reservorio antes de procesar el primer ciclo.

* No deje el dispositivo sin vigilar, ya que podria representar un riesgo biolégico si la bolsa de residuos o de almacenamiento
rebosa, o provocar pérdida de sangre recuperable, entre otros problemas. Es responsabilidad del hospital asegurarse de que
las personas asignadas a utilizar este dispositivo tengan una formacion apropiada en el funcionamiento del mismoy que estén
alerta ante posibles problemas.

* Este dispositivo esta disefiado para la autotransfusion en areas de atencion clinica a pacientes tales como quiréfanos,
unidades de cuidados intensivos y salas de recuperacion.

* Sino se utiliza una técnica aséptica, aumenta el riesgo de contaminacion de los componentes desechables y de dafos del
paciente.

* Vigile atentamente el estado de anticoagulacion del paciente para prevenir complicaciones. El concepto basico del lavado de
células consiste en la eliminacion del plasma contaminado y los residuos, dejando suspendidos los eritrocitos en solucién
salina. La eliminacién de grandes cantidades de plasma durante la autotransfusion puede causar hipovolemia al paciente.
Dado que el plasma contiene plaquetas y factores de coagulacién, esta eliminacion de plasma también puede reducir las
concentraciones de dichos elementos por debajo de los valores normales. También es posible que un lavado insuficiente de
la sangre recuperada dé lugar a una eliminacion insuficiente del anticoagulante o al desarrollo de coagulopatias tras el retorno
de esa sangre al paciente.

¢ Se debe lavar antes de la reinfusion toda la sangre autégena recogida.

* Lasangre se puede recuperar de cavidades corporales, espacios articulares y otros lugares operativos o de traumatismo. Si
existen indicios clinicos de septicemia, neoplasia maligna o contaminacién de la herida, utilice reservorios de recogida de
sangre Y filtracion de leucocitos en tdndem conforme a la versién actual de AABB Guidelines for Blood Recovery and
Reinfusion in Surgery and Trauma.

* No transfunda nunca sangre si se sospecha que esta presenta un nivel elevado de hemalisis.

» Utilice unicamente soluciones isoténicas aprobadas para uso por via intravenosa, por ejemplo, solucién salina al 0,9 %.

* Para evitar el estrés hemolitico y subhemolitico y la subsiguiente lisis de los eritrocitos, la presion de vacio debe estar regulada
entre =80 mmHg y —120 mmHg, valores adecuados para la mayoria de las intervenciones quirdrgicas. El valor de ajuste de
vacio puede aumentarse temporalmente para despejar el campo en caso de pérdida masiva de sangre y reducirse
posteriormente a un valor de ajuste mas bajo; consulte la versién actual de AABB Guidelines for Blood Recovery and
Reinfusion in Surgery and Trauma si desea obtener mas informacion.

¢ Aplicable a los productos en cuya etiqueta se indique que contienen ftalatos: Este producto contiene ftalatos.

» Utilice unicamente reservorios de recogida de sangre y kits de lavado de Medtronic con el dispositivo.

* Los componentes desechables son estériles y apirégenos siempre que se haya mantenido la integridad del envase. No utilice
los componentes desechables si el envase esta danado o abierto. Aimacene todos los componentes desechables en un lugar
seco protegidos de temperaturas extremas.

* Los componentes desechables utilizados con este dispositivo son validos para un solo uso. No reutilice, reprocese ni
reesterilice los componentes desechables. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion de los componentes
desechables pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacion de los mismos que podrian
provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte. Solo los kits de componentes desechables esterilizados de
Medtronic estan aprobados para su utilizacién con pacientes con el dispositivo. Mantenga un campo estéril en el lugar de
extraccion. Utilice una técnica aséptica para reducir al minimo la posibilidad de contaminacién de los componentes
desechables o del paciente.

* Los componentes desechables deben utilizarse inmediatamente después de su extraccion del envase de proteccion.
Inspeccione visualmente los componentes desechables. Si observa signos de dafios en los componentes desechables
durante la inspeccion o la instalacién, no utilice el componente desechable y devuélvalo a Medtronic para su sustitucion. No
utilice grasas, aceites de silicona ni aceites de vaselina cerca de los componentes desechables.

¢ Deseche los componentes desechables de acuerdo con la politica del hospital, de la administracién y del gobierno
correspondiente.

* Aldesembalar el dispositivo y los elementos incluidos, examinelos en busca de dafios que puedan haberse producido durante
el transporte. Confirme que la caja contiene todos los elementos (Seccion 7.2). Pdngase en contacto con el representante de
servicio técnico de Medtronic si observa dafios o si falta algin elemento.

* Sino se aseguran completamente los conectores podria producirse una fuga de sangre.

* Cierre todas las pinzas y tenga cuidado si transfiere los componentes desechables a un nuevo dispositivo.

* El dispositivo no debe usarse en presencia de agentes anestésicos inflamables.

* No toque el recipiente mientras este esté girando. Si toca el recipiente en movimiento podria sufrir lesiones.
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No coloque ninguin objeto sobre el soporte para reservorio ni sobre el reservorio de recogida.

Si utiliza el soporte para reservorio posterior, no estara habilitado el autoinicio, lo cual podria dar lugar al rebosamiento del
liquido del reservorio. El rebosamiento del reservorio podria causar vertido de sangre, riesgo de peligro biolégico y peligro de
resbalamiento.

No utilice ninguna solucién que esté a una temperatura superior a 42°C (108°F), ya que una temperatura alta puede causar el
festoneamiento y la destruccion de los eritrocitos.

Para evitar sobrecalentar la centrifugadora, lo cual podria causar hemdlisis y festoneamiento, no utilice el dispositivo a
temperaturas superiores a 30°C (86°F).

No utilice el dispositivo a temperaturas inferiores a 15°C (59°F).

Los materiales plasticos utilizados en el dispositivo y sus componentes desechables pueden ser sensibles a productos
quimicosy a ciertos detergentes. En determinadas condiciones adversas, la exposicién a estos productos quimicos (incluidos
los vapores) puede causar un fallo o un mal funcionamiento de los componentes de plastico.

La pérdida de alimentacion eléctrica u otros fallos durante los ciclos Llenar y Lavado pueden dar lugar a parametros de calidad
de la sangre inferiores a lo normal. Mida el hematocrito de la sangre y compruebe la ausencia de contaminantes en ella para
confirmar que la sangre es adecuada para su infusion al paciente.

Si se ajusta el vacio en valores de ajuste superiores a los deseados o se selecciona accidentalmente Vacio max., se puede
producir hemdlisis y lesion tisular.

No limite el flujo en ningln tubo. Si se pinza o dobla accidentalmente un tubo durante el procedimiento, puede producirse un
aumento de presion en el recipiente de centrifugacion que cause un fallo o una fuga. Examine siempre todo el kit de
componentes desechables para confirmar que ninguno de los tubos presenta dobleces, retorcimientos o zonas aplastadas.
Examine el cabezal de la bomba y el kit de lavado para asegurarse de que todos los componentes estan colocados en la
direccion correcta del flujo.

La bolsa de residuos estandar para el dispositivo tiene una capacidad aproximada de 10 L. Compruebe periédicamente el
volumen de la bolsa de residuos y vaciela cuando proceda. La bolsa de residuos puede vaciarse en cualquier momento; no
obstante, debe dejarse una cantidad de entre 100 mL y 200 mL de liquido en la bolsa que permita una expansion adecuada
durante el llenado y el vaciado. Sila bolsa de residuos esta llena, se producira una presion retrégrada que podria causar fugas
en el recipiente.

El dispositivo incluye una centrifugadora que gira a 10.000 rpm. Las piezas que giran a altas velocidades pueden ser
peligrosas. Siga las normas de seguridad relacionadas con el uso de centrifugadoras. No abra la centrifugadora ni extraiga el
recipiente antes de que se haya detenido completamente la centrifugadora.

Si no se responde a un comportamiento inusual del dispositivo podria producirse la contaminacién de la sangre o un vertido
de esta.

Ellavado de unrecipiente parcialmente lleno puede dar lugar a una calidad baja de la sangre y a un volumen bajo de eritrocitos.
No invierta el recipiente al examinarlo en busca de coagulos, ya que esto podria causar un escape de liquido.

No realice tareas de mantenimiento o reparacion ni actualice el software del dispositivo durante su uso.

No mueva el dispositivo sujetandolo por el portagoteros, ya que el dispositivo podria dafarse o volcarse.

Tenga cuidado al transportar el dispositivo en un vehiculo. No exponga el dispositivo a temperaturas extremas, golpes o
vibracién.

No modifique el dispositivo.

Poéngase en contacto con el representante de servicio técnico de Medtronic o con un técnico de equipos biomédicos formado
y acreditado por Medtronic para realizar el mantenimiento y la calibracion preventivos del dispositivo. El mantenimiento y la
calibracion preventivos deben realizarse una vez al afo. Si no se realiza el mantenimiento y la calibracion preventivos, podria
producirse vertido de sangre, riesgo de peligro bioldgico, baja calidad de la sangre, peligro de resbalamiento y otros problemas.
Apague y desconecte siempre el dispositivo antes de trabajar dentro de la carcasa o de cambiar los fusibles. En el interior de
la carcasa hay varios componentes y cables eléctricos. El contacto fisico con cualquiera de estos componentes si el dispositivo
esta conectado a la corriente eléctrica podria causar una descarga eléctrica intensa. Para mantener una proteccién continua
frente al riesgo de incendio, sustituya los fusibles unicamente por fusibles del mismo tipo y voltaje. Los fusibles deben ser
reemplazados por un representante del servicio técnico de Medtronic o por un técnico de equipos biomédicos formado y
acreditado por Medtronic. Se proporciona una conexion a tierra por motivos de seguridad.

Las corrientes de fuga de la envoltura son un indicador importante del riesgo de descarga eléctrica para el personal que entre
en contacto con cualquier parte expuesta del equipo. Se evalua cada dispositivo durante la inspeccion final de calidad para
verificar que la corriente de fuga de la envolvente es inferior a 100 pA (en condiciones de funcionamiento normales) e inferior
a 300 pA (en condiciones de fallo unico). Asegurese de que el departamento de ingenieria biomédica del centro u otro técnico
de servicio técnico cualificado comprueben la corriente de fuga al menos una vez al afio o con una frecuencia mayor cuando
proceda. Ademas, compruebe siempre la corriente de fuga de la envolvente y el aislamiento después de situaciones tales
como vertidos de liquidos o picos altos de tension de la fuente de alimentacion, asi como después de toda reparacion del
dispositivo.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse Unicamente a una red de alimentacion con conexién
atoma de tierra.

Se puede utilizar el cable de alimentacion para desconectar el dispositivo de la alimentacién. Coloque el dispositivo y el cable
de alimentacion de tal modo que resulte facil acceder al cable de alimentacion y desconectarlo.

Aunque se ha verificado que este dispositivo cumple las normas de compatibilidad electromagnética, existe la posibilidad de
que, en ciertas situaciones, este y otros dispositivos puedan producir interferencias electromagnéticas entre si. Tome medidas
que reduzcan al minimo esta posibilidad.

El dispositivo solo debe usarse en un entorno hospitalario lejos de fuentes de perturbaciones electromagnéticas de alta
intensidad, como los aparatos de exploracién por resonancia magnética.
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Las caracteristicas de emisiones de este dispositivo lo hacen apropiado para su uso en areas industriales y hospitales
(CISPR 11, clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el cual se requieren normalmente equipos de clase B conforme
ala norma CISPR 11), este dispositivo podria no ofrecer una proteccion adecuada de los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. Podria ser necesario que el usuario tome medidas de atenuacién, como cambiar de ubicacién o de orientacién
el dispositivo.

Con objeto de reducir la posibilidad de interferencia por radiofrecuencia, no apile ni acople otros instrumentos al dispositivo.
El uso con este dispositivo de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por el
fabricante del dispositivo podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una reduccioén de la inmunidad
electromagnética de este dispositivo y provocar un funcionamiento incorrecto.

Los equipos portatiles de comunicacion por radiofrecuencia (incluidos elementos periféricos tales como cables de antena y
antenas externas) deben usarse a una distancia minima de 30 cm (12 in) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse la degradacion del rendimiento de este dispositivo.

La longitud del cable de alimentacién y del cable USB no debe ser superiora 3 m (118 in).

No toque un puerto USB y al paciente al mismo tiempo.

Utilice unicamente una unidad flash USB suministrada por Medtronic.

Utilice equipo de proteccion personal apropiado tal como proteccion para los ojos, mascarilla y guantes al limpiar el dispositivo
y desechar los liquidos usados. De lo contrario, podria producirse una exposicion a patégenos transmitidos por la sangre, a
sangre y a liquidos de limpieza.

Al limpiar la centrifugadora, si no se instala correctamente la bandeja de recogida de liquidos se producira un derramamiento.
Al limpiar la centrifugadora, si no se afiade un volumen suficiente de una solucién de lgjia al 10 % o de una solucion
desinfectante equivalente durante suficiente tiempo la limpieza puede ser ineficaz.

No utilice lejia para limpiar la pantalla tactil, ya que esta podria descolorarse y fallar.

Si se sospecha que ha penetrado algun liquido en el dispositivo, este debera ser examinado inmediatamente por un técnico
cualificado. La entrada de liquido podria provocar una descarga eléctrica al usuario.

Realice la limpieza y el mantenimiento del dispositivo tal como se indica en este manual y conforme a los procedimientos del
hospital.

6 Efectos adversos

El uso adecuado o inadecuado de un dispositivo de recuperacion de células puede dar lugar a los siguientes riesgos para el
paciente y para el usuario:

Paciente:

Muerte

Sangrado excesivo

Hemodlisis

Disfuncién hepatica

Pérdida de sangre recuperable

Infeccion

Disfuncién e insuficiencia renal

Hematocrito bajo

Elevacién de los niveles séricos de lactato-deshidrogenasa
Elevacioén de los niveles séricos de bilirrubina total
Embolos gaseosos

Reaccién febril

Hipotension

Aumento de la resistencia vascular pulmonar y sistémica
Disnea

Aumento de la coagulacion

Tromboembolia

Lesion tisular

Arritmia

Microchoque

Usuario:

Exposicion a liquidos bioldgicos
Peligro biolégico

Exposicién quimica

Lesién por quemadura

Lesién mecanica

Descarga eléctrica
Resbalamiento
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7 Descripcion del dispositivo
7.1 Componentes del dispositivo
Las siguientes figuras detallan los componentes del dispositivo:

Figura 2. Controles del dispositivo

———
B

Encendido: enciende y apaga el dispositivo.

Indicador luminoso de encendido: se ilumina cuando el dispositivo esta encendido.

Vacio: activa y desactiva el vacio interno del dispositivo.

Indicador luminoso de vacio: se ilumina cuando el vacio interno del dispositivo esta activado.
Parada: detiene la secuencia de procesamiento de la sangre y devuelve la sangre al reservorio.

Luz de alerta: se ilumina cuando se muestra un aviso en la pantalla tactil (si desea mas informacion sobre las sefiales de alerta
visuales, consulte la Seccion 7.5).

OO WN =

Figura 3. Panel superior

1 Céamarade centrifugacion (no se muestrael sensordenivel) 7 Palanca de la bomba

2 Anillo para el portagoteros 8 Guia del tubo de salida de la bomba
3 Mando para el portagoteros 9 Cabezal de labomba
4 Muescas de la centrifugadora 10 Canal para el tubo de la bomba
5 Pantalla tactil 11 Cierre de la cubierta del colector
6 Bandeja de almacenamiento extraible 12 Cubierta del colector
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Figura 4. Panel superior con la cubierta del colector abierta

502431-132

1 Detector de aire
2 Guias para tubos
3 Valvula del colector

4 Sensor de bloqueo de la cubierta del colector
5 Sensor del colector
6 Cavidad encastrada

Figura 5. Panel frontal

—CL

o
40 )

1 Sensor de peso del reservorio (habilita el modo de
autoinicio)

2 Soporte para reservorio

3 Portagoteros

4 Brazo de soporte del kit de lavado

5 Altavoz (debajo del panel superior)

6 Compartimento de almacenamiento interno
7 Base del dispositivo
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Nota: El compartimento de almacenamiento interno puede usarse para almacenar soluciones y componentes desechables
adicionales en caso necesario. Tenga cuidado al abrir y cerrar el compartimento y al introducir y extraer elementos de él.

Figura 6. Panel posterior

1 Desague de liquido de la cavidad de la valvula del colector
2 Conector de desconexion rapida de la trampa de rebosamiento del sistema de vacio
3 Trampa de rebosamiento del sistema de vacio
4 Soportes de almacenamiento para el kit de lavado
5 Barra de enrollamiento del cable de alimentacion
6 Palanca de bloqueo de la rueda (4)
7 Conector equipotencial
8 Médulo de entrada de energia
9 Pinza de retencion del cable de alimentacion
10 Ruedas de bloqueo (4)
11 Base de montaje del soporte para reservorio posterior
12 Asa
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Figura 7. Posiciones del asa

1 Posicién de almacenamiento superior 3 Boton de liberacion del asa
2 Posicion de empuje 4 Posicion de almacenamiento inferior

Nota: Presione el botdn de liberacion del asa para mover el asa a cada posicion.
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Figura 8. Panel izquierdo

1 Puertos USB para accesorios (tipo A)

2 Soporte para el escaner de cédigos de barras (opcional)

3 Pinza de retencion del cable del escaner de coédigos de barras
4 Escaner de cddigos de barras (opcional)
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Figura 9. Panel derecho

1 Colgadores para la bolsa de residuos 3 Puerto USB (tipo B)
2 Soportes de almacenamiento para el kit de lavado 4 Puerto USB para accesorios (tipo A)

Figura 10. Panel inferior

1 Soporte para la bandeja del kit de lavado 3 Ventilador
2 Desaglie de la centrifugadora (1/4-18 NPT) 4 Salida de la bomba de vacio

7.2 Elementos incluidos con el dispositivo
Con el dispositivo se incluyen los siguientes elementos:
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* Portagoteros

* Soporte para reservorio

¢ Guia de instalacion rapida
¢ Video de instalacion rapida
* Manual del usuario

¢ Cable de alimentacion

¢ Unidad flash USB

7.3 Elementos opcionales no incluidos con el dispositivo

Los siguientes elementos se venden por separado:
* Escaner de cédigos de barras (se utiliza para simplificar la introducciéon de datos; Capitulo 10)
* Soporte para reservorio (se acopla a la base de montaje del soporte para reservorio posterior; Figura 6)
* Soporte para reservorio de cardiotomia E302 de Medtronic (se acopla a un portagoteros externo)

Advertencia: No acople un reservorio al portagoteros del dispositivo utilizando un soporte para reservorio como el E302 de
Medtronic. El peso de un reservorio lleno acoplado al portagoteros puede hacer que el dispositivo vuelque.

7.4 Senales acusticas de alerta

El dispositivo emite una sefial acustica de alerta cuando aparece un aviso en la pantalla tactil. Las sefiales acusticas de alerta estan
divididas en tres categorias: alerta de notificacion, alerta baja y alerta media; todas ellas requieren una respuesta. Consulte la
Seccion 13.4, el Capitulo 18 y la Seccién 19.4 para ver la lista completa de avisos y las sefiales acusticas de alerta
correspondientes.

* Alerta de notificacién: dos pitidos.

* Alerta baja: dos pitidos, repetidos.

* Alerta media: tres pitidos, repetidos.
Para ajustar y comprobar el nivel de volumen de las sefales acusticas de alerta, vaya a la pantalla Ajustes y pulse + o0 —en el
campo Volumen.

7.5 Senales visuales de alerta

La luz de alerta (Figura 2) del dispositivo se ilumina para indicar que hay avisos que pueden requerir una respuesta. Las sefales
visuales de alerta estan divididas en dos categorias: alerta baja y alerta media. Las categorias de las sefiales visuales de alerta se
corresponden con las categorias de las sefiales acusticas. Consulte la Seccion 13.4, el Capitulo 18 y la Seccién 19.4 para ver la
lista completa de avisos y las sefiales visuales de alerta correspondientes.

¢ Alerta baja: la luz de alerta esté iluminada y no parpadea.
¢ Alerta media: la luz de alerta parpadea.

8 Rendimiento in vitro

Figura 11. Hematocrito tipico
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1 Hematocrito de entrada (% Hct)

2 Hematocrito alcanzable, media (% Hct)

Los datos de la Figura 11 proceden de pruebas in vitro con sangre humanay con un protocolo de lavado estandar. Los resultados
clinicos pueden variar.
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9 Transporte y almacenamiento
9.1 Transporte del dispositivo
Advertencia: Si no se cumplen las condiciones de carga indicadas a continuacion al transportar el dispositivo, este podria
volcarse:
¢ Cuando utilice los ganchos inferiores del portagoteros, no acople mas de 5 L de liquido y no acople ninguna bolsa a una altura
superior a 48,3 cm (19 in) por encima del dispositivo.

e Cuando utilice los ganchos superiores del portagoteros, no acople mas de 3 L de liquido y no acople ninguna bolsa a una altura
superior a 86,4 cm (34 in) por encima del dispositivo.

* No acople un reservorio de recogida.
* No acople una bolsa de residuos.
Precaucion: No mueva el dispositivo sujetandolo por el portagoteros, ya que el dispositivo podria dafiarse o volcarse.

* Desconecte el cable de alimentacion del dispositivo antes de transportar el dispositivo.

* No deje caer el dispositivo.

* No empuje, incline ni se apoye en el portagoteros.

* Sise vuelca o se deja caer el dispositivo, asegurese de que un técnico de servicio técnico cualificado examine el dispositivo
antes de su uso.

¢ Desbloquee las ruedas en caso necesario.

* Mueva el dispositivo Unicamente sujetando el asa. Gire el asa hasta la posicion de empuje (Figura 7).

* Tenga cuidado al transportar el dispositivo cuando haya liquidos presentes.

¢ Consulte en el Capitulo 21 los limites ambientales para el transporte y el almacenamiento.

9.2 Transporte del dispositivo entre centros clinicos

* Eldispositivo almacena datos una vez que se ha introducido una contrasefia. Consulte las politicas del centro en relacién con
el tratamiento de la informacién sanitaria protegida y con la seguridad de los datos antes de transportar el dispositivo a otro
centro clinico.

¢ Antes de mover el dispositivo, retraiga el portagoteros y asegurelo apretando los mandos del portagoteros.

¢ Bloquee las ruedas antes de elevar el dispositivo para introducirlo en un vehiculo.

* Siesnecesario elevar el dispositivo, esta acciéon debe ser realizada por al menos dos personas. Eleve el dispositivo sujetandolo
por la base (Figura 5) o por la barra de enrollamiento del cable de alimentacién (Figura 6). No eleve el dispositivo sujetandolo
por otros puntos. Tenga cuidado al elevar el dispositivo.

* El dispositivo puede transportarse sin su embalaje original, ya sea en posicién vertical o tumbado sobre su parte posterior.
Advertencia: Tenga cuidado al transportar el dispositivo en un vehiculo. No exponga el dispositivo a temperaturas extremas,
golpes o vibracion.

9.3 Almacenamiento del dispositivo

* Almacene el dispositivo conforme a las condiciones ambientales especificadas en el Capitulo 21.

¢ Cuando no esté utilizando el dispositivo, apaguelo y desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente. Guarde el
cable de alimentacion enrollandolo alrededor de la barra de enrollamiento del cable de alimentacién situada en la parte
posterior del dispositivo (Figura 6).

¢ Almacene el dispositivo en un area fresca, seca y bien ventilada.

* Consulte las normas del centro en relacién con el tratamiento de la informacién sanitaria protegida y con la seguridad de los
datos antes de almacenar el dispositivo.

¢ Guarde la unidad flash USB en un lugar seguro.

10 Instalacion del escaner de cédigos de barras opcional
El escaner de codigos de barras (se vende por separado) puede usarse para introducir la siguiente informacién en el dispositivo:
* |dentificador del paciente y del operador.
* Datos de los lotes de componentes desechables para la recogida y el procesamiento de sangre.
* Datos de los lotes de heparina.
¢ Datos de los lotes de ACD-A.
Para instalar el cédigo de barras, realice los siguientes pasos:
1. Parainstalar el soporte, utilice la herramienta incluida en el kit del escaner de cédigos de barras para extraer el tornillo del lado
izquierdo del dispositivo (Figura 8).
. Acople el soporte al lado izquierdo del dispositivo y, a continuacién, vuelva a introducir el tornillo utilizando la herramienta.
. Coloque el escaner en el soporte, en posicion vertical.
. Conecte el cable del escaner a un puerto USB (tipo A). Consulte la Figura 8.
. Asegure el cable utilizando la pinza de retencion del cable del escaner de cédigos de barras.
. Para escanear datos en el dispositivo, consulte la Seccién 13.2.

o0~ N
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11 Encendido del dispositivo
11.1 Conexion del cable de alimentacién del dispositivo

1. Extraiga la pinza de retencion del cable de alimentacion (Figura 6) utilizando el tornillo de apriete manual (Figura 12).

2. Inserte el conector del cable de alimentacion en el médulo de entrada de alimentacion del dispositivo y, a continuacion, inserte
el cable en la pinza de retencion.

3. Vuelva a instalar la pinza de retencion del cable de alimentacion utilizando el tornillo de apriete manual.
Figura 12. Instalacion de la pinza de fijacion del cable de alimentacion y del cable de alimentacion

Advertencia: Se puede utilizar el cable de alimentacion para desconectar el dispositivo de la alimentacién. Coloque el
dispositivo y el cable de alimentacion de tal modo que resulte facil acceder al cable de alimentacion y desconectarlo.

4. Inserte la clavija del cable de alimentacién en una toma de corriente de hospital con toma de tierra.

11.2 Encendido del dispositivo
1. Pulse U para encender el dispositivo. Se ilumina el indicador luminoso de encendido, la luz de alerta parpadea y el altavoz
emite dos pitidos.

Nota: Pulse para activar el vacio con el valor de ajuste predeterminado durante la inicializacion. El valor de ajuste
predeterminado de vacio puede modificarse por medio de la pantalla Ajustes (Figura 14).

Figura 13. Encendido del dispositivo

autoLog 1Q

Sistema de autotransfusién

™

| | Cargando

Pulse para activar el vacio

-120 mmHg

Medtronic

2. Siesta encendiendo el dispositivo por primera vez, seleccione el idioma que desee.
3. Establezca la contrasena si lo desea.
Nota: Debe establecerse una contrasefia para almacenar los datos de los casos y acceder a ellos.

12 Administracion de los valores de ajuste del dispositivo
12.1 Pantalla Ajustes
Pulse Ajustes para acceder a las opciones de configuracion del dispositivo, seguridad e interfaz del usuario.
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Figura 14. Pantalla Ajustes

Ajustes [ o
|

Idioma Hora Volumen e

i 12z39em @) > N
Contrasefia Fecha E
@O Acualzar 200an16 @) >

Brillo @
Nombre del sistema Tema de la alerta

Clics sonoros
Vacio predet Vacio méx

-120 mmHg m -370 mmHg @
= = =

1 Seleccione el idioma de la interfaz del dispositivo.

2 Establezca o actualice la contrasefia (necesaria para almacenar los datos de los casos y acceder a ellos).
3 Establezca el nombre del dispositivo.
4

Habilite un clic audible cada vez que se toque la pantalla (aparece una marca de verificacion cuando esta opcion esta
seleccionada).

5 Habilite un indicador visual cada vez que se toque la pantalla (aparece una marca de verificacién cuando esta opcién esta
seleccionada).

6 Establezca la hora actual y la zona horaria local.
7 Establezca la fecha actual.
8 Establezca el patron de la alerta acustica.
9 Ajuste el volumen de la alerta acustica.
10 Ajuste el brillo de la pantalla tactil.
11 Establezca el valor de ajuste de vacio predeterminado.
12 Establezca el valor de ajuste de vacio maximo predeterminado.

Clics visuales

Nota: El valor de ajuste de vacio predeterminado de fabrica es —120 mmHg.

12.2 Configuracién de la hora
1. Seleccione Hora para mostrar el menu de la hora.
. Seleccione su Zona horaria.
. Establezca las Horas y los Minutos.
. Seleccione en Form. hora el formato horario que desee.

. Seleccione la opcion Ahor. luz dia si desea aplicar el horario de verano. Aparece una marca de verificacién cuando la opcion
esta seleccionada.

Figura 15. Configuracion de la pantalla de la hora
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Actualizar

Nombre del sistema

10001
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Ahor. luz dia
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12.3 Configuracion del tema de la alerta
1. Seleccione Tema de la alerta para mostrar el menu del tema de la alerta.
2. Seleccione Tema uno, Tema dos o Tema tres.
3. Para escuchar una muestra de cada alerta, pulse el boton © situado junto a la alerta deseada. Pulse ® para detener la alerta.
4. Ajuste el volumen de la sefial acustica segun proceda por medio del campo Volumen.
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Figura 16. Configuracion de la pantalla del tema de la alerta

Ajustes [ 0
]

Idioma Hora Volumen

. 12:43 PM .

Contrasefia Fecha

Nombre del sistema Tema de la alerta

© Tema uno
® Temados

® Tematres

12.4 Establecimiento de la contrasena inicial

Debe establecerse una contrasefia para almacenar los datos de los casos y acceder a ellos.

El dispositivo almacena datos de un maximo de 100 casos. Si desea obtener mas informacion, consulte el Capitulo 14.
Consulte las normas del centro en relacién con el tratamiento de la informacién sanitaria protegida y con la seguridad de los datos.

1. Pulse Definir en el campo Contrasena.

2. Introduzca correctamente la contrasefa dos veces en los campos de texto correspondientes por medio del teclado. Las
contrasefas deben contener al menos seis caracteres.

3. Pulse "4.
Figura 17. Pantalla del teclado de introduccién de la contrasefa

Contrasefia nueva

1 Bloquear mayusculas 5 Acceso a simbolos, signos de puntuacion y otros

2 Cerrar teclado caracteres

3 Acceso a nimeros, signos de puntuacion y otros 6 Intro; cambia de gris a verde cuando se introduce la
caracteres contrasefia

4 Borrar

4. Pulse Definir.
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Figura 18. Pantalla de introduccion de una contrasefia nueva

Ajustes [ o
[ |

|dioma

Clics visuales

12.5 Actualizacion o restablecimiento de la contrasefia
1. Pulse Actualizar en el campo Contrasefia.

2. Siconoce la contrasefa anterior, introdlzcala en el campo de texto Contrasefa anterior.

Nota: Si se pierde o se olvida la contrasefia, puede crearse una contrasefia nueva; no obstante, se eliminaran
permanentemente todos los registros protegidos con la contrasefia anterior. Pulse Borrar para eliminar la contrasefia y, a

continuacion, siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

3. Introduzca correctamente la contrasefia dos veces en los campos de texto correspondientes por medio del teclado. Las

contrasefias deben contener al menos seis caracteres.
4. Pulse ¥4.
5. Pulse Actualizar.
Figura 19. Pantalla de actualizacion o eliminacién de la contrasefa

‘/

Contra:

12.6 Descripcion general de la pantalla principal

La pantalla Principal esta dividida en cuatro areas: datos del caso actual, seleccién de la pantalla, controles del usuario y avisos.

Figura 20. Pantalla Principal

@

A

1
Principal [ 0
|

: desactiv.

Llenar 0 mL
@ Lavado 0/250 mL

Vacio 0 mL
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1 Area de datos del caso actual 3 Area de controles del usuario
2 Area de seleccion de la pantalla 4 Area de avisos

Area de datos del caso actual

Llenar: volumen de sangre transferido del reservorio de recogida al recipiente de centrifugacién en el ciclo de procesamiento
actual.

Lavado: volumen de solucion salina utilizado para el ciclo de procesamiento actual.

Vacio: volumen de eritrocitos lavados transferido a la bolsa de almacenamiento en el ciclo de procesamiento actual.
Recip. (X): numero de ciclos de procesamiento Llenar, Lavado y Vacio completados.

Total: volumenes totales de los ciclos Llenar, Lavado y Vacio para un caso.

Area de seleccion de la pantalla

Principal: contiene los datos del caso actual, los controles del usuario y avisos.
Datos: permite al usuario acceder a datos almacenados en el dispositivo (Capitulo 14).
Ajustes: permite al usuario configurar los valores de ajuste del dispositivo (Capitulo 12).

lil: permite al usuario introducir el identificador del paciente, el identificador del operador y los datos del lote de componentes
desechables, del lote de heparina y del lote de ACD-A (Seccién 13.2).

#: permite al usuario acceder a la pantalla Mantenimiento y reparacion (Seccién 19.3).

Nota: Cuando el icono # esta resaltado en amarillo, indica la presencia de una notificaciéon. Haga clic en # para ver la
notificacion. Consulte la Seccion 19.4.

Area de controles del usuario

Vacio: permite al usuario configurar el valor de ajuste de vacio. El valor de ajuste de vacio también puede ajustarse durante un
caso. Los valores de ajuste de vacio predeterminado y maximo pueden predeterminarse por medio de la pantalla Ajustes
(Seccion 12.1).

Vol. de lavado: el volumen de lavado predeterminado es 250 mL. El volumen de lavado también puede ajustarse durante un
caso; los ajustes realizados tienen efecto inmediatamente. Si se desea otro volumen, seleccione Rapido o Emergenciaen el
menu Vol. de lavado en |a pantalla Principal. La opcién Rapido utiliza 100 mL de solucién de lavado. La opciéon Emergencia
no utiliza solucién de lavado.

Nota: Si se selecciona Emergencia aparece una notificacion cada 10 min. Si se pospone la notificacion, esta reaparecera con
el intervalo seleccionado en el campo Redefinir alerta. Consulte la Seccién 19.4.

©: permite al usuario iniciar o reanudar el procesamiento automatico de sangre y controlar las funciones FCT manuales. El
botén © cambia a @ durante el funcionamiento del dispositivo; pulse @ para poner en pausa la operacion pertinente.

Nota: Sila centrifugadora esta funcionando al pulsar ©, el estado de pausa persistird durante un maximo de 60 s. Después de
60 s, el dispositivo devolvera automaticamente el contenido del recipiente al reservorio.

Funcién: permite al usuario transferir manualmente volimenes o purgar el aire de la bolsa de almacenamiento (Figura 21).
ED: permite al usuario silenciar y desactivar el silenciamiento de las sefiales acusticas. Cuando estan silenciadas, el icono del
botdn cambia, proporcionando asi una indicacion visual de la seleccién.

Nota: El dispositivo vuelve automaticamente al estado de desactivacion del silenciamiento después de 60 s.

Fecha y hora: muestra la fecha y la hora locales. El signo : parpadeando indica que la interfaz del usuario funciona
normalmente.

Nota: La fecha y la hora pueden configurarse en la pantalla Ajustes (Capitulo 12).

Area de avisos

El area de avisos presenta avisos y notificaciones. Los avisos son mensajes que requieren la accion del usuario. Las notificaciones
proporcionan informacion sobre situaciones del dispositivo que son importantes pero no detienen el funcionamiento del
dispositivo. Consulte la Seccion 18.4 y la Seccidn 19.4 para ver avisos y notificaciones que pueden aparecer durante el
funcionamiento.

12.7 Capacidades de funcién

Nota: Las capacidades de Funcion solo estan habilitadas cuando el dispositivo se encuentra en el modo de parada.

1.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Pulse ® durante el funcionamiento de la bomba para vaciar el recipiente en el reservorio. Espere a que el recipiente se vacie
completamente o pulse ® de nuevo para habilitar inmediatamente todas las capacidades de Funcion.
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2. Pulse FCT para permitir la transferencia manual de volimenes o para purgar el aire de la bolsa de almacenamiento. Elija entre
las tres opciones mostradas en la Figura 21.

Figura 21. Pantalla de capacidades FCT

Principal
Recip. (0)

Llenar 0 mL

Lavado 0/ 250 mL

Vacio 0 mL

12 40 PM

1 FCT 1: vacia el recipiente en el reservorio. Permite la transferencia manual de sangre al reservorio.

2 FCT 2:vacia el recipiente en la bolsa de almacenamiento. Permite la transferencia manual de sangre a la bolsa de
almacenamiento.

3 FCT 3:invierte la bolsa de almacenamiento. Permite purgar manualmente el aire de la bolsa de almacenamiento.

3. Mantenga pulsado © para realizar la Funcién seleccionada.

Advertencia: Si no se mantiene pulsado © al invertir la bolsa de almacenamiento, es posible que no se purgue el aire de la
bolsa.

4. Pulse ® en cualquier momento para volver a la pantalla Principal.

13 Uso del dispositivo
13.1 Material necesario
Advertencia: Utilice unicamente reservorios de recogida de sangre y kits de lavado de Medtronic con el dispositivo.
Nota: Los componentes desechables de Medtronic estan esterilizados con 6xido de etileno.
Se requiere el siguiente material:
* Kit de lavado de Medtronic que incluye lo siguiente:
— Recipiente de centrifugacion (capacidad de 135 mL) con tubos
— Bolsa de almacenamiento (capacidad de 1.000 mL)
— Bolsa de residuos (capacidad de 10 L)
* Reservorio de recogida de sangre de Medtronic (capacidad de 4 L)
* Cantidad suficiente de solucién salina isotonica al 0,9 % para lavado
* Cantidad suficiente de solucién anticoagulante
* Bolsas de transferencia de sangre
¢ Linea de aspiracién/anticoagulante

13.2 Introduccion de los datos del caso
1. Pulse [l
Figura 22. Pantalla de introduccion de los datos del caso

o @

1D de acieme 1D de ceradcr N.° lote reservorio

N.° lote del kit de lavado N.° lote linea suc. Notas

N.° lote hearina N.° de lote ACD-A

2. Pulse el campo de texto correspondiente al tipo de datos que desee introducir.
3. Paraintroducir datos manualmente, utilice el teclado para introducir los datos en el campo de texto seleccionado.
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Nota: Siva a utilizar varios componentes desechables para un caso, registre los datos adicionales en el campo de texto Notas
utilizando el escaner de codigos de barras o el teclado.

4. Pulse ™ en el teclado para introducir los datos en el dispositivo.
5. Para escanear los datos en el dispositivo por medio del escaner de codigos de barras opcional (Capitulo 10), pulse lil en la
pantalla.
6. Pulse el campo de texto correspondiente al tipo de datos que desee escanear.
7. Para utilizar el escéaner, dirfjalo a un cédigo de barras. Asegurese de que la linea roja del escaner cubra completamente el
caédigo de barras y, a continuacion, pulse el gatillo.
Nota: El escaner puede leer como minimo los siguientes formatos de cédigos de barras: Aztec, Code 128, Code 39, Data
Matrix ECC 200 y PDF 417.
Nota: El escaner no puede leer formatos de cédigos de barras personalizados.
8. Si el escaneo tiene éxito, el escaner emite pitidos y el indicador luminoso verde se ilumina. Si no tiene éxito, se ilumina el
indicador luminoso rojo.
9. Pulse ™ en la pantalla para registrar los datos escaneados en el dispositivo.
Nota: Si desea obtener mas informacion sobre el escaner de codigos de barras, consulte la documentacion incluida con el
escaner.
10. Silo desea, pulse Principal para volver a la pantalla Principal.
13.3 Preparacion del dispositivo para la recogida de sangre
Figura 23. Componentes del dispositivo
(o]
B
12
1 Solucién anticoagulante 8 Conector reductor
2 Bolsa de solucion salina (1 o mas) 9 Linea de aspiracion/anticoagulante al paciente
3 Bolsa de almacenamiento 10 Reservorio de recogida de sangre
4 Colector (conjunto de tres vias) 11 Linea de vacio a la trampa de rebosamiento del sistema de
5 Linea a la bolsa de almacenamiento vacio del dispositivo o a la fuente de vacio regulado externa
6 Linea desde la bolsa de solucién salina 12 Bolsa de residuos
7 Linea desde el reservorio de recogida de sangre
Advertencia: Si no se cumplen las siguientes condiciones de carga al usar el dispositivo, este podria volcarse:
e Cuando use los ganchos inferiores del portagoteros, no acople mas de 6 L de liquido y no acople ninguna bolsa a una altura
superior a 48,3 cm (19 in) por encima del dispositivo.
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* Cuando use los ganchos inferiores del portagoteros, no acople mas de 3 L de liquido y no acople ninguna bolsa a una altura
superior a 86,4 cm (34 in) por encima del dispositivo.

¢ Dos reservorios de recogida pueden llenarse con 4 L de liquido como maximo cada uno.
* Una bolsa de residuos puede llenarse con 7 L de liquido como maximo.
Nota: Si hay que mover el dispositivo, se aplican condiciones de carga diferentes (Seccién 9.1).
Advertencia: Si no se utiliza una técnica aséptica, aumenta el riesgo de contaminacion de los componentes desechables y de
dafos del paciente.
Advertencia: No toque un puerto USB y al paciente al mismo tiempo.

Advertencia: Si no se siguen las instrucciones puede producirse vertido de sangre, riesgo de peligro bioldgico, peligro de
resbalamiento, baja calidad de la sangre, infeccién y hemolisis.

Advertencia: No utilice ninguna solucién que esté a una temperatura superior a 42°C (108°F), ya que una temperatura alta puede
causar el festoneamiento y la destruccion de los eritrocitos.
Advertencia: Si no se aseguran completamente los conectores podria producirse una fuga de sangre.
Advertencia: La sangre y todos los liquidos deben tratarse conforme a las precauciones universales para patégenos de
transmision hematica.
Precaucién: No toque el recipiente mientras este esté girando. Si toca el recipiente en movimiento podria sufrir lesiones.
Nota: Si utiliza reservorios de recogida en tandem o paralelos, consulte el Capitulo 17.
Nota: No es necesario encender el dispositivo para preparar los componentes desechables.
1. Coloque el dispositivo sobre una superficie plana.
2. Examine el dispositivo en busca de dafios y suciedad y limpielo en caso necesario (Capitulo 16).
3. Bloquee las ruedas.
4

. Coloque el portagoteros y, a continuacion, apriete los mandos del portagoteros. Asegurese de que el indicador de altura
maxima existente en la mitad inferior del portagoteros esta alineado con el borde superior del anillo para el portagoteros.
Consulte la Figura 24. No extienda el portagoteros mas alla del indicador de altura maxima.

Figura 24. Indicador de altura méxima del portagoteros

5. Acople el soporte parareservorio al sensor de peso del reservorio o a la base de montaje del soporte para reservorio posterior.

Advertencia: Si utiliza el soporte para reservorio posterior, no estara habilitado el autoinicio, lo cual podria dar lugar al
rebosamiento del liquido del reservorio. El rebosamiento del reservorio podria causar vertido de sangre, riesgo de peligro
biolégico y peligro de resbalamiento.

Precaucién: No coloque ningln objeto sobre el soporte para reservorio ni sobre el reservorio de recogida.
6. Retire el conector reductor del reservorio de recogida.
. Conecte el conector reductor al fondo del reservorio de recogida. Verifique que el conector esta bien asegurado.

8. Cierre lapinzadel conector reductor antes de completar la preparacién del kit. Asegurese de que la pinza estd completamente
cerrada.

9. Coloque el reservorio de recogida en el soporte para reservorio.
10. Conecte una linea de vacio al puerto con tapa amarilla del reservorio de recogida.
11. Conecte el otro extremo de la linea de vacio a la trampa de rebosamiento del sistema de vacio del dispositivo.
Nota: La linea de vacio también puede conectarse a una fuente de vacio regulado externa en caso necesario.
12. Transfiera de forma aséptica la linea de aspiracién/anticoagulante al campo estéril.

13. Conecte el conector con tapa azul de la linea de aspiracién/anticoagulante al puerto de entrada con tapa azul o con tapa
blanca situado en la parte superior del reservorio de recogida.

14. Cierre la pinza de rodillo de la linea de aspiracion/anticoagulante. Conecte el recipiente de anticoagulante. Si el recipiente no
esta ventilado, abra la tapa de ventilacion de la cdmara de goteo.

15. Sino lo ha hecho todavia, encienda el dispositivo pulsando .
Nota: El vacio puede activarse justo después de encender el dispositivo y puede ajustarse en la pantalla Principal.
Si se enciende el dispositivo en las 6 horas siguientes al apagado o al corte de corriente previos, aparecera el mensaje
¢Reanudar caso anterior? En caso afirmativo, el contenido del recipiente se bombeara al reservorio. Asegtrese de
que esté conectado.
e Para continuar el caso anterior, seleccione Si. Se bombeara el contenido del recipiente al reservorio. Asegurese de que
el reservorio esta conectado.

e Para iniciar un caso nuevo, seleccione No.

~
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Nota: El dispositivo inicia un caso nuevo de manera predeterminada si se enciende el dispositivo al menos 6 horas después
de un apagado o de un corte de corriente. Consulte el Seccién 13.6 si desea mas informacion.

16. Active el vacio pulsando VAC.

17. Encaso necesario, modifique el valor de ajuste de vacio utilizando el menu desplegable Vacio en la pantalla Principal. El valor
de ajuste de vacio puede aumentarse o disminuirse manualmente por medio de los botones —y + o puede configurarse en
los valores de ajuste Valor predet. o Vacio max. preprogramados. Consulte la Seccién 12.1 para configurar los valores de
ajuste Valor predet. y Vacio max.

Advertencia: Si se ajusta el vacio en valores de ajuste superiores a los deseados o se selecciona accidentalmente Vacio
max., se puede producir hemolisis y lesion tisular.

Nota: El valor de ajuste de vacio predeterminado de fabrica es —120 mmHg.

Nota: Después de seleccionar Vacio max., aparece el mensaje ¢ Confirmar vacio max.?. Seleccione Si para confirmaro No
para rechazar.

Nota: Si se selecciona Vacio max., aparecera una notificacién cada 10 min. Si se pospone la notificacion, esta reaparecera
con el intervalo seleccionado en el campo Redefinir alerta.

Figura 25. Pantalla de ajustes Vacio

Principal

Llenar O mL

Lavado 0/250 mL

Vacio 0 i

18. Antes de larecogida de sangre, abra la pinza de rodillo y cebe el reservorio de recogida con una cantidad minima de 200 mL
de solucién anticoagulante.

19. Reduzca el flujo de anticoagulante hasta una relacién de aproximadamente 15 mL de solucion por 100 mL de sangre.

20. Supervise el reservorio de recogida periddicamente para obtener una anticoagulacién adecuada.

21. Cebe el reservorio de recogida con solucién anticoagulante cada vez que se vacie el reservorio de recogida.

13.4 Preparacion del kit de lavado
Consulte en la Tabla 1 los avisos asociados a la preparacion de los componentes desechables.
1. Acople los recipientes de solucién salina de lavado a un gancho inferior del portagoteros.
2. Gire el brazo de soporte azul del kit de lavado tal como se muestra en la Figura 26.
3. Coloque el kit de lavado en el brazo de soporte y retire la tapa del kit de lavado.
Figura 26. Brazo de soporte del kit de lavado

4. Paraintroducir en el dispositivo el identificador del paciente, el identificador del operador y los datos del lote de componentes
desechables, del lote de heparina y del lote de ACD-A, consulte la Seccion 13.2.

5. Extraiga la bolsa de residuos del kit de lavado.
6. Confirme que la vélvula de drenaje esta cerrada en la bolsa de residuos.
Advertencia: Si no se cierra la valvula de drenaje puede producirse una fuga de sangre.

7. Instale la bolsa de residuos en los colgadores para la bolsa de residuos ubicados en el panel derecho del dispositivo.
Asegurese de que la etiqueta del volumen de la bolsa de residuos esta orientada en direccion contraria al dispositivo.
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10.
11.

12.
13.

14,

15.
16.

17.
18.

19.
20.
21.

22.
23.

24,
25,

26.

. Extraiga la bolsa de almacenamiento del kit de lavado y cuélguela en un gancho superior del portagoteros. Cierre las pinzas

de las dos lineas de salida con tapa roja, cada una de las cuales incluye un puerto de membrana.

. Coloque el recipiente en la camara de centrifugacién con el tubo de salida de la linea de residuos con tapa amarilla orientado

hacia la bolsa de residuos. Localice las marcas del panel superior.
Alinee las marcas de la centrifugadora con las aletas del recipiente.

Para bloquear el recipiente, presione simultdaneamente hacia abajo el recipiente y girelo en el sentido de las agujas del reloj
hasta que oiga un clic.

Inserte el conector con tapa amarilla en el puerto de entrada con tapa amarilla de la bolsa de residuos.

Confirme que la linea de residuos no presenta dobleces.

Nota: Si se desea, puede retirarse la bandeja del kit de lavado y girarse el brazo de soporte a su posicién original.
Abra la cubierta del colector.

Nota: Vea los componentes del panel superior en la Figura 3 y en la Figura 4.

Introduzca el colector en la cavidad encastrada.

Introduzca los tres tubos del colector en las guias para tubos y asegurese de que cada tubo esté completamente asentado en
cada guia.

Introduzca el tubo simple del colector en el detector de aire y asegurese de que esté completamente asentado.

Cierre la cubierta del colector.

Nota: Existe un elemento de la cubierta del colector que presiona el tubo al interior del detector de aire al cerrar la cubierta.
Gire el cierre de la cubierta del colector hasta que los indicadores de bloqueo estén alineados.

Tire de la palanca de la bomba y manténgala abierta.

Extienda el tubo de la bomba alrededor del cabezal de la bomba y sobre la guia para el tubo de salida de la bomba. Suelte la
palanca de la bomba.

Cierre las pinzas de la linea de solucién salina.

Conecte el tubo central del colector a la(s) bolsa(s) de solucion salina.

Nota: Si solo utiliza una bolsa de solucién salina, confirme que la pinza de la linea de solucién salina no utilizada esta cerrada.
Abra la(s) pinza(s) de la(s) linea(s) de solucion salina.

Conecte el tubo izquierdo del colector al conector reductor con tapa azul situado en el fondo del reservorio y, a continuacion,
abra la pinza del conector reductor.

Responda a los avisos de la pantalla tactil.

Tabla 1. Configuracion de los avisos de componentes desechables, de las sefiales acusticas de alerta y de las sefales visuales
de alerta

Aviso Respuesta tica de alerta |de alerta

Sefal acus- | Senal visual

El kit no estd instalado. Bloquee la El sensor ha detectado que la cubierta del recipiente | Ninguna Ninguna
cubierta del recipiente. no esta bloqueada.

1. Coloque el recipiente en la camara de centrifu-
gacion con el tubo de salida de la linea de resi-
duos con tapa amarilla orientado hacia la bolsa
de residuos. Localice las marcas del panel supe-
rior.

2. Alinee las marcas de la centrifugadora con las
aletas del recipiente.

3. Parabloquear el recipiente, presione simultanea-
mente hacia abajo el recipiente y girelo en el sen-
tido de las agujas del reloj hasta que oiga un clic.

Inserte el kit en la valvula y la bomba. | El kit no esta instalado correctamente en la valvula del | Ninguna Ninguna
Pulse © para reanudar.? colector o en la bomba.

1. Abra la cubierta del colector.

2. Introduzca el colector en la cavidad encastrada.

3. Introduzca los tres tubos del colector en las guias
para tubos y asegurese de que cada tubo esté
completamente asentado en cada guia.

4. Introduzca eltubo simple del colector en el detec-
tor de aire y asegurese de que esté completa-
mente asentado.

5. Cierre la cubierta del colector.

Nota: Existe un elemento de la cubierta del
colector que presiona el tubo al interior del detec-
tor de aire al cerrar la cubierta.

6. Gire el cierre de la cubierta del colector hasta que
los indicadores de bloqueo estén alineados.

7. Tire de la palanca de la bomba y manténgala

abierta.
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Tabla 1. Configuracion de los avisos de componentes desechables, de las sefiales acusticas de alerta y de las sefales visuales

de alerta (continuacion)

Aviso

Respuesta

Sefal acus-
tica de alerta

Senal visual
de alerta

8.

9.

Extienda el tubo de la bomba alrededor del cabe-
zal de la bomba y sobre la guia para el tubo de
salida de la bomba.

Suelte la palanca de la bomba.

El kit no esta instalado. Bloquee la
cubierta del colector. Pulse © para
reanudar.?

Un sensor ha detectado que la cubierta del colector no
esta bloqueada.

1.
2.
3.

Abra la cubierta del colector.
Introduzca el colector en la cavidad encastrada.

Introduzca los tres tubos del colector en las guias
para tubos y asegurese de que cada tubo esté
completamente asentado en cada guia.

. Introduzca el tubo simple del colector en el detec-

tor de aire y asegurese de que esté completa-
mente asentado.

. Cierre la cubierta del colector.

Nota: Existe un elemento de la cubierta del
colector que presiona el tubo al interior del detec-
tor de aire al cerrar la cubierta.

. Gire el cierre de la cubierta del colector hasta que

los indicadores de bloqueo estén alineados.

Ninguna

Ninguna

Conecte la linea de salino y el reser-
vorio. Pulse © para reanudar.

4,

. Conecte el tubo central del colector a la(s)

bolsa(s) de solucion salina.

Nota: Si esta utilizando una sola bolsa de solu-
cion salina, confirme que la pinza de la linea no
usada esta cerrada.

. Abra la(s) pinza(s) de la(s) linea(s) de solucion

salina.

. Conecte eltuboizquierdo del colector al conector

reductor con tapa azul situado en el fondo del
reservorio y, a continuacion, abra la pinza del
conector reductor.

Pulse ©.

Ninguna

Ninguna

Aire enlalinea de salino. Pulse © para
reanudar.

Si el dispositivo detecta aire durante las fases de
cebado o de lavado, aparecera este mensaje.

1.

Confirme que las bolsas de solucién salina estan
montadas y conectadas. Monte y conecte las
bolsas de solucion salina en caso necesario.

. Si el paso anterior no resuelve el mensaje, rede-

fina la alerta varias veces.

. Silos pasos anteriores no resuelven el mensaje,

asegurese de que el tubo esta correctamente
insertado en el detector de aire.

. Silos pasos anteriores no resuelven el mensaje,

limpie el detector de aire y el tubo con agua y, a
continuacion, séquelos.

. Silos pasos anteriores no resuelven el mensaje,

utilice un dispositivo diferente si dispone de él.
Pdéngase en contacto con el representante de
servicio técnico de Medtronic.

Advertencia: Cierre todas las pinzas y tenga
cuidado si transfiere los componentes desecha-
bles a un nuevo dispositivo.

Baja

Baja

Error al mover la valvula. Compruebe
lainstalacion del kit. Pulse © pararea-
nudar.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

. Abra la cubierta del colector.
. Introduzca el colector en la cavidad encastrada.
. Introduzca los tres tubos del colector en las guias

para tubos y asegurese de que cada tubo esté
completamente asentado en cada guia.

. Introduzca el tubo simple del colector en el detec-

tor de aire y asegurese de que esté completa-
mente asentado.

Nota: Existe un elemento de la cubierta del
colector que presiona el tubo al interior del detec-
tor de aire al cerrar la cubierta.
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Tabla 1. Configuracion de los avisos de componentes desechables, de las sefiales acusticas de alerta y de las sefales visuales
de alerta (continuacion)

Sefial acus- | Sefal visual
Aviso Respuesta tica de alerta |de alerta

5. Cierre la cubierta del colector.

6. Gire el cierre de la cubierta del colector hasta que
los indicadores de bloqueo estén alineados.

7. Pulse

aEl aviso tendra diferentes senales acusticas y visuales de alerta cuando se genere durante el funcionamiento del dispositivo.

13.5 Inicio del procesamiento de sangre
13.5.1 Procesamiento de sangre
Advertencia: No aplique presion a la bolsa de almacenamiento, ya que esto podria causar una embolia gaseosa.

Nota: Responda a los avisos que aparezcan durante el funcionamiento del dispositivo. Consulte la Seccién 18.4 y la Seccion 19.4
si desea ver una lista de los avisos que pueden aparecer durante el funcionamiento del dispositivo.
1. Aparece el mensaje Unidad detenida. Pulse © para activar el autoinicio.
2. Pulse © para activar el modo de autoinicio. Aparece el mensaje Autoinicio activado. Pulse © para iniciar de forma
manual.
Nota: El dispositivo se inicia automaticamente cuando detecta aproximadamente 800 mL de sangre en el reservorio durante
almenos 5 s.
3. Sidesea comenzar el llenado antes de que se recojan 800 mL, pulse
4. Elvolumen de lavado predeterminado es 250 mL. El nivel del volumen de lavado puede ajustarse durante un caso; los ajustes
realizados tienen efecto inmediatamente. Si desea un volumen de lavado diferente, seleccione uno en elment Vol. de lavado
en la pantalla Principal.
Figura 27. Pantalla Vol. de lavado

Principal

Llenar O mL \

Vol. de lavado

Lavado 0/ 250 mL .

Vacio O mL

13.5.2 Puesta en pausa y detencion del procesamiento de sangre

Si es necesario poner en pausa una fase Llenar, Lavado o Vacio, pulse @. Durante las fases Llenar y Lavado, la centrifugadora
continda girandoy labomba entra en pausa durante 60 s. Pulse © para reanudar. Sino se selecciona © en un plazo de 60 s, se agota
el tiempo de espera del dispositivo y este devuelve el contenido del recipiente al reservorio.

Si es necesario detener una fase Llenar, Lavado o Vacio, pulse ®. Se devuelve automaticamente el contenido del recipiente al
reservorio.

Nota: Las capacidades de Funcion solo estan habilitadas cuando el dispositivo se encuentra en el modo de parada.

13.5.3 Transferencia de sangre

1. Encasonecesario, pulse FCT 2 para vaciar lalinea de la bolsa de almacenamiento. Aparecera el siguiente aviso: FCT 2: Vacie
el recipiente en la bolsa de almacenamiento. Mantenga pulsado © para activar la bomba. Pulse & cuando finalice.
(Seccion 12.7).

2. Transfiera sangre desde la bolsa de almacenamiento a una bolsa de transferencia, transfiera la sangre de la bolsa de
almacenamiento o transfiera sangre mediante conexion directa al paciente.

Advertencia: Si se requiere una conexion directa al paciente con el dispositivo de procesamiento, tome medidas adicionales
para detectar y prevenir una embolia gaseosa (consulte la version actual de AABB Standards for Perioperative Autologous
Blood Collection and Administration).

Nota: Si utiliza una bolsa de transferencia, comprima la bolsa de transferencia para purgar todo el aire de la linea de la bolsa
de transferencia antes de transferir la bolsa al anestesista.

Nota: Si utiliza la bolsa de almacenamiento para transferir sangre, use FCT 3 para purgar el aire de la bolsa antes de
transferirla al anestesista.
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3. Coloque una bolsa de almacenamiento nueva en el portagoteros y conéctela al dispositivo si procede.
4. Pulse © para continuar.

13.6 Reanudacion de un caso

Sise apaga el dispositivo durante un caso, reanude el caso reiniciando el dispositivo en un plazo de 6 horas. Para reanudar un caso,
realice los pasos descritos a continuacion:

1. Pulse U para encender el dispositivo. Se ilumina el indicador luminoso de encendido, la luz de alerta parpadea y el altavoz
emite dos pitidos.

2. Aparecera el siguiente mensaje: { Reanudar caso anterior? En caso afirmativo, el contenido del recipiente se
bombeara al reservorio. Asegurese de que esté conectado. Para reanudar el caso anterior, seleccione Si.

Nota: El dispositivo inicia un caso nuevo de manera predeterminada si se enciende el dispositivo al menos 6 horas después
de un apagado o de un corte de corriente.

14 Administracion de los datos de los casos
Debe establecerse una contrasefia para almacenar los datos de los casos y acceder a ellos.

El dispositivo almacena datos de un maximo de 100 casos. Cuando se han almacenado 90 casos, aparece un aviso para informar
al usuario de que el almacenamiento esta casi lleno. Si se almacenan datos de casos nuevos una vez alcanzado el limite de 100
casos, se eliminara un caso antiguo por cada caso nuevo afadido.

Consulte las normas del centro en relacién con el tratamiento de la informacion sanitaria protegida y con la seguridad de los datos.

14.1 Visualizacion de los datos de casos

1. Para ver los datos del caso actual, pulse Datos.

Nota: Para ver los datos de todos los casos, pulse Entrar, introduzca la contrasefa y pulse . Si no se ha establecido una
contrasena, consulte la Seccién 12.4.

Nota: Unavezintroducidala contrasefia, apareceran los casos cronoldgicamente, con el caso mas reciente arriba. Aparecera
una barra de desplazamiento si se muestran mas de 6 casos.

2. Parafiltrar los datos, consulte la Seccién 14.2.
3. Seleccione los casos que desee pulsando en cualquier punto de las filas correspondientes.

Nota: Pulse Sel. todo para ver los datos de los casos almacenados. Pulse No sel. nada para deshacer la accion.
4. Pulse Detalles.

Figura 28. Pantalla de la lista de casos (una vez introducida la contrasefa)
Datos ] 9
|

Filtro D Se muestran todos los casos Cerrar sesion
F )

Llenar Lav:

20JAN16 234567899

19JAN16 523125584
18JAN16 937585721
18JAN16 321654987
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5. Se muestran la fecha del caso, los recipientes y los datos introducidos por el usuario. Pulse [ para ver los datos de los

7.
8.
9.
10.

recipientes para el caso.

Figura 29. Pantalla de la fecha del caso, los recipientes y los datos introducidos por el usuario

Datos

Fecha caso ID de paciente
20JAN16 123456789

N.° lote del kit de lavado N.¢ lote linea suc.
75881868 10233729

N.° lote heparina N.° de lote ACD-A
4456789 5567891

Notas

m @

ID de operador
223456789

N.° lote reservorio
116909914

Recip
3

20JAN16

. Se muestran los volumenes para cada recipiente. Pulse Horas de inicio para mostrar las horas de inicio de las fases Llenar,

Lavado y Vacio de cada recipiente. Pulse Volimenes para volver a la pantalla de datos de volumen de los recipientes.
Pulse [£] para volver a la pantalla de la fecha del caso, los recipientes y los datos introducidos por el usuario.

Pulse Anterior para acceder al registro de caso anterior.
Pulse Siguiente para acceder al siguiente registro de caso.
Pulse Atras o Datos para volver a la pantalla de la lista de casos.

Figura 30. Pantalla de datos de volumen de los recipientes

Hora Vacio

09:00 AM 90
11:00 AM
11:15AM

m @

¢Llenado inc.?

No
No
No

14.2 Busqueda y filtrado de los datos de casos

1.

En la pantalla de la lista de casos, pulse Filtro para reducir los resultados.

2. Para filtrar en funcion de la fecha, pulse en cualquier punto en Caso mas antiguo o Caso mas reciente.

Figura 31. Pantalla de filtro de datos

Datos

Introducir informacién de busqueda

Caso més antiuo N.° lote del kit de lavado

m @
N.° lote hearina D

Caso mas reciente N.° lote reservorio Reci

ID de acieme N.° lote linea suc.
ID de ceradcr N.° de lote ACD-A

3. Cambie la fecha seguin desee. Pulse [£ para cerrar el menu.
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4. Paratodos los deméas campos de texto, introduzca texto pulsando el campo de texto y utilizando el teclado. Pulse X para borrar
los campos de texto.

5. Pulse Atras para aplicar el filtro.
6. Para borrar el filtro y volver a la pantalla de la lista de casos, pulse [X].

14.3 Exportacion de datos de casos a una unidad flash USB
14.3.1 Exportacién de datos de casos
Precaucion: Utilice inicamente una unidad flash USB suministrada por Medtronic.
1. Conecte una unidad flash USB a uno de los puertos USB para accesorios (tipo A). Consulte la Figura 8 y la Figura 9 para ver
la ubicacién de los puertos USB.
2. Enla pantalla de la lista de casos, seleccione los casos que desee y pulse Descargar al USB.

Nota: Sino se hainstalado o se ha instalado incorrectamente la unidad flash USB, aparecera el mensaje Error de descarga.
Instale correctamente una unidad USB y pulse Descargar al USB.

3. Trasladescarga, seleccione Si para eliminar del dispositivo los casos descargados. Seleccione No para conservar los casos
descargados almacenados en el dispositivo.

4. Extraiga la unidad flash USB.
Figura 32. Pantalla Descarga completada

Datos

Se muestran todos los casos

20JAN16

19JAN16
18JAN16
18JAN16

14.3.2 Visualizacién de datos de casos exportados

Los datos de casos exportados se guardan en la unidad flash USB en un archivo de texto de valores separados por comas (CSV)
estandar, que puede abrirse y visualizarse en la mayoria de las aplicaciones de software de hoja de célculo. Para ver datos de casos
exportados, vaya a la ubicacién del archivo en la unidad flash USB que contiene el archivo y, a continuacién, abra el archivo
utilizando una aplicacion de software de hoja de calculo. Los datos de los casos apareceran en formato tabular (Figura 33), con los
siguientes encabezados:

* Print Date (Fecha de impresion)

¢ Device SN (N.° de serie del dispositivo)

¢ System name (Nombre del sistema)

e Case Date (Fecha del caso)

¢ Patient ID (Identificador del paciente)

* Operator ID (Identificador del operador)

* Reservoir Lot # (N.° de lote del reservorio)

* Wash Kit Lot # (N.° de lote del kit de lavado)

¢ Suction Line Lot # (N.° de lote de la linea de aspiracion)

* Heparin Lot # (N.° de lote de heparina)

¢ ACD-A Lot # (N.° de lote de ACD-A)

* Notes (Notas)

* Bowl # (N.° de recipiente)

¢ Fill (mL) (LIlenado [ml])

 Fill start time (Hora de inicio del llenado)

e Wash (mL) (Lavado [ml])

e Wash start time (Hora de inicio del lavado)

e Empty (mL) (Vaciado [ml])

* Empty start time (Hora de inicio del vaciado)

* Incomplete Fill? (¢ Llenado incompleto?)

* Total

* End of data (Fin de los datos)
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Figura 33. Archivo de datos de casos (solo como ejemplo)

Print Date | Device SN | System
name
13-Oct-16 | ATLGIQ
Case Date |PatientID | Operator ID | Reservoir Wash Kit Suction Heparin Lot #| ACD-A Lot # Notes
Lot # Lot # Line Lot #
20-ene-16| 123456789 223456789 | 116909914 75881868 10233729 4456789 5567891 | Ortho case
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 | No
2 535 11:00 250 11:01 135 11:03 | No
3 552 11:15 250 11:16 100 11:18 | No
Total 1607 750 325
End of data

14.4 Exportacion de datos de casos a un dispositivo externo

Los datos de casos se pueden exportar a un dispositivo externo que se ha configurado con un programa de software compatible
con la exportacion de datos de casos a un dispositivo. Pdngase en contacto con el representante de servicio técnico de Medtronic

para obtener ayuda.

Nota: Cuando el dispositivo esta conectado a un dispositivo externo, es mas susceptible a las descargas electrostaticas, las cuales
pueden causar la interrupcion de la exportacién de datos. La exportacion de datos puede reiniciarse si se interrumpe.

1. Conecte uncable USB (macho de tipo A a macho de tipo B) desde el puerto USB de tipo B del dispositivo (Figura9) aun puerto

de tipo A del dispositivo externo.
Advertencia: La longitud del cable USB no debe ser superiora 3 m (118 in).

Nota: Asegurese de que todo PC, dispositivo externo o equipo informatico externo conectado al puerto USB de tipo B del

dispositivo sea un equipo certificado que cumpla la norma IEC 60950-1.

2. Enla pantalla de la lista de casos, seleccione los casos que desee y pulse

3. Aparecera el mensaje ¢ Casos seleccionados recibidos?
* Seleccione Si si se han recibido los datos de forma satisfactoria.

¢ Seleccione No si la exportaciéon no se ha recibido completamente. Aparecera el mensaje Redefina la conexion e
inténtelo de nuevo. Seleccione Aceptar. Aparecera el mensaje Error de descarga. Seleccione Aceptar. Para volver

aintentar la exportacion, compruebe la conexion del cable USB y, a continuacion, pulse [EES.

4. Sila exportacion se realiza de forma satisfactoria, aparecera el mensaje Descarga completada. ¢ Eliminar casos

seleccionados?

¢ Seleccione Si para eliminar del dispositivo los casos exportados.

* Seleccione No para conservar los casos exportados almacenados en el dispositivo.

5. Retire el cable USB.

14.5 Eliminacion de datos de casos

1. Para eliminar casos, seleccione los casos que desee y, a continuacion, pulse Borrar en la pantalla de la lista de casos.
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2.

0 N O WN = Ol

9.
10.

16

Pulse Si para aceptar la eliminacion. Pulse No para rechazar la eliminacién.
Figura 34. Pantalla ¢ Eliminar casos seleccionados?

Datos

Filtro Se muestran todos los cases Cerrar sesion

20JAN16
19JAN16

18JAN16
18JAN16 321654987

Sel. todo || No sel. nada Detalles Borrar RSB TEL
al USB

Finalizacion de un caso

. En caso necesario, pulse VAC para desactivar el vacio.

. Documente los resultados del caso.

. Apague el dispositivo pulsando & durante 1,5 s. Desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente.

. Tape todos los puertos y conectores expuestos de los componentes desechables.

. Cierre todas las pinzas de los tubos.

. Desbloquee y abra la cubierta del colector.

. Tire de la palanca de la bomba y extraiga el tubo de la bomba.

. Extraiga el reservorio, el recipiente de centrifugacion, la sujecion de los tubos, la bolsa de residuos, la linea de vacio y todos

los recipientes de solucién del dispositivo.

Advertencia: Una vez extraidos los componentes desechables, pince Unicamente la linea de residuos.
Siga los procedimientos del hospital al desechar residuos de peligro bioldgico.

Limpie el dispositivo conforme a los protocolos del hospital y tal como se describe en el Capitulo 16.

Limpieza del dispositivo

Advertencia: Utilice equipo de proteccion personal apropiado tal como proteccion para los ojos, mascarillay guantes al limpiar el
dispositivo y desechar los liquidos usados. De lo contrario, podria producirse una exposicion a patégenos transmitidos por la
sangre, a sangre y a liquidos de limpieza.

Advertencia: Si se sospecha que ha penetrado algun liquido en el dispositivo, este debera ser examinado inmediatamente por un
técnico cualificado. La entrada de liquido podria provocar una descarga eléctrica al usuario.

Advertencia: Realice la limpieza y el mantenimiento del dispositivo tal como se indica en este manual y conforme a los
procedimientos del hospital.

Componente/area Limpieza

Exterior 1. Siempre que se ensucien (por ejemplo, vertido de sangre) las partes externas del dispositivo,

estas deben limpiarse con una solucién de lejia al 10 % o con una solucién desinfectante
equivalente conforme a los protocolos aprobados por el hospital.

2. Tras la limpieza, pase un pafio con agua por el dispositivo para eliminar todo residuo de la
solucion desinfectante. No utilice alcohol.

3. Deje que se seque el dispositivo.

Sensor de nivel Si se vierte sangre u otras soluciones en la camara de centrifugacion o se acumula polvo en el

sensor de nivel durante la utilizacion del dispositivo, el sensor puede quedar inoperativo.

1. Paralimpiar el sensor de nivel, utilice un bastoncillo con punta de espuma humedecido con un
detergente suave y agua.

Precaucion: No utilice liquidos que puedan dejar una pelicula, como el alcohol. No utilice un
pafo abrasivo.

Nota: Para limpiar los vertidos de sangre, utilice una solucién de lejia al 10 % o una solucién
desinfectante equivalente.

2. Pase con cuidado el bastoncillo por el sensor para eliminar los restos de sangre, polvo o
residuos que pueda haber.

3. Pase con cuidado otro bastoncillo con punta de espuma por el sensor para eliminar la hume-

dad que pueda quedar.
Detector de aire y conjunto 1. Paralimpiar el detector de aire o el conjunto de la valvula, utilice un bastoncillo con punta de
de la véalvula espuma humedecido con un detergente suave y agua.
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Componente/area Limpieza

Precaucién: No utilice liquidos que puedan dejar una pelicula, como el alcohol. No utilice un
pafio abrasivo.

Nota: Para limpiar los vertidos de sangre, utilice una solucién de lejia al 10 % o una solucién
desinfectante equivalente.

2. Pase con cuidado el bastoncillo por el detector de aire o por el conjunto de la valvula para
eliminar los restos de sangre, polvo o residuos que pueda haber.

3. Pase con cuidado otro bastoncillo con punta de espuma por el detector de aire o por el con-
junto de la valvula para eliminar la humedad que pueda quedar.

Centrifugadora 1. Si se vierten sangre o liquidos en la camara de centrifugacioén, apague el dispositivo.

2. Extraiga el kit de lavado.

3. Pararecoger las soluciones desinfectantes durante el proceso de limpieza, deslice la bandeja
vacia del kit de lavado en el soporte para la bandeja del kit de lavado ubicado debajo del
dispositivo, desde el lado derecho. Incline la bandeja ligeramente hacia arriba para insertar
los bordes de la bandeja en el soporte para la bandeja del kit de lavado.

4. Confirme que la bandeja del kit de lavado esta correctamente instalada.

Advertencia: Al limpiar la centrifugadora, si no se instala correctamente la bandeja de reco-
gida de liquidos se producira un derramamiento.

Nota: El desagle de la centrifugadora dispone de unarosca hembra para tubos (1/4-18 NPT).
Sise desea, puede usarse un recipiente para liquidos personalizado para recoger los liquidos
en lugar de usar la bandeja del kit de lavado.

. Encienda el dispositivo.

. Pulse # en la pantalla tactil para acceder a la pantalla Mantenimiento y reparacion.

. Pulse Limpiar centrifugadora.

. Pulse © parainiciar la rotacion de la centrifugadora.

Advertencia: Sino se pulsa ©, la centrifugadora no rotara y no se limpiara de manera eficaz.

9. Durante un periodo de 1 mina2 min, viertalentamente 100 mL de una solucién de lejiaal 10 %
ode unasolucion desinfectante equivalente en la camara de centrifugacion mientras esta rota
hasta que comience a rebosar. Durante la rotacion, el liquido se saldra de la centrifugadora al
girar y caerd en la bandeja. Continte afiadiendo solucion hasta que la centrifugadora esté
limpia.
Advertencia: Al limpiar la centrifugadora, si no se ahade un volumen suficiente de una solu-
cion de lejia al 10 % o de una solucién desinfectante equivalente durante suficiente tiempo la
limpieza puede ser ineficaz.

10. Durante un periodo de 1 mina2 min, aclare la centrifugadora vertiendo lentamente 100 mL de

agua en la camara de centrifugacion.

11. Pulse ®.

Precaucion: Sino se pulsa ®, pueden producirse lesiones leves si se entra en contacto con
la cdmara mientras esta gira.

12. Deseche las soluciones de limpieza usadas conforme a los procedimientos del hospital para

la eliminacién de residuos de peligro bioldgico.

13. Seque la camara con un pafio suave. No utilice alcohol para limpiar la camara de centrifu-

gacion. Extraiga y vacie la bandeja.

Cabezal de la bomba Limpie el exteriory el interior del cabezal de labomba después de cada uso. Para limpiar el cabezal

de la bomba, siga el procedimiento descrito a continuacion:

1. Apague el dispositivo y desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente.
2. Tire hacia atras de la palanca de la bomba con una mano.

Precaucion: Tenga cuidado de no lesionarse los dedos con la palanca de la bomba.
3. Con la otra mano, eleve el cabezal de la bomba y separelo del vastago.

. Suelte la palanca de la bomba.

5. Limpie los liquidos vertidos del cabezal de la bomba en la mayor medida posible utilizando
pafos y bastoncillos con punta de espuma humedecidos con una solucion de lejia al 10 % o
con una solucion desinfectante equivalente. Seque bien la zona.

Precaucién: Si no se seca bien la zona puede producirse corrosion.

6. Asegurese de que los rodillos del cabezal de la bomba se mueven libremente. Limpie los
rodillos del cabezal de la bomba con jabén y agua o con agua solo. Seque bien la zona.

7. Parareinstalar el cabezal de labomba en el vastago, tire hacia atras de la palanca de labomba
con una mano.

8. Con la otra mano, gire el cabezal de la bomba mientras aplica presion hasta que la ranura
acufiada del cabezal de labomba se alinee con el vastago y el cabezal de labomba comience
a deslizarse en el vastago.

Nota: El hoyuelo del cabezal de la bomba esté alineado con el vastago cuando el cabezal de
la bomba se desliza en el vastago.

9. Suelte la palanca de la bomba.

0w N o o
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Componente/area

Limpieza

Trampa de rebosamiento del
sistema de vacio

1.

2.

Después de cada uso, examine la trampa de rebosamiento del sistema de vacio en busca de
liquidos o contaminacion.

Si hay liquidos o si la trampa de rebosamiento del sistema de vacio esta sucia, extraiga,
desmonte y limpie la trampa de rebosamiento del sistema de vacio con una solucion de lejia
al 10 % o con una solucién desinfectante equivalente conforme a los protocolos aprobados
por el hospital.

. Aclare con aguay deje que se sequen los componentes antes de volver a montarlos y conec-

tarlos al dispositivo.

Bandeja de almacenamiento

. Siempre que se ensucie (por ejemplo, por vertido de sangre) la bandeja de almacenamiento,

esta debe extraerse y limpiarse con una solucién de lejia al 10 % o con una solucién desin-
fectante equivalente conforme a los protocolos aprobados por el hospital.

. Después de la limpieza, pase un pafio con agua por la bandeja para eliminar todo residuo de

la solucion de limpieza. No utilice alcohol.

. Deje que se seque la bandeja de almacenamiento antes de volver a instalarla.

Compartimento de almace-
namiento interno

. Siempre que se ensucie (por ejemplo, por vertido de sangre) el compartimento de almace-

namiento interno, este debe extraerse y limpiarse.

. Para extraer el compartimento de almacenamiento, abralo.
. Retraiga el émbolo de resorte situado en la esquina superior izquierda en el interior del com-

partimento y abra completamente el compartimento.

. Eleve el compartimento por encima de los dos pernos del panel frontal del dispositivo.
. Limpie el compartimento y el area interior del dispositivo de la que se ha extraido el compar-

timento con una solucién de lejia al 10 % o una solucion desinfectante equivalente conforme
a los protocolos aprobados por el hospital.

. Después de la limpieza, pase un pafio con agua para eliminar todo residuo de la solucién de

limpieza. No utilice alcohol.

. Deje que se sequen el compartimento de almacenamiento y el dispositivo antes de volver a

instalar el compartimento.

. Para volver a instalar el compartimento, alinee las concavidades de la parte inferior del com-

partimento con los dos pernos pivotantes del panel frontal del dispositivo.

. Mientras cierra el compartimento, retraiga el émbolo de resorte ubicado en la esquina supe-

rior izquierda del compartimento. Libere el émbolo de resorte una vez que haya superado la
placa de tope del compartimento.

Pantalla tactil

Limpie la pantalla tactil con un pafio suave que no suelte pelusa.
Advertencia: No utilice lejia para limpiar la pantalla tactil, ya que esta podria descolorarse y fallar.

Escaner de codigos de
barras

Para obtener instrucciones sobre la limpieza del escaner de cédigos de barras, consulte la docu-
mentacion incluida con el escaner.

17 Situaciones especiales del procesamiento de sangre
Nota: Los pasos indicados a continuacion deben seguirse junto con los pasos de preparacion normales descritos en la

Seccién 13.3.

17.1 Preparacion de emergencia con varias lineas de aspiracion/anticoagulante en un reservorio

La preparacion para esta configuracion es similar a la usada para un caso normal.
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Figura 35. Preparacion de emergencia

=N

7

| Y

1 Recipientes de solucion anticoagulante 4 Conector reductor al dispositivo
2 Lineas de aspiracion/anticoagulante al paciente 5 Linea de vacio a la fuente de vacio regulado
3 Reservorio de recogida de sangre

1. Reuna el material adicional necesario para esta configuracion:
* Linea de aspiracién/anticoagulante
e Cantidad suficiente de solucién anticoagulante
2. Acople lalinea de vacio al puerto con tapa amarilla del reservorio de recogida.
. Conecte el otro extremo de la linea de vacio a una fuente de vacio regulado.
4. Acople el conector con tapa azul de la linea de aspiracién/anticoagulante adicional a uno de los puertos de entrada
disponibles del reservorio de recogida.
5. Cierre la pinza de rodillo de la linea de aspiracién/anticoagulante. Si el recipiente de anticoagulante no esta ventilado,
conéctelo y abra la tapa de ventilacién de la camara de goteo.
6. Conecte el recipiente de anticoagulante adicional para la segunda linea de aspiracién/anticoagulante.

w

17.2 Uso de dos reservorios en serie
Nota: Si es necesario pasar a usar dos reservorios de recogida en medio de un caso, siga los pasos indicados en esta seccion.
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Figura 36. Uso de dos reservorios de recogida en serie

1 Solucién anticoagulante

2 Linea de aspiracion/anticoagulante al paciente

3 Reservorio de recogida de sangre primario

4 Conector reductor al dispositivo

5 Reservorio de recogida de sangre secundario

6 Conector reductor del reservorio de recogida secundario al puerto de entrada del reservorio de recogida primario
7 Linea de vacio a la fuente de vacio regulado

8 Linea de vacio al dispositivo

1. Reuna el material adicional necesario para esta configuracion:
* Reservorios de recogida de sangre
¢ Linea de aspiracion/anticoagulante
¢ Cantidad suficiente de solucién anticoagulante
¢ Fuente de vacio, si es necesaria
* Linea de vacio, si es necesaria
* Soporte para reservorio de cardiotomia E302 de Medtronic, que se acopla a un portagoteros externo

Advertencia: No acople un reservorio al portagoteros del dispositivo utilizando un soporte para reservorio como el E302
de Medtronic. El peso de un reservorio lleno acoplado al portagoteros puede hacer que el dispositivo vuelque.

. Acople un soporte para el reservorio secundario a un portagoteros externo por encima del reservorio de recogida primario.
. Acople un conector reductor al fondo del reservorio de recogida secundario. Verifique que el conector esta bien asegurado.
. Coloque el reservorio de recogida secundario en el soporte por encima del soporte para reservorio primario.
. Conecte el conector reductor del reservorio de recogida secundario a un puerto de entrada disponible ubicado en la parte
superior del reservorio de recogida primario y cierre la pinza del conector reductor.
6. Siva a utilizar una fuente de vacio regulado, conecte los tubos de un conjunto de vacio doble a los puertos con tapa amarilla
de cada reservorio de recogida. Conecte el tubo simple del conjunto de vacio doble a la fuente de vacio.
Nota: El conjunto de vacio doble es un componente de tubos con forma de “T”, incluido con el conjunto bifurcado en Y para
reservorios en tdndem, que conecta una bomba de vacio a los puertos de vacio de los dos reservorios.
7. Siva a utilizar una fuente de vacio regulado secundaria, conecte la segunda linea de vacio al puerto con tapa amarilla del
reservorio de recogida secundario. Conecte el otro extremo de la segunda linea de vacio a la fuente de vacio regulado
secundaria.

a b~ w N
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. Conecte el conector con tapa azul de una linea de aspiracién/anticoagulante adicional a uno de los puertos de entrada

disponibles del reservorio de recogida secundario.

. Cierre la pinza de rodillo de la linea de aspiracién/anticoagulante adicional. Si el recipiente de anticoagulante no esta

10.
11.

ventilado, conéctelo y abra la tapa de ventilacién de la cdmara de goteo.
Conecte un recipiente de anticoagulante adicional para la segunda linea de aspiracién/anticoagulante.

Antes de la recogida de sangre, abra la pinza de rodillo y cebe el reservorio de recogida secundario con una cantidad minima
de 200 mL de solucién anticoagulante.

. Reduzca el flujo de anticoagulante de cada reservorio de recogida hasta una relacion de aproximadamente 15 mL de solucién

13.
14.

por 100 mL de sangre.
Controle periédicamente los dos reservorios de recogida para asegurarse de que la anticoagulacion es adecuada.

Para transferir sangre del reservorio de recogida secundario al reservorio de recogida primario, abra la pinza del conector al
reservorio de recogida primario y pince momentaneamente la linea de aspiracién/anticoagulante del reservorio de recogida
secundario utilizando un heméstato.

. Para detener temporalmente la transferencia de sangre del reservorio de recogida secundario al reservorio de recogida

16.

primario, abra el hemoéstato de la linea de aspiracién/anticoagulante al reservorio de recogida secundario y cierre la pinza del
conector al reservorio de recogida primario.

Para mantener el valor de ajuste de vacio deseado durante el procesamiento con una fuente de vacio, pince una de las lineas
de aspiracion/anticoagulante que no se estan utilizando o aumente el valor de ajuste de vacio al valor maximo.

17.3 Uso de dos reservorios en paralelo

Figura 37. Uso de dos reservorios de recogida en paralelo

Solucién anticoagulante

Linea de aspiracion/anticoagulante al paciente

Reservorio de recogida de sangre primario

Conjunto bifurcado en Y para reservorios en tandem

Reservorio de recogida de sangre secundario

Linea de vacio a la trampa de rebosamiento del sistema de vacio del dispositivo
Linea de vacio a la fuente de vacio regulado externa

1.

Reuna el material adicional necesario para esta configuracién:
* Reservorios de recogida de sangre
* Linea de aspiracién/anticoagulante
e Cantidad suficiente de solucién anticoagulante
e Conjunto bifurcado en Y para reservorios en tandem
¢ Fuente de vacio, si es necesaria
¢ Linea de vacio, si es necesaria
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10.
11.

13.
14.

15.

16.

* Un soporte para reservorio: un soporte del tipo que se acopla a la base de montaje del soporte para reservorio posterior
del dispositivo (Figura 6) o el soporte para reservorio de cardiotomia E302 de Medtronic, que se acopla a un portagoteros
externo.

Advertencia: No acople un reservorio al portagoteros del dispositivo utilizando un soporte para reservorio como el E302 de
Medtronic. El peso de un reservorio lleno acoplado al portagoteros puede hacer que el dispositivo vuelque.

. Acople un soporte para el reservorio secundario a la base de montaje del soporte para reservorio posterior del dispositivo o

a un portagoteros externo.

. Coloque el reservorio de recogida secundario en el soporte para reservorio secundario.
. No conecte el conector reductor a ningun reservorio de recogida. En su lugar, utilice un conjunto bifurcado en Y para

reservorios en tAndem para conectar los reservorios de recogida primario y secundario. Conecte el tubo simple al reservorio
derecogida secundarioy el conjunto bifurcado en Y al reservorio de recogida primario. Asegurese de que los conectores estan
bien asegurados.

. Cierre la pinza situada en el fondo del reservorio de recogida secundario.
. Siva a utilizar una fuente de vacio regulado, conecte los tubos de un conjunto de vacio doble a los puertos con tapa amarilla

de cada reservorio de recogida. Conecte el tubo restante del conjunto de vacio doble a la fuente de vacio.

Nota: El conjunto de vacio doble es un componente de tubos con forma de “T”, incluido con el conjunto bifurcado en Y para
reservorios en tandem, que conecta una bomba de vacio a los puertos de vacio de los dos reservorios.

. Siva a utilizar una fuente de vacio regulado secundaria, conecte la segunda linea de vacio al puerto con tapa amarilla del

reservorio de recogida secundario. Conecte el otro extremo de la segunda linea de vacio a la fuente de vacio regulado
secundaria.

. Conecte el conector con tapa azul de una linea de aspiracién/anticoagulante adicional a uno de los puertos de entrada

disponibles del reservorio de recogida secundario.

. Cierre la pinza de rodillo de la linea de aspiracién/anticoagulante adicional. Si el recipiente de anticoagulante no esta

ventilado, conéctelo y abra la tapa de ventilacién de la cdmara de goteo.
Conecte una bolsa de anticoagulante adicional para la segunda linea de aspiracién/anticoagulante.

Antes de la recogida de sangre, abra la pinza de rodillo y cebe el reservorio de recogida secundario con una cantidad minima
de 200 mL de solucién anticoagulante.

. Reduzca el flujo de anticoagulante de cada reservorio de recogida hasta una relacién de aproximadamente 15 mL de solucién

por 100 mL de sangre.

Controle periédicamente los dos reservorios de recogida para asegurarse de que la anticoagulacion es adecuada.

Para transferir sangre del reservorio de recogida secundario al reservorio de recogida primario, abra la pinza del conector al
reservorio de recogida primario y pince momentaneamente la linea de aspiracién/anticoagulante del reservorio de recogida
secundario utilizando un hemostato.

Para detener temporalmente la transferencia de sangre del reservorio de recogida secundario al reservorio de recogida
primario, abra el hemdstato de la linea de aspiracién/anticoagulante al reservorio de recogida secundario y cierre la pinza del
conector al reservorio de recogida primario.

Para mantener el valor de ajuste de vacio deseado durante el procesamiento con una fuente de vacio, pince una de las lineas
de aspiracion/anticoagulante que no se estan utilizando o aumente el valor de ajuste de vacio al valor maximo.

17.4 Drenaje del contenido del circuito de bypass cardiopulmonar al dispositivo

1.

2.
3.

Conecte el circuito de bypass cardiopulmonar a un puerto de entrada de un reservorio de recogida del dispositivo. Verifique
que el conector esté bien asegurado.

Drene el contenido del circuito de bypass cardiopulmonar en el reservorio de recogida.
Procese la sangre. Consulte la Seccién 13.5.

17.5 Drenaje posoperatorio de la herida

Los siguientes pasos solo son necesarios si no se han realizado anteriormente para el procesamiento intraoperatorio de sangre.

La preparacion del recipiente y de los tubos y las instrucciones de uso para este caso son las mismas que para un caso estandar
(Seccioén 13.4).

1.
2.
3.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Abra el reservorio estéril y extraiga el conector reductor.
Conecte el conector reductor al fondo del reservorio de recogida. Verifique que el conector esta bien asegurado.

Coloque el reservorio de recogida en el soporte para reservorio. Conecte una linea de vacio al puerto con tapa amarilla del
reservorio de recogida.

. Conecte el otro extremo de la linea de vacio a una fuente de vacio regulado. Utilice una fuente de vacio adecuada,

preferiblemente intermitente, ajustada en -80 mmHg o menos.

. Transfiera de forma aséptica la linea de aspiracién/anticoagulante al campo estéril.
. Conecte el conector con tapa azul de la linea de aspiracién/anticoagulante al puerto de entrada con tapa azul o con tapa

blanca situado en la parte superior del reservorio de recogida.

. Cierre la pinza de rodillo de la linea de aspiracién/anticoagulante. Conecte el recipiente de anticoagulante. Si el recipiente de

anticoagulante no esta ventilado, abra la tapa de ventilacion de la camara de goteo.

. Antes de la recogida de sangre, abra la pinza de rodillo y cebe el reservorio de recogida con una cantidad minima de 200 mL

de solucién anticoagulante.

. Reduzca el flujo de anticoagulante hasta una relacion de aproximadamente 15 mL de solucién por 100 mL de sangre.
. Conecte el conector bifurcado en Y universal a la linea de aspiracién/anticoagulante. Cuando el dispositivo esté apagado,

detenga el flujo de anticoagulante. Inicie el flujo de anticoagulante cuando se active el vacio.
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11. Comience la recogida de sangre. Una vez recogido un volumen suficiente de sangre, esta puede ser procesada por el
dispositivo.

12. Sies necesario recoger sangre simultineamente para dos lineas de drenaje, se puede usar un segundo reservorio de
recogida, una linea de aspiracién/anticoagulante con un recipiente de anticoagulante y una fuente de vacio (con reservorios
en serie 0 en paralelo).

18 Guia para la resolucién de problemas

Nota: Esta guia tiene por finalidad proporcionar una descripcion sencilla de problemas frecuentes que pueden producirse durante
el uso del dispositivo, asi como de los mensajes que aparecen durante su funcionamiento. También se incluye una breve
descripcion de la causa del problema o del mensaje.

18.1 Fallo de alimentacion

Normalmente, cada vez que se enciende el dispositivo los parametros se inicializan para prepararlo para su utilizacién con un
nuevo paciente. Sin embargo, después de un fallo o de unainterrupcién de la alimentacion (y si el dispositivo se reinicia en un plazo
de 6 horas), aparece el siguiente mensaje: ¢ Reanudar caso anterior? En caso afirmativo, el contenido del recipiente se
bombeara al reservorio. Asegurese de que esté conectado.
1. Para continuar el caso anterior, seleccione Si.
2. Parainiciar un caso nuevo, seleccione No.
Nota: El dispositivo inicia un caso nuevo de manera predeterminada si se enciende el dispositivo al menos 6 horas después

de un apagado o de un corte de corriente.
18.2 Comportamiento inusual del dispositivo

Advertencia: Si no se responde a un comportamiento inusual del dispositivo podria producirse la contaminacién de la sangre o
un vertido de esta.

Vigile el dispositivo durante su funcionamiento y, si observa un comportamiento inusual, responda tal como se describe en la tabla
siguiente.

Comportamiento inusual Respuesta
El recipiente de centrifugacion se llena de 1. Pulse ® para poner el dispositivo en el modo de parada.
sangrey, a continuacion, lasangre vuelve al| 2 Determine si el volumen de entrada esta diluido.

reservorio de recogida, de forma repetida. 3. Si el volumen de entrada esta diluido, pase a un inicio manual para el proce-
samiento de la sangre.

4. Examine las superficies interna y externa del filtro del reservorio en busca de
coagulos.
5. Sise detectan coagulos fuera del filtro del reservorio, sustituya el reservorio.

6. Sise detectan coagulos en elinterior del filtro del reservorio, cebe el reservorio
con una cantidad de al menos 200 mL de solucion anticoagulante y agite el
reservorio.

7. Reinicie el procesamiento de la sangre.

8. Agite frecuentemente el reservorio, aumentando la anticoagulacion, durante el
resto del caso.

El recipiente vibra o hace un ruido excesivo.| 1. Pulse ® para poner el dispositivo en el modo de parada.
2. Extraiga el recipiente de centrifugacion.
3. Examine el recipiente en busca de dafios, coagulos o sangre contaminada con
particulas solidas.
4. Desechey sustituya el recipiente si esta dafiado o contaminado con particulas
solidas.
5. Vuelva a instalar el recipiente.
6. Examine las superficies interna y externa del filtro del reservorio en busca de
coagulos.
7. Sise detectan codagulos en el filtro del reservorio, sustituya el reservorio, el
recipiente de centrifugacion y la sujecién de los tubos.
8. Sino se detectan coagulos en el filtro del reservorio, sustituya el recipiente de
centrifugacion y la sujecion de los tubos.
9. Cebe los componentes desechables nuevos con una cantidad de al menos
200 mL de solucion anticoagulante.
10. Reinicie el procesamiento de la sangre.
11. Agite frecuentemente el reservorio, aumentando la anticoagulacion, durante el
resto del caso.

12. Silos pasos anteriores no resuelven el mensaje, utilice otro dispositivo si dis-
pone de él. Péngase en contacto con el representante de servicio técnico de
Medtronic.

Advertencia: Cierre todas las pinzas y tenga cuidado si transfiere los com-
ponentes desechables a un nuevo dispositivo.
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Comportamiento inusual

Respuesta

El reservorio hace un chasquido debido a
una presion negativa.

1. Desactive el vacio o reduzca el valor de ajuste de vacio.
. Examine la linea de aspiracién/anticoagulante en busca de obstrucciones.

El escaner de cédigos de barras no fun-
ciona.

2

3. Permita que entre aire en el reservorio.

1. Conecte el cable del escaner de cédigos de barras a un puerto USB diferente
(tipo A).

2. Confirme que el escaner puede leer el tipo de cédigo de barras. Consulte la
Seccién 13.2.

3. Pdngase en contacto con el representante de servicio técnico de Medtronic.

18.3 Avisos normales de inicializacion y sefales acusticas y visuales de alerta correspondientes

Pueden aparecer avisos normales durante

el funcionamiento o la inicializacién del dispositivo, los cuales generalmente pueden

resolverse realizando un rapido ajuste del dispositivo o del kit de componentes desechables.

Aviso Respuesta Seial acus- | Senal visual
tica de alerta |de alerta
¢Reanudar caso anterior? En caso afir- 1. Para continuar el caso anterior, seleccione Si. | Ninguna Ninguna

mativo, el contenido del recipiente se
bombeara al reservorio. Asegurese de
que esté conectado.

2. Parainiciar un caso nuevo, seleccione No.
Nota: Si se selecciona No por error, los datos
del caso pueden recuperarse siguiendo los
pasos indicados en la Seccioén 14.1.

Nota: El dispositivo inicia un caso nuevo de
manera predeterminada si se enciende el dis-
positivo al menos 6 horas después de un apa-
gado o de un corte de corriente.

Conecte lalinea de salino y el reservorio.
Pulse © para reanudar.

1. Conecte el tubo central del colector a la(s) Ninguna Ninguna
bolsa(s) de solucién salina.

Nota: Si estd utilizando una sola bolsa de solu-
cion salina, confirme que la pinza de lalinea no
usada esta cerrada.

2. Abrala(s) pinza(s) de la(s) linea(s) de solucién
salina.

3. Conecte el tubo izquierdo del colector al
conector reductor con tapa azul situado en el
fondo del reservorio.

4. Pulse ©.

Unidad detenida. Pulse © para activar el
autoinicio.

Este mensaje aparece después de instalar el kit de | Ninguna Ninguna
componentes desechables. Pulse © para habilitar
el autoinicio. El dispositivo se inicia automatica-
mente cuando detecta aproximadamente 800 mL
de sangre en el reservorio durante al menos 5 s.

Autoinicio activado. Pulse © para iniciar | Pulse © para realizar un inicio manual. Ninguna Ninguna
de forma manual.
Presién de vacio detectada en el inicio. | Este mensaje aparece si se detecta en el reservorio | Media Media

Asegurese de que la linea de aspiracion
no esté pinzada. Pulse © para reanudar.

la existencia de una presion de vacio al activar el
vacio durante la inicializacion del dispositivo.

1. Confirme que las lineas de vacio y de aspira-
cién no estan pinzadas ni sumergidas en
liquido.

2. Para continuar, pulse ©.

3. Pulse VAC para restablecer el vacio.

Nota: Si vuelve a aparecer el aviso, puede
seguir utilizandose el dispositivo si se conecta
al reservorio una fuente de vacio regulado
externa. Péngase en contacto con el repre-
sentante de servicio técnico de Medtronic.

18.4 Avisos normales de funcionamiento y senales acusticas y visuales de alerta correspondientes

Pueden aparecer avisos normales durante

el funcionamiento o la inicializacién del dispositivo, los cuales generalmente pueden

resolverse realizando un rapido ajuste del dispositivo o del kit de componentes desechables.

Aviso Respuesta Sefal acus- |Senal visual
tica de alerta |de alerta

Aire en la linea del reservorio. Pulse © | La fase Llenar ha vaciado todo el contenido del Baja Baja

para intentarlo de nuevo o seleccione reservorio.

Volver, Concentrar o Lavado.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

1. Sies posible, purgue el aire de la linea del
reservorio. Pulse © para continuar el llenado.
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Aviso

Respuesta

Sefal acus-
tica de alerta

Senal visual
de alerta

2. Dependiendo de la situacion de uso clinico,
seleccione Volver, Concentrar o Lavado.
Advertencia: El lavado de un recipiente par-
cialmente lleno puede dar lugar a una calidad
baja de la sangre y a un volumen bajo de eri-
trocitos.

Aire en la linea de la bolsa de almacena-
miento. El recipiente no esta lleno. Pulse
© para volver a intentarlo o seleccione
Volver o Lavado.

Este mensaje aparece después de seleccionar
Concentrar y después de que se consuman los
eritrocitos de la bolsa de almacenamiento antes de
que se llene el recipiente.

1. Quite la pinza de la linea de la bolsa de alma-
cenamiento en caso necesario.

2. Mantenga pulsado © para hacer avanzar la
sangre al recipiente.

3. Silos pasos anteriores no resuelven el men-
saje, seleccione Volver para devolver la san-
gre al reservorio o Lavado para lavar el con-
tenido del recipiente.

4. La centrifugadora contintia girando durante

1miny lasangre es devuelta al reservorio sino
se realiza ninguna seleccion.
Advertencia: El lavado de un recipiente par-
cialmente lleno puede dar lugar a una calidad
baja de la sangre y a un volumen bajo de eri-
trocitos.

Baja

Baja

El kit no esta instalado. Bloquee la
cubierta del recipiente.

Un sensor ha detectado que la cubierta del reci-
piente no esta bloqueada.

1. Coloque el recipiente en la camara de centri-
fugacién con el tubo de salida de la linea de
residuos con tapa amarilla orientado hacia la
bolsa de residuos. Localice las marcas del
panel superior.

2. Alinee las marcas de la centrifugadora con las
aletas del recipiente.

3. Para bloquear el recipiente, presiénelo hacia
abajo y girelo en el sentido de las agujas del
reloj al mismo tiempo hasta que oiga un clic.

Ninguna

Ninguna

El kit no esta instalado. Bloquee la
cubierta del colector. Pulse © para rea-
nudar.2

Un sensor ha detectado que la cubierta del colector
no esta bloqueada.

1. Abra la cubierta del colector.

2. Introduzca el colector en la cavidad encas-
trada.

3. Introduzca los tres tubos del colector en las
guias para tubos y asegurese de que cada
tubo esté completamente asentado en cada
guia.

4. Introduzca el tubo simple del colector en el
detector de aire y asegurese de que esté com-
pletamente asentado.

Nota: Existe un elemento de la cubierta del
colector que presiona el tubo al interior del
detector de aire al cerrar la cubierta.

5. Gire el cierre de la cubierta del colector hasta
que los indicadores de bloqueo estén alinea-
dos.

Media

Media

Inserte el kit en la valvula y la bomba.
Pulse © para reanudar.2

Espariol
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El kit no esta instalado correctamente en la valvula
del colector o en la bomba.

1. Abra la cubierta del colector.

2. Introduzca el colector en la cavidad encas-
trada hasta que el conector esté completa-
mente asentado en la cavidad.

3. Introduzca los tres tubos del colector en las
guias para tubos y asegurese de que cada
tubo esté completamente asentado en cada

guia.
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Aviso

Respuesta

Sefal acus-
tica de alerta

Senal visual
de alerta

4. Introduzca el tubo simple del colector en el
detector de aire y asegurese de que esté com-
pletamente asentado.

Nota: Existe un elemento de la cubierta del
colector que presiona el tubo al interior del
detector de aire al cerrar la cubierta.

5. Gire el cierre de la cubierta del colector hasta
que los indicadores de bloqueo estén alinea-
dos.

6. Tire de la palanca de la bomba y manténgala
abierta.

7. Extienda el tubo de la bomba alrededor del
cabezal de la bomba y sobre la guia para el
tubo de salida de la bomba.

8. Suelte la palanca de la bomba.

Puede que el recipiente no esté lleno.
¢Lavarlo?

Este mensaje aparece al seleccionar Lavado, des-
pués de los avisos Aire en la linea del reservorio.
Pulse © para intentarlo de nuevo o seleccione
Volver, Concentrar o Lavado. o Aire en la linea
de la bolsa de almacenamiento. El recipiente
no esta lleno. Pulse © para volver a intentarlo o
seleccione Volver o Lavado.

1. Seleccione Si para lavar el recipiente.
Advertencia: El lavado de un recipiente par-
cialmente lleno puede dar lugar a una calidad
baja de la sangre y a un volumen bajo de eri-
trocitos.

2. Siselecciona No, se detendra el recipiente y
se devolvera la sangre al reservorio.

Baja

Baja

La bolsa de residuos tal vez esté llena.
Vaciela si es necesario. Pulse © para
reanudar.

El dispositivo calcula el volumen de la bolsa de resi-
duos y aparece un aviso cuando la bolsa esta llena.

1. Vacie la bolsa de residuos.

Nota: Deje entre 100 mL y 200 mL de liquido
en la bolsa para permitir una expansion ade-
cuada durante el llenado y el vaciado.

2. Pulse © para reanudar.

Media

Media

Desbloquee y vuelva a bloquear la
cubierta del recipiente. Pulse © pararea-
nudar.

Elrecipiente se ha movido durante la rotaciény esta

desbloqueado.

1. Desbloquee y extraiga el recipiente.

2. Examinelacamarade centrifugacion enbusca
de residuos y liquido.

3. Elimine los residuos o el liquido en caso nece-
sario.

4. Examine el recipiente en busca de dafos.

5. Si el recipiente esta dafiado, deséchelo y sus-
titdyalo.

6. Sise observan coagulos en el recipiente,
deseche y sustituya el kit de lavado.

7. Confirme que el sensor del recipiente y el
resorte del sensor se mueven libremente y no
estan dafados ni sucios.

8. Vuelva a instalar el recipiente.

9. Siel mensaje no se resuelve después de los
pasos anteriores y si no se ha sustituido el
recipiente, sustituyalo.

10. Siel mensaje sigue sin resolverse, utilice otro
dispositivo si dispone de él. Péngase en con-
tacto con el representante de servicio técnico
de Medtronic.

Advertencia: Cierre todas las pinzas y tenga
cuidado si transfiere los componentes dese-
chables a un nuevo dispositivo.

Media

Media

Sensores opticos obstruidos. Vacie el
recipiente o limpie el sensor 6ptico. Pulse
© para reanudar.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

El sensor de nivel detecta sangre en la parte supe-
rior del recipiente cuando no deberia haber sangre
en el recipiente.
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Aviso

Respuesta

Senal visual
de alerta

Sefal acus-
tica de alerta

1. Examine el recipiente en busca de sangre.

2. Sihay sangre en el recipiente, devuelva
manualmente la sangre al reservorio por
medio de la tecla FCT (Figura 21).

3. Si el paso anterior no resuelve el mensaje,
desbloquee el recipiente.

4. Sise observan coagulos en el recipiente,
deseche y sustituya el kit de lavado.

5. Sise observan coagulos en el interior del filtro
del reservorio, cebe el reservorio con anticoa-
gulante.

6. Agite enérgicamente el reservorio.

7. Sise observan coagulos fuera del filtro del
reservorio, sustituya el reservorio.

8. Silos pasos anteriores no resuelven el men-
saje, documente todos los volumenes de
liquido.

9. Limpiey seque los sensores 6pticos utilizando
una solucién de limpieza aprobada (Capi-
tulo 16).

. Silos pasos anteriores no resuelven el men-
saje, utilice otro dispositivo si dispone de él.
Pdngase en contacto con el representante de
servicio técnico de Medtronic.

Advertencia: Cierre todas las pinzas y tenga
cuidado si transfiere los componentes dese-
chables a un nuevo dispositivo.

Aire en la linea de salino. Pulse © para
reanudar.

Este mensaje aparece si el dispositivo detecta aire
durante las fases de cebado o de lavado.

1. Confirme que las bolsas de solucién salina
estdn montadas y conectadas. Monte y
conecte las bolsas de solucion salina en caso
necesario.

2. Si el paso anterior no resuelve el mensaje,
redefina la alerta segun proceda.

3. Silos pasos anteriores no resuelven el men-
saje, asegurese de que el tubo esta correcta-
mente insertado en el detector de aire.

4. Limpie el detector de aire y el tubo con aguayy,
a continuacion, séquelos.

5. Silos pasos anteriores no resuelven el men-
saje, utilice otro dispositivo si dispone de él.
Poéngase en contacto con el representante de
servicio técnico de Medtronic.

Advertencia: Cierre todas las pinzas y tenga
cuidado si transfiere los componentes dese-
chables a un nuevo dispositivo.

Baja Baja

El tiempo de vaciado fue demasiado
corto. Compruebe la presencia de aire en
la linea de la bolsa de almacenamiento.
Pulse © para reanudar.

Examine los componentes desechables en busca
de fugas de aire.

1. Confirme que existe flujo a la bolsa de alma-
cenamiento.

2. Sino se observa flujo, extraiga el recipiente de
centrifugacion y examinelo en busca de coa-
gulos.

Advertencia: No invierta el recipiente al exa-
minarlo en busca de coagulos, ya que esto
podria causar un escape de liquido.

3. Sise observan coagulos en el recipiente,
deseche y sustituya el kit de lavado.

4. Sino se observan coagulos, limpie el detector
de aire y el tubo con agua y, a continuacion,
séquelos.

Baja Baja

El tiempo de vaciado fue demasiado
largo. Compruebe la presencia de oclu-
siones. Pulse © para reanudar.

Espariol

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Este mensaje aparece si la linea de la bolsa de
almacenamiento esta pinzada y el dispositivo no
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Aviso

Respuesta

puede extraer el volumen de sangre del recipiente o
si el detector de aire ha fallado.

1. Examine la linea de la bolsa de almacena-
miento en busca de pinzas cerradas y otras
oclusiones.

2. Examine la bolsa de almacenamiento. Vacie o
sustituya la bolsa de almacenamiento si esta
llena.

3. Limpie el detector de aire y el tubo con aguay,
a continuacion, séquelos.

4. Siel mensaje no se resuelve, utilice otro dis-
positivo si dispone de él. Péngase en contacto
con el representante de servicio técnico de
Medtronic.

Advertencia: Cierre todas las pinzas y tenga
cuidado si transfiere los componentes dese-
chables a un nuevo dispositivo.

La bolsa de almacenamiento tal vez esté
llena. Vaciela o cambiela si es necesario.
Pulse © para reanudar.

El dispositivo calcula el volumen bombeado a la
bolsa de almacenamiento y aparece un aviso
cuando la bolsa esté llena.

1. Vaciela o reemplacela.

2. Pulse ©.

Magquina en pausa. Pulse © para reanu-
dar.

Se ha puesto en pausa la bomba manualmente por
medio del botén @.

1. Resuelva el problema.
2. Pulse © para reanudar.

Unidad detenida. Pulse © para activar el
autoinicio.

Este mensaje aparece después de instalar el kit de
componentes desechables. Pulse © para habilitar
el autoinicio. El dispositivo se inicia automatica-
mente cuando detecta aproximadamente 800 mL
de sangre en el reservorio durante al menos 5 s.

Autoinicio activado. Pulse © para iniciar
de forma manual.

Pulse © para realizar un inicio manual.

La bomba funciona demasiado lento.
Compruebe lainstalacion del kit. Pulse ©
para reanudar.

El tubo esta adherido a la bomba.

1. Confirme que la bomba se mueve. Si se
mueve, continlie en el siguiente paso. En caso
contrario, pédngase en contacto con el repre-
sentante de servicio técnico de Medtronic.

2. Asegurese de que el tubo esta correctamente
insertado en el canal para el tubo de labomba.

3. Silos pasos anteriores no resuelven el men-
saje, extraiga el tubo del canal para el tubo de
la bomba.

4. Extraiga el cabezal de la bomba.

5. Confirme que los rodillos de la bomba se mue-
ven libremente y que no presentan rebabas ni
otros residuos.

6. Limpie el cabezaly los rodillos de la bomba en
caso necesario utilizando una solucién de lim-
pieza aprobada (Capitulo 16).

7. Vuelva a instalar el cabezal de la bomba.

8. Silos pasos anteriores no resuelven el men-
saje, utilice otro dispositivo si dispone de él.
Poéngase en contacto con el representante de
servicio técnico de Medtronic.

Advertencia: Cierre todas las pinzas y tenga
cuidado si transfiere los componentes dese-
chables a un nuevo dispositivo.

La centrifugadora funciona demasiado
lento. Compruebe la instalacién del reci-
piente. Pulse © para reanudar.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

El recipiente puede estar adherido a la centrifuga-
dora.

1. Desbloquee y, a continuacion, vuelva a blo-
quear el recipiente de centrifugacion para ase-
gurarse de que esta instalado correctamente.

2. Extraiga el recipiente de centrifugacion.
3. Examine el recipiente en busca de danos.
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Aviso

Respuesta

Senal visual
de alerta

Sefal acus-
tica de alerta

4. Sielrecipiente esta dahado, deséchelo y sus-
titdyalo.

5. Examinelacamarade centrifugacion en busca
de residuos y liquido.

6. Examine la camara de centrifugaciéon movién-
dola con la mano para descartar que esté
adherida. Si esta adherida, pédngase en con-
tacto con el representante de servicio técnico
de Medtronic.

7. Elimine los residuos o el liquido en caso nece-
sario.

8. Vuelvaainstalar el recipiente y confirme que el
funcionamiento es normal.

9. Silos pasos anteriores no resuelven el men-
saje, documente todos los volumenes de
liquido.

. Apague el dispositivo y, a continuacion,
enciéndalo.

. Si el paso anterior no resuelve el mensaje, uti-
lice otro dispositivo si dispone de él. Péngase
en contacto con el representante de servicio
técnico de Medtronic.

Advertencia: Cierre todas las pinzas y tenga
cuidado si transfiere los componentes dese-
chables a un nuevo dispositivo.

No se detecta el peso del reservorio. El
autoinicio no esta disponible. Pulse ©
para iniciar de forma manual.

El sensor de peso no detecta el reservorio.

1. Monte el reservorio en el soporte para reser-
vorio (habilitando el autoinicio) si desea usar el
modo de autoinicio.

2. O pulse © para iniciar de forma manual.

Notificacion Ninguna

FCT 1: Vacie el recipiente en el reservo-
rio. Mantenga pulsado © para activar la
bomba. Pulse E cuando finalice.

Se ha seleccionado FCT 1 mientras el dispositivo
estaba en el modo de parada. Estas funciones per-
miten accionar manualmente la bomba.

Ninguna Ninguna

FCT 2: Vacie el recipiente en la bolsa de
almacenamiento. Mantenga pulsado ©
para activar la bomba. Pulse @ cuando
finalice.

Se ha seleccionado FCT 2 mientras el dispositivo
estaba en el modo de parada. Estas funciones per-
miten accionar manualmente la bomba.

Ninguna Ninguna

FCT 3: Invierta la bolsa de almacena-
miento. Mantenga pulsado © para acti-
var la bomba. Pulse B cuando finalice.

Se ha seleccionado FCT 3 mientras el dispositivo
estaba en el modo de parada. Estas funciones per-
miten accionar manualmente la bomba.

Ninguna Ninguna

Presion de vacio superior al ajuste. Ase-
gurese de que la linea de aspiracién no
esté pinzada. Pulse © para reanudar.

Este mensaje aparece si el sistema de vacio del
dispositivo no ha podido regular la presion de vacio,
posiblemente debido a una pinza en la linea de
vacio entre la trampa de liquido y el reservorio.

1. Confirme que las lineas de vacio y de aspira-
cién no estan pinzadas ni sumergidas en
liquido.

2. Para continuar, pulse ©.

. Pulse VAC para restablecer el vacio.

4. Silos pasos anteriores no resuelven el pro-
blema, apague el equipo, enciéndalo e intén-
telo de nuevo.

w

Nota: Si vuelve a aparecer el aviso, puede seguir
utilizandose el dispositivo si se conecta al reservo-
rio una fuente de vacio regulado externa. Péngase
en contacto con el representante de servicio téc-
nico de Medtronic.

Media Media

2El aviso tendra diferentes sefnales acusticas y visuales de alerta cuando se genere durante la preparacion.

18.5 Avisos de error y sefiales acusticas y visuales de alerta correspondientes

Los avisos de error pueden aparecer durante el funcionamiento y la inicializacion del dispositivo.

Espariol
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Error Respuesta Sefal acus- | Senal visual
tica de alerta |de alerta
Error del sistema de vacio. Vacio no dis- | Este mensaje aparece si el sistema de vacio del | Media Media

502431-132

dispositivo ha fallado.

1. Confirme que las lineas de vacio y de aspira-
cién no estan pinzadas ni sumergidas en
liquido.

2. Apague el dispositivo, enciéndalo e inténtelo
de nuevo.

3. Silos pasos anteriores no resuelven el pro-
blema, péngase en contacto con el represen-
tante de servicio técnico de Medtronic.

Nota: El dispositivo puede seguir utilizandose
si se conecta al reservorio una fuente de vacio
regulado externa.

ponible. Pulse © para reanudar.

18.6 Errores no solucionables y sefales acusticas y visuales de alerta correspondientes

Estos errores no pueden ser resueltos por el dispositivo ni por el usuario. Se debe retirar el dispositivo del servicio hasta que sea
examinado por un representante de servicio técnico de Medtronic o por un técnico de equipos biomédicos formado y acreditado
por Medtronic.

ponentes generara un mensaje que con-
tiene el nombre del componente, el cédigo

servicio técnico de Medtronic e indiquele el
cédigo de error mostrado en la pantalla.

Error Respuesta Senal acustica |Senal visual de
de alerta alerta
El fallo de cualquiera de los siguientes com- | Péngase en contacto con el representante de | Media Media

de error y la indicacion de que se contacte
con Medtronic para solicitar asistencia téc-
nica:

* Detector de aire

e Centrifugadora

¢ Hardware de diagndstico

e Conversor A/D externo

¢ Sensor de nivel

¢ Sensor de peso

* Microprocesador del dispositivo

¢ Controlador de la bomba de rodillos

¢ Fuente de alimentacion

e Valvula

¢ Comunicaciones de la interfaz grafica
del usuario

e Teclado

¢ Sensor de temperatura
¢ Tarjeta SD

* NVRAM

* Sistema de vacio

e Controlador del sistema?
* Error del sistemaP

Advertencia: Cierre todas las pinzas y tenga
cuidado si transfiere los componentes dese-
chables a un nuevo dispositivo.

2 No se genera ninguna sefial visual de alerta.
°No se genera ninguna sefial acUstica de alerta; no aparece el mensaje para ponerse en contacto con Medtronic.

19 Mantenimiento y reparacion
19.1 Intervalo de mantenimiento
Aparece una notificacién cuando esta previsto el mantenimiento.

Advertencias - Leay siga todas las advertencias mostradas a continuacion cuando realice tareas de mantenimiento o reparacion
del dispositivo.

* Podngase en contacto con el representante de servicio técnico de Medtronic o con un técnico de equipos biomédicos formado
y acreditado por Medtronic para realizar el mantenimiento y la calibracion preventivos del dispositivo. El mantenimiento y la
calibracion preventivos deben realizarse una vez al afo. Si no se realiza el mantenimiento y la calibracién preventivos, podria
producirse vertido de sangre, riesgo de peligro bioldgico, baja calidad de la sangre, peligro de resbalamiento y otros problemas.

¢ Apague y desconecte siempre el dispositivo antes de trabajar dentro de la carcasa o de cambiar los fusibles. En el interior de
la carcasa hay varios componentesy cables eléctricos. El contacto fisico con cualquiera de estos componentes si el dispositivo
esta conectado a la corriente eléctrica podria causar una descarga eléctrica intensa. Para mantener una proteccion continua
frente al riesgo de incendio, sustituya los fusibles unicamente por fusibles del mismo tipo y voltaje. Los fusibles deben ser
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reemplazados por un representante del servicio técnico de Medtronic o por un técnico de equipos biomédicos formado y
acreditado por Medtronic. Se proporciona una conexion a tierra por motivos de seguridad.

* Las corrientes de fuga de la envoltura son un indicador importante del riesgo de descarga eléctrica para el personal que entre
en contacto con cualquier parte expuesta del equipo. Se evalua cada dispositivo durante la inspeccién final de calidad para
verificar que la corriente de fuga de la envolvente es inferior a 100 pA (en condiciones de funcionamiento normales) e inferior
a 300 pA (en condiciones de fallo unico). Asegurese de que el departamento de ingenieria biomédica del centro u otro técnico
de servicio técnico cualificado comprueben la corriente de fuga al menos una vez al afio o con una frecuencia mayor cuando
proceda. Ademas, compruebe siempre la corriente de fuga de la envolvente y el aislamiento después de situaciones tales
como vertidos de liquidos o picos altos de tension de la fuente de alimentacion, asi como después de toda reparacion del
dispositivo.

Nota: Péngase en contacto con el representante de servicio técnico de Medtronic para solicitar un embalaje de devolucion antes
de devolver el dispositivo a Medtronic.

19.2 Cabezal de la bomba

* Deben examinarse periddicamente las guias para tubos y el cabezal de la bomba en busca de rebabas y bordes afilados que
puedan dafiar los tubos y causar un fallo del sistema. Péngase en contacto con el representante de servicio técnico de
Medtronic si se observa alguna pieza defectuosa o dafada.

* Asegurese de que los rodillos del cabezal de la bomba se mueven libremente.

19.3 Pantallas de mantenimiento y reparacion
1. Para ver las pantallas de mantenimiento y reparacion, pulse #.
2. Seleccione el campo que desee.
Figura 38. Pantalla Mantenimiento y reparacién

Mantenimiento

Notificaciones Calibrar la pantalla tactil

e Informacion del sistema Limpiar centrifugadora e

e Registro de errores Actualizar software

-

Notificaciones actuales del dispositivo

Informacién actual del dispositivo tal como las versiones del sistema operativo, de la interfaz grafica del usuario y
de los controladores del sistema, el nUmero de serie y los tiempos de ejecucion del dispositivo, de la centrifugadora,
de la bomba de rodillos y de la bomba de vacio

Errores registrados del dispositivo

Permite al usuario calibrar la pantalla tactil

Permite al usuario realizar la operacion de limpieza de la centrifugadora

Permite al técnico de servicio técnico realizar actualizaciones autorizadas del software

Exportar informacion del servicio (no se muestra): Permite al usuario exportar notificaciones, la informacion del
dispositivo y registros de errores

N

No o~

19.4 Notificaciones

Las notificaciones proporcionan informacién sobre situaciones del dispositivo que son importantes pero no detienen el
funcionamiento del dispositivo. La presencia de una notificacion estd indicada por un contorno amarillo en elicono # y en el campo
Redefinir alerta (Figura 39), asi como en el campo Notificaciones de la pantalla Mantenimiento y reparacion (Figura 38). La
siguiente informacion describe el aspecto y el comportamiento de las notificaciones del dispositivo:

* Una notificacién nueva o una notificacion pospuesta que ha reaparecido causan la aparicion de contornos amarillos en las
areas de la pantalla anteriormente indicadas.

* Elusuario puede pulsar el campo Redefinir alerta para posponer una notificacion con contorno amarillo. Si se pospone la
notificacion, desaparecera el contorno amarillo de las areas de la pantalla anteriormente indicadas. Se dispone de las
siguientes opciones de redefinicion:

- Minutos: seleccione esta opcion y, a continuacion, use los botones + y — para establecer el nimero de minutos que
transcurriran antes de que reaparezca una notificacion.

- Casos: seleccione esta opcion y, a continuacion, use los botones + y — para establecer el nimero de casos que
transcurriran antes de que reaparezca una notificacion.
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- Indefinidamente: para las notificaciones en las que sea aplicable, seleccione esta opcién para que la notificacion no vuelva

a aparecer.

¢ Las notificaciones desapareceran totalmente una vez corregida la situacién subyacente. Por ejemplo, la notificacion El vacio
max. esta definido aun. Ajuste si es necesario. desaparecera una vez que se haya cambiado el valor de ajuste de vacio.

* Puede acceder a las notificaciones activas, tengan contorno amarillo o no, pulsando Notificaciones en la pantalla

Mantenimiento y reparacion.

* Si hay notificaciones activas y no hay ningun aviso de mayor prioridad también activo, las notificaciones continuaran
apareciendo (con una barra de desplazamiento) en el area de avisos de la pantalla Principal.

La tabla siguiente contiene una lista de notificaciones del dispositivo:

Tabla 2. Notificaciones y sefales acusticas y visuales de alerta correspondientes

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Notificacion Descripcion Sefal acus- | Seial visual
tica de alerta |de alerta

Mantenimiento previsto en __ dias. El dispositivo comienza una cuenta atras cuando el | Ninguna Baja

mantenimiento esta previsto dentro de 30 dias y

actualiza el contador diariamente. Péngase en con-

tacto con el representante de servicio técnico de

Medtronic para realizar el mantenimiento del dis-

positivo.
Error de reloj en tiempo real. Consulte el | Los registros de casos no contendran unamarca de | Ninguna Baja
registro de errores para ver detalles. Pon- | tiempo exacta. Péngase en contacto con el repre-
gase en contacto con Medtronic para sentante de servicio técnico de Medtronic.
recibir mantenimiento.
El vacio max. esta definido aun. Ajuste si | La opcion Vacio max. ha estado definida durante | Ninguna Baja
es necesario. 10 min o mas. Si no se desea usar la opcion Vacio

max., cambie el valor de ajuste de vacio tal como se

muestra en la Seccion 13.3.
El lavado de emergencia esta definido | La opcion de lavado de Emergencia ha estado Ninguna Baja
aun. Ajuste si es necesario. definida durante 10 min o mas. Sino desea un

lavado de Emergencia, cambie el valor de ajuste

de Vol. lavado tal como se muestra en la Sec-

cion 13.5.1.
Los registros de casos no se guardaran a | Establezca la contrasefia para almacenar registros | Ninguna Baja
menos que se defina una contrasefa en | de casos tal como se muestra en la Seccién 12.4.
Ajustes.
Error de la tarjeta SD. Consulte el registro | El registro de servicio técnico no esta operativo. Ninguna Baja
de errores para ver detalles. Pongase en | Péngase en contacto con el representante de ser-
contacto con Medtronic para recibir man- | vicio técnico de Medtronic.
tenimiento.
Error del sistema de vacio. Consulte el | El sistema de vacio no esta operativo. Péngase en | Ninguna Baja
registro de errores para ver detalles. Pon- | contacto con el representante de servicio técnico
gase en contacto con Medtronic para de Medtronic.
recibir mantenimiento.
Almacenamiento disponible solo para___ | El almacenamiento de datos interno del dispositivo | Ninguna Baja
registros de casos mas. Exporte y eli- | contiene 90 0 mas registros de casos. Elimine regis-
mine los registros antes de que se tros tal como se ha descrito. Consulte la Sec-
sobrescriban. cién 14.5.
Error de comunicaciones de la GUI. Con- | Existe un problema con los componentes electré- | Ninguna Baja
sulte el registro de errores para ver deta- | nicos internos. Péngase en contacto con el repre-
lles. Péngase en contacto con Medtronic | sentante de servicio técnico de Medtronic.
para recibir mantenimiento.
Error del teclado numérico. Consulte el | Los controles VAC o ® no funcionan correctamente. | Ninguna Baja
registro de errores para ver detalles. Pon- | Pongase en contacto con el representante de ser-
gase en contacto con Medtronic para vicio técnico de Medtronic.
recibir mantenimiento.
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Figura 39. Pantalla Notificaciones

Notificacio

Mantenimiento previsto en 30 dias.

Error de reloj en tiempo real. Consulte el registro de
errores para ver detalles. Contacte con Medtronic para
recibir mantenimiento.

19.5 Informacién del sistema

Para ver lainformacion del sistema (versiones del software y estadisticas de tiempo de ejecucion), pulse Informacién del sistema
en la pantalla Mantenimiento y reparacion.

19.6 Registro de errores

Para ver los errores del dispositivo, pulse Registro de errores en la pantalla Mantenimiento y reparacion.

19.7 Calibrar la pantalla tactil
Nota: Esta funcién no esta disponible durante el procesamiento de sangre.

Nota: Sila pantalla tactil no esta operativa, mantenga pulsado @ durante 10 s para calibrar la pantalla tactil. Siga las instrucciones
que aparecen en la pantalla después de 10 s.

1. Pulse ® para detener el procesamiento en caso necesario.

2. Espere a que el dispositivo se haya detenido completamente. Aparece el mensaje Unidad detenida. Pulse © para activar
el autoinicio.

3. Pulse Calibrar la pantalla tactil en la pantalla Mantenimiento y reparacién.
4. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

19.8 Limpiar centrifugadora

Si desea obtener instrucciones acerca de la limpieza de la centrifugadora, pulse Limpiar centrifugadora en la pantalla
Mantenimiento y reparacion. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla. Consulte el Capitulo 16 si desea ver las
instrucciones de limpieza completas.

19.9 Actualizar software

Poéngase en contacto con el representante de servicio técnico de Medtronic para realizar actualizaciones del software.

19.10 Exportar informacion del servicio

1. Para exportar informacion para el servicio técnico, pulse Exportar informacién del servicio en la pantalla Mantenimiento
y reparacion.

2. Introduzca una unidad flash USB en un puerto USB (tipo A).
Precaucioén: Utilice Unicamente una unidad flash USB suministrada por Medtronic.

3. Pulse Descargar al USB.

4. Aparecera el mensaje Descarga completada. Pulse Aceptar.
Nota: Si la descarga no tiene éxito, aparecera el mensaje Error de descarga.

20 Eliminacidn del dispositivo y transferencia de su propiedad
20.1 Eliminacién de datos de casos
Elimine todos los datos de casos antes de desechar o transferir la propiedad del dispositivo (Seccion 14.5).

20.2 Eliminacidn al final de la vida util
Poéngase en contacto con el representante de servicio técnico de Medtronic antes de desechar el dispositivo.
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21 Especificaciones
21.1 Especificaciones técnicas

Clasificacion eléctrica

Clase |, tipo BF (linea de aspiracién/anticoagulacion), ordinario,
funcionamiento continuo

Alimentacion eléctrica

Tension
Frecuencia
Fase
Potencia
Fusibles

Cable de alimentacion

De 100 V~a 240 V~

50 Hz/60 Hz

Monofasica

De 10 VA a 425 VA

Lento de 7 A/250 V, 3AG, capacidad interruptiva de 200 A (Lit-
telfuse 0313007.MXP o equivalente)

Conector para hospital con tres varillas (varia en funcion de la
region geografica); la longitud no debe ser superiora 3 m
(1181in)

Velocidad, caudal y presion

Centrifugadora
Bomba
Vacio

De 0 rpm a 10.000 rpm (£ 5 %)
De 0 mL/min a 1.000 mL/min (7 %)
De -10 mmHg a -370 mmHg = (I[5 %] + 8 mmHg)

Sensor de peso

Autoinicio: 800 mL + 400 mL

Dimensiones

Anchura
Altura (sin el portagoteros)
Profundidad

69 cm (27 in)
80,5cm (31,7in)
42,5 cm (16,7 in)

Peso (dispositivo incluido el portagoteros)

50 kg (110 libras)

Clasificacion IP

IPX1

Limitacion de temperatura

Funcionamiento
Almacenamiento (hospital)
Almacenamiento (almacén)
Transporte

De 15°C a 30°C (de 59°F a 86°F)
De 15°C a 30°C (de 59°F a 86°F)
De 15°C a 30°C (de 59°F a 86°F)
De -35°C a 60°C (de —31°F a 140°F)

Intervalo de humedad

Funcionamiento
Almacenamiento (hospital)
Almacenamiento (almacén)
Transporte

Del 25 % al 70 %, sin condensacion
Del 25 % al 70 %
Del 10 % al 90 %
Del 10 % al 90 %

Intervalo de presion

Funcionamiento
Almacenamiento (hospital)
Almacenamiento (almacén)
Transporte

De 80 kPa a 101 kPa (de 11,6 psi a 14,6 psi)
De 80 kPa a 101 kPa (de 11,6 psi a 14,6 psi)
De 80 kPa a 101 kPa (de 11,6 psi a 14,6 psi)

De 59,5 kPa a 101 kPa (de 8,6 psi a 14,6 psi)

21.2 Declaracién de compatibilidad electromagnética

* |EC 60601-1-2: Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y caracteristicas de
funcionamiento esencial. Norma colateral: Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayos.

* Clase A, grupo 1

Advertencia: Las caracteristicas de emisiones de este dispositivo lo hacen apropiado para su uso en areas industriales y

hospitales (CISPR 11, clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el cual se requieren normalmente equipos de clase B
conforme ala norma CISPR 11), este dispositivo podria no ofrecer una proteccién adecuada de los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. Podria ser necesario que el usuario tome medidas de atenuacion, como cambiar de ubicacion o de orientacion el

dispositivo.

Advertencia: Los equipos portatiles de comunicacion por radiofrecuencia (incluidos elementos periféricos tales como cables de
antena y antenas externas) deben usarse a una distancia minima de 30 cm (12 in) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse la degradacién del rendimiento de este dispositivo.

Advertencia: Con objeto de reducir la posibilidad de interferencia por radiofrecuencia, no apile ni acople otros instrumentos al

dispositivo.

Advertencia: La longitud del cable de alimentacién y del cable USB no debe ser superiora 3 m (118in).
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IEC 60601-1-2 — Tabla 4: Puerto de la envolvente

Norma basica

Niveles de ensayo de inmunidad

los campos de radiofrecuencia

Fenémeno d? CEM o
método de Entorno de centro sanitario profesional
ensayo
Descarga electrostatica IEC 61000-4-2 |+ 8KV (contacto)
+2kV, +4kV, +8kV, + 15kV (aire)
Campos electromagnéticos, radiados y de |IEC 61000-4-3 |3 V/m
RF 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Campos en las proximidades generados |IEC 61000-4-3 |Véase IEC 60601-1-2, tabla 9
por equipos de comunicaciones inalambri-
cas por RF
Campos magnéticos a frecuenciaindustrial | IEC 61000-4-8 |30 A/m
50 Hz 0 60 Hz
IEC 60601-1-2 - Tabla 5: Puerto de entrada de CA de red (1 de 2)
. Norma basica Niveles de ensayo de inmunidad
F
enomeno de CEM Entorno de centro sanitario profesional
Transitorios eléctricos rapidos en rafagas |IEC 61000-4-4 |+2kV
100 kHz (frecuencia de repeticion)
Ondas de choque IEC 61000-4-5 |+0,5kV,+1kV
De linea a linea
Ondas de choque IEC 61000-4-5 |[+0,5kV,+1kV,+2kV
De linea a tierra
Perturbaciones conducidas inducidas por |IEC 61000-4-6 (3V

0,15 MHz-80 MHz
6V en las bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Huecos de tensién

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclos
A0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315°

0 % Ur; 1 ciclo

y
70 % Ur; 25/30 ciclos?
Monofase: a 0°

Interrupciones de tension

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 ciclos?

aUna pérdida importante de corriente puede causar el apagado del dispositivo.

IEC 60601-1-2

- Tabla 8: Puerto para entradas y salidas de senal

Norma basica

Niveles de ensayo de inmunidad

los campos de radiofrecuencia

Fenomeno de CEM Entorno de centro sanitario profesional
Descarga electrostatica IEC 61000-4-2 |+ 8KV (contacto)
+2kV, +4kV, +8kV, + 15kV (aire)
Transitorios eléctricos rapidos en rafagas |IEC 61000-4-4 |+ 1kV
100 kHz (frecuencia de repeticion)
Ondas de choque IEC 61000-4-5 |[+2kV
De linea a tierra
Perturbaciones conducidas inducidas por |IEC 61000-4-6 |3V

0,15 MHz-80 MHz
6V en las bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

IEC 60601-1-2 — Tabla 9: Especificaciones de ensayo para lainmunidad del puerto de la envolvente frente a equipos de
comunicaciones inalambricas por radiofrecuencia

Frecuencia de Potencia Nivel de
Banda . L. . Distancia ensayo de
e(:;:)z/;) (MHz) Servicio Modulacién mn;;na (m) inmunidad
(V/m)
Modulacién de
385 380-390 TETRA 400 pulsos 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
GMRS 460, + 5 kHz (desvia-
450 430-470 FRS 460 cién) 2 0,3 28
1 kHz (seno)
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IEC 60601-1-2 - Tabla 9: Especificaciones de ensayo para lainmunidad del puerto de la envolvente frente a equipos de
comunicaciones inalambricas por radiofrecuencia
: ) Nivel de
Frecuencia de Banda - L. Pofepma Distancia ensayo de
ensayo MH Servicio Modulacién maxima . ;
(MH2) (MHz) ) (m) inmunidad
(V/m)
710 Modulacién de
745 704-787 LTE Band 13, pulsos 02 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulacién de
800-960 iDEN 820, pulsos 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1.720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; | 1 qlacion de
1.700-1.990 GBSl 1990’ pulsos 2 0,3 28
DECT; 217 Hz
1.970 LTEBand 1,3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN Modulacién de
2.450 2.400-2.570 802.11 b/g/n, pulsos 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5.240 Modulacion de
5.500 5.100-5.800 WLA':/802'1 1 pulsos 0,2 0,3 9
n
5.785 217 Hz

22 Garantias

22.1 Garantia limitada del equipo para clientes de Estados Unidos'
(Solo para clientes de Estados Unidos)

A. La presente GARANTIA LIMITADA garantiza al comprador del sistema de autotransfusién autoLog IQ, en adelante
denominado el “Equipo”, que:

(1) En el supuesto de que el Equipo, en un plazo de un (1) afio contado a partir de la fecha de entrega del Equipo al
comprador no funcione dentro de unos limites de tolerancia normales debido a un defecto del material o de fabricacion,
Medtronic a su discrecion podra: (a) reparar o reemplazar cualquier parte o partes defectuosas del Equipo, (b) otorgar
al comprador, por la compra de un Equipo de reemplazo, una bonificacién equivalente al precio de compra, segun se
define en el subapartado A(2), o (c) proveer de un Equipo de reemplazo funcionalmente similar sin cargo alguno.

(2) Taly como se utiliza en la presente garantia, el precio de compra sera el menor del precio neto facturado del Equipo
original, de un equipo funcionalmente similar o del Equipo de reemplazo.

B. Para la obtencion de la reparacion, reemplazo o bonificacion descritos en el apartado A, deben cumplirse las siguientes
condiciones:

(1) El Equipo debe devolverse a Medtronic en el plazo de los sesenta (60) dias siguientes al descubrimiento del defecto
(Medtronic podra, a su eleccion, reparar el Equipo in situ).

(2) El Equipo no podra haber sido reparado o alterado fuera de la fabrica de Medtronic de alguna forma que, a juicio de
Medtronic, afecte a su estabilidad y fiabilidad. EI Equipo no debera haber sido sometido a abusos, mal uso o accidente
alguno.

C. La presente GARANTIA LIMITADA est4 limitada a sus términos especificos. En particular:
(1) Salvo por las condiciones expresamente recogidas en esta GARANTIA LIMITADA, MEDTRONIC NO RESPONDERA
POR LOS DANOS DIRECTOS, FORTUITOS O RESULTANTES DERIVADOS DE CUALQUIER DEFECTO, FALLO O
MAL FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO, AUN CUANDO LA RECLAMACION SE BASE EN UNA GARANTIA,
CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL O CUALQUIER OTRO FUNDAMENTO LEGAL.
La presente GARANTIA LIMITADA se otorga unicamente al comprador del Equipo. EN RELACION CON EL
COMPRADOR DEL EQUIPO Y CUALQUIER OTRA PERSONA, MEDTRONIC NO OFRECE GARANTIA ALGUNA,
EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO BASADA EN ESTATUTOS, EL DERECHO COMUN, COSTUMBRES U
OTRAS DISPOSICIONES. NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA AL COMPRADOR SE PROLONGARA
MAS ALLA DEL PERIODO ESPECIFICADO ANTERIORMENTE EN EL SUBAPARTADO A(1). ESTA GARANTIA
LIMITADA SERA LA UNICA GARANTIA DE QUE DISPONDRA CUALQUIER PERSONA.
(3) Las exclusiones y limitaciones detalladas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias
establecidas por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o
término de la presente GARANTIA LIMITADA sea declarado por cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable

&)

1 Esta GARANTIA LIMITADA es ofrecida por Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. Se aplica solo en Estados
Unidos. Los clientes de fuera de los Estados Unidos deben ponerse en contacto con el representante local de Medtronic para conocer los términos
exactos de la GARANTIA LIMITADA.
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o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la GARANTIA LIMITADA, interpretandose y aplicandose
cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma como si la presente GARANTIA LIMITADA no contuviera la
parte o término considerado no valido. Esta GARANTIA LIMITADA otorga al comprador derechos legales especificos.
El comprador también podria tener otros derechos, que varian de un estado a otro.

Ninguna persona estd autorizada para relacionar a Medtronic en representacion, situaciéon o garantia alguna, aparte de

(4 1
la presente GARANTIA LIMITADA.

22.2 Garantia limitada del equipo para clientes de fuera de Estados Unidos?
(Para paises distintos de Estados Unidos)

A. La presente GARANTIA LIMITADA garantiza al comprador del sistema de autotransfusién autoLog IQ, en adelante
denominado el “Equipo”, que en el supuesto de que el Equipo, enun plazo de un (1) afio contado a partir de lafecha de entrega
del Equipo al comprador, no funcione dentro de unos limites de tolerancia normales debido a un defecto del material o de
fabricacion, Medtronic a su discrecion podra: (a) reparar o reemplazar cualquier parte o partes defectuosas del Equipo, (b)
otorgar, por la compra de un equipo de reemplazo, una bonificacién equivalente al precio original de compra del Equipo (que
en ningun caso excedera del valor del equipo de reemplazo), o (c) proveer de un Equipo de reemplazo funcionalmente similar
y sin cargo alguno.

B. Para la obtencion de la reparacion, reemplazo o bonificacion descritos en el apartado A, deben cumplirse las siguientes
condiciones:

(1) ElEquipo debe devolverse a Medtronic en el plazo de los sesenta (60) dias siguientes al descubrimiento del defecto
(Medtronic podra, a su eleccion, reparar el Equipo in situ).

(2) El Equipo no debera haber sido reparado o alterado por terceros ajenos a Medtronic de alguna forma que, a juicio de
Medtronic, afecte a su estabilidad y fiabilidad.

(3) El Equipo no debera haber sido sometido a abusos, mal uso o accidente alguno.

C. La presente GARANTIA LIMITADA esta limitada a sus términos especificos. En particular, Medtronic no respondera por
ningun dafo fortuito o resultante en aplicacién de una garantia, contrato, responsabilidad extracontractual o cualquier otro
fundamento legal.

D. Lasexclusionesy limitaciones detalladas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias establecidas
por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o término de la presente
GARANTIA LIMITADA sea declarado por cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no
afectara ala validez del resto de la GARANTIA LIMITADA, interpretandose y aplicandose cuantos derechosy obligaciones se
contienen en la misma como si la presente GARANTIA LIMITADA no contuviera la parte o término considerado no valido.

2 La presente GARANTIA LIMITADA es ofrecida por Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. Los clientes de
fuera de Estados Unidos deben ponerse en contacto con el representante local de Medtronic para conocer los términos exactos de la GARANTIA
LIMITADA.
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1 Explication des symboles sur ’emballage, les étiquettes et I'appareil

502431-132

Attention

Fusibles

Equipotentialité

Mise a la terre

Alimentation

OG- g

Arrét

Alimentation de la pompe d’aspiration

VAC
TN

Courant alternatif

Limite d’humidité

Limite de température

Consulter le mode d’emploi

Consulter les documents joints

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nzl i

Non stérile

.y,
o
M

Numéro de référence
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Numéro de lot

Numéro de série

Fabricant

H Date de fabrication

Date de péremption

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

STERILEEO

Trajet des fluides apyrogene

Quantité

Ne s’applique qu’aux Etats-Unis

Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est enti€rement
conforme aux lois en vigueur de 'Union européenne.

Equipement médical en ce qui concerne les risques de choc électrique, d’in-
cendie et mécaniques uniquement en conformité avec les normes
ANSI/AAMI ES60601-1 (2012), CAN/CSA C22.2 n° 60601-1 (2014)
E352357.

Ne pas éliminer ce produit dans une décharge municipale ne pratiquant pas
le tri des déchets. Respecter la réglementation locale en vigueur en la
matiére. Consulter le site Web http://recycling.Medtronic.com pour obtenir
des instructions sur la mise au rebut correcte de ce produit.

Placer ce c6té vers le haut

A conserver dans un endroit sec

Fragile, a manipuler avec précaution

Lieu de fabrication
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Matériaux recyclables

Terre de protection (masse)

Limite de pression atmosphérique

Norme RoHS chinoise (SJ/T11364-2006)

Contient du di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP)

JODDE

o
m
X
o

Représentant agréé dans la Communauté européenne

m
(@]

REP

Lourd

Ne pas pousser par la potence 1V

Limite de température de stockage

m Limite de température de transport

Limite d’humidité de stockage

)@

I
)

Limite d’humidité de transport

Limite de pression atmosphérique de stockage

Limite de pression atmosphérique de transport

° Piéce appliquée de type BF

2 Introduction

Lautotransfusion est une procédure au cours de laquelle le sang épanché ou récupéré d’un patient (sang autologue) est réinjecté
dans le corps du patient.
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2.1 Avantages de l'autotransfusion sur la transfusion allogénique
Lautotransfusion présente plusieurs avantages :

¢ Lerisque de pathologies transmises par le sang est éliminé.

* Les colts annexes de la transfusion sont réduits au maximum.

¢ Lerisque d’erreurs administratives est réduit au maximum.

* Lutilisation de sang autologue apporte une sécurité supplémentaire au cours de l'intervention chirurgicale chez des patients
ayant des anticorps anti-érythrocytaires multiples ou des phénotypes sanguins rares.

¢ Conservation précieuse du sang allogénique.
* Cette procédure est généralement acceptée par les patients ayant des objections religieuses a la transfusion allogénique.

2.2 Principes de fonctionnement

Le sang contient des éléments figurés en suspension de densités différentes. Le systéme d’autotransfusion autoLog IQ (I'appareil)
sépare les différents composants du sang total par centrifugation.

Au cours de I'opération, les éléments suivants sont récupérés :
* Erythrocytes concentrés lavés
¢ Petit volume de sérum physiologique
Les éléments suivants sont moins denses que les érythrocytes ; ils sont éliminés au cours de I'opération :
¢ Lipides et graisses
* Hémoglobine non plasmatique
* Agents pharmacologiques
* Solutions d’irrigation
* Anticoagulants
¢ Potassium
¢ Plasma
* Solution physiologique
Tandis que le sang continue a arriver dans le bol (Récipient) de centrifugation, le concentré d’érythrocytes qui s’amasse commence
a occuper davantage de volume dans le bol et 'excédent de plasma est poussé devant les érythrocytes. Lorsque le volume de

liquide total du bol est dépassé, I'excédent de plasma est évacué du bol par la sortie de fluide et envoyé vers la poche de déchets
via la tubulure de connexion.

Pour éliminer les contaminants du concentré d’érythrocytes, ce dernier est lavé avec du sérum physiologique isotonique (solution
de chlorure de sodium a 0,9%).

Remarque : Les traces de contaminants des érythrocytes peuvent rendre le fluide [égérement rougeétre.

Aprés lavage, les érythrocytes concentrés propres sont pompés par le fond du bol vers la poche de stockage via la tubulure reliée.
Le sang doit étre transféré dans une poche de transfusion sanguine, puis transfusé au patient.
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Figure 1. Séparation du sang total

B0
)

1 Entrée du sang total 3 Plasma

2 Sortie de fluide 4 Erythrocytes

3 Utilisation prévue

Le systéme d’autotransfusion autoLog IQ et le kit de lavage de Medtronic sont destinés a étre utilisés pour le recueil, la
concentration, le lavage et la retransfusion de sang autologue. Les domaines d’application peuvent inclure, sans s’y limiter, ce qui
suit :
* Interventions chirurgicales, notamment médecine générale, cardiovasculaire, orthopédique, vasculaire, chirurgie plastique/de
reconstruction, obstétrique/gynécologie et neurologie
* Zones de traitement post-opératoires

4 Contre-indications

La procédure de récupération du sang est associée a quelques complications. L'équipe chirurgicale doit considérer les risques et
les contre-indications relatives de I'autotransfusion dans toute procédure chirurgicale avant de procéder a I'autotransfusion.

5 Avertissements et précautions

e Lire ce manuel d'utilisation avant d’utiliser 'appareil.

* Ne pas utiliser 'appareil pour une retransfusion directe du patient (de I'appareil directement dans le corps du patient). Il n’existe
aucun dispositif de sécurité adéquat pour protéger le patient dans cette situation.

* Laretransfusion d’érythrocytes lavés peut étre effectuée par gravité ou sous pression aprés transfert du sang traité dans des
poches de transfusion sanguine. Ne pas retransfuser directement le patient avec le sang traité contenu dans la poche de
stockage. La retransfusion directe du sang depuis la poche de stockage expose le patient & un risque d’embolie gazeuse. Si
une connexion directe au patient estrequise, suivre les directives pour détecter et prévenir une embolie gazeuse conformément
ala version actuelle des normes AABB Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration.

* Lesrésultats réels des performances peuvent varier en fonction d’'un grand nombre de variables utilisées. Il estimportant de lire
et de comprendre ce manuel d’utilisation, et de comprendre les principes du lavage cellulaire avant toute utilisation clinique de
I'appareil. Dans tous les cas, I'utilisation de cet appareil reléve de la seule responsabilité du médecin quia demandé a l'utiliser.

¢ Lenon-respectdesinstructions peut entrainer un déversement de sang, un risque biologique, unrisque de glissade, une qualité
de sang insuffisante, une infection et une hémolyse.

* Traiter le sang et les fluides conformément aux précautions universelles pour rechercher des pathogenes du sang.
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* Lesnormes AABB Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration recommandent que la période
d’expiration du sang récupéré en peropératoire, traité et stocké a température ambiante ne dépasse pas 8 heures a partir de
la fin du traitement. Le sang récupéré en peropératoire et traité peut étre stocké pendant 24 heures entre 1°C et 6°C (34°F et
43°F) si le stockage débute dans les 8 heures qui suivent la fin du traitement. La transfusion du sang recueilli et traité en
post-opératoire ou en situation post-traumatique doit débuter dans les 8 heures qui suivent le début du recueil. Consulter la
version actuelle des normes AABB Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration pour de plus
amples informations.

* Medtronic recommande d'utiliser un filtre de transfusion sanguine, congu pour retenir les particules qui sont potentiellement
nocives pour le patient, entre le récipient de retransfusion et le patient conformément a la version actuelle des normes AABB
Standards for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration.

* Des réservoirs de recueil tandem et un systéme de filtration des leucocytes peuvent étre utilisés dans des cas présentant des
contre-indications relatives ; consulter la version actuelle des directives AABB Guidelines for Blood Recovery and Reinfusion
in Surgery and Trauma pour de plus amples informations.

* Pour les cas orthopédiques, agiter systématiquement le réservoir avant de traiter le premier cycle.

* Ne pas laisser 'appareil sans surveillance, car il pourrait présenter un risque biologique en cas de débordement de la poche
de déchets ou de stockage, ou entrainer I'épanchement du sang récupérable, entre autres préoccupations. Lhopital doit
s’assurer que les personnes appelées a faire fonctionner cet appareil ont regu une formation appropriée en la matiére et seront
vigilantes quant a la survenue de problémes potentiels.

¢ Cet appareil est destiné a étre utilisé pour I'autotransfusion en salles d’opération, en soins intensifs et en salles de réveil.

* Lanon-utilisation d’une technique aseptique augmente le risque de contamination des composants jetables et de blessures du
patient.

¢ Surveiller attentivement I'état d’anticoagulation du patient afin de prévenir les complications. Le lavage cellulaire repose sur
I'élimination du plasma et des débris contaminés tout en laissant les érythrocytes en suspension dans du sérum physiologique.
Lélimination de volumes importants de plasma pendant I'autotransfusion peut provoquer une hypovolémie chez le patient.
Compte tenu des plaquettes et facteurs de coagulation contenus dans le plasma, I'élimination du plasma peut également faire
chuter les taux de facteurs de coagulation ou de plaquettes en dessous des taux normaux. Un lavage non adéquat du sang
récupéré peut également entrainer une élimination insuffisante de I'anticoagulant ou le développement de coagulopathies lors
de la retransfusion de ce sang au patient.

¢ Lensemble du sang autologue recueilli doit étre lavé avant la retransfusion.

¢ Lesangpeutétre récupéré dans des cavités, des espaces articulaires ou autres sites opératoires ou traumatiques. En présence
de preuves cliniques de sepsie, de tumeur maligne ou de contamination de la plaie, utiliser des réservoirs de recueil de sang
tandem et un systeme de filtration des leucocytes conformément a la version actuelle des directives AABB Guidelines for Blood
Recovery and Reinfusion in Surgery and Trauma.

* Ne jamais transfuser du sang présentant un risque d’hémolyse élevée.

» Utiliser uniquement des solutions isotoniques étiquetées pour une utilisation par voie intraveineuse, telles que du sérum
physiologique a 0,9%.

* Pour éviter le stress hémolytique et sous-hémolytique ainsi que la lyse érythrocytaire qui en découle, la pression d’aspiration
doit étre réglée entre —-80 mmHg et —120 mmHg, ce qui convient a la plupart des procédures chirurgicales. Le paramétre
d’aspiration peut étre augmenté temporairement pour dégager le champ en cas d’épanchement de sang massif, puis réduit a
une valeur plus basse ; consulter la version actuelle des directives AABB Guidelines for Blood Recovery and Reinfusion in
Surgery and Trauma pour de plus amples informations.

¢ Applicable aux produits pour lesquels la présence de phtalates est indiquée sur I'étiquette : ce produit contient des phtalates.

» Utiliser uniquement des kits de lavage et des réservoirs de recueil de sang de Medtronic avec I'appareil.

* Les composants jetables sont stériles et apyrogénes tant que 'emballage est intact. Ne pas utiliser les composants jetables si
'emballage est endommagé ou ouvert. Stocker tous les composants jetables dans un endroit sec a I'abri des températures
extrémes.

* Lescomposants jetables utilisés avec cet appareil sont a usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser les
composants jetables. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité de la structure des
composants jetables ou de les contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient. Seuls
les kits de composants jetables stérilisés de Medtronic peuvent étre utilisés avec I'appareil. Le site de récupération doit étre en
zone stérile. Utiliser une technique aseptique pour réduire au maximum le risque de contamination des composants jetables
ou du patient.

* Les composants jetables doivent étre utilisés immédiatement aprés leur déballage. Inspecter visuellement les composants
jetables. Sides preuves de dommages survenus aux composants jetables sont décelées pendant I'inspection ou I'installation,
ne pas utiliser les composants jetables ; les renvoyer a Medtronic pour qu’ils soient remplacés. Ne pas utiliser de silicones,
d’huiles ou de graisses a proximité des composants jetables.

« Eliminer les composants jetables conformément aux procédures hospitaliéres, administratives et gouvernementales.

¢ Inspecterappareil etles éléments inclus pour détecter tout dommage survenu au cours de I'expédition pendant leur déballage.
Vérifier que tous les éléments sont inclus dans la boite (Section 7.2). Contacter le représentant du service technique de
Medtronic en cas de signes de dommages ou si un élément est manquant.

* Une fuite de sang peut se produire si les connecteurs ne sont pas serrés a fond.

* Fermer tous les clamps et user de prudence en cas de transfert des composants jetables vers un nouvel appareil.

* Lappareil ne doit pas étre utilisé en présence d’agents anesthésiques inflammables.

* Ne pas toucher le bol pendant qu'’il tourne. Le fait de toucher le bol en mouvement peut occasionner des blessures.

* Ne pas placer d’éléments sur le support de réservoir ni sur le réservoir de recueil.
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* En cas d'utilisation du support de réservoir arriére, 'auto-démarrage n’est pas activé et le fluide pourrait ainsi déborder du
réservoir. Le débordement du réservoir pourrait provoquer un déversement de sang, un risque biologique et un risque de
glissade.

* Ne pas utiliser de solutions dont la température excéde 42°C (108°F), car sous l'effet d’une chaleur élevée les érythrocytes
peuvent devenir crenelés et étre détruits.

* Pour éviter la surchauffe de la centrifugeuse, qui pourrait provoquer une hémolyse et une crémation, ne pas utiliser I'appareil
a des températures supérieures a 30°C (86°F).

* Ne pas utiliser 'appareil a des températures inférieures a 15°C (59°F).

¢ Les matériaux plastiques utilisés dans I'appareil ainsi que ses composants jetables peuvent étre sensibles aux produits
chimiques et a certains détergents. Sous certaines conditions défavorables, une exposition & ces produits chimiques (y
compris des vapeurs) peut entrainer une défaillance ou un dysfonctionnement des matériaux plastiques.

¢ Une coupure de courant ou toute autre défaillance au cours des cycles Remplir et Lavage peut diminuer les paramétres de
qualité du sang en dessous des valeurs normales. Contréler ’hématocrite et I'élimination des contaminants du sang pour
confirmer que le sang convient a la transfusion du patient.

* Leréglage de I'aspiration sur une valeur supérieure aux paramétres souhaités ou la sélection accidentelle de Aspiration max
pourrait provoquer une hémolyse et des lésions tissulaires.

* Ne pas restreindre le débit dans une tubulure. Si une tubulure est pincée ou tordue par inadvertance pendant son
fonctionnement, la pression peut monter dans le bol de centrifugation et entrainer une défaillance ou une fuite. Examiner
systématiquement le kit de composants jetables dans son intégralité pour s’assurer que toutes les tubulures sont exemptes de
nceuds, torsions ou pincements. Examiner la téte de pompe et le kit de lavage pour s’assurer que tous les composants sont
placés dans le sens du débit approprié.

* Lapoche de déchets standard de I'appareil contient environ 10 L. Vérifier régulierement le volume de la poche de déchets et
la vider si besoin est. La poche de déchets peut étre vidée a tout moment ; il convient toutefois de laisser 100 mL a 200 mL de
fluide dans la poche afin de fournir 'expansion adéquate pendant la purge et le vidage. Une poche de déchets pleine peut
provoquer une contre-pression pouvant occasionner des fuites du bol.

* Lappareil comprend une centrifugeuse tournant & 10.000 tr/min. Les pieces tournant a haute vitesse peuvent étre
dangereuses. Les regles de sécurité relatives a I'utilisation des centrifugeuses doivent étre observées. Ne pas ouvrir la
centrifugeuse ni retirer le bol avant que la centrifugeuse ne soit complétement arrétée.

* Le fait d’ignorer le comportement inhabituel de I'appareil pourrait entrainer une contamination du sang ou un déversement de
sang.

¢ Laver un bol partiellement rempli peut diminuer la qualité du sang et le volume des érythrocytes.

¢ Ne pas retourner le bol pendant la recherche de caillots, car ceci pourrait provoquer une fuite de fluide.

* Ne pas procéder a I'entretien de I'appareil et ne pas mettre le logiciel de I'appareil a jour en cours d'utilisation.

* Ne pas déplacer I'appareil en tenant la potence IV, cette action étant susceptible d’endommager I'appareil ou de le faire
basculer.

¢ User de prudence lors du transport de I'appareil dans un véhicule. Ne pas exposer I'appareil a des températures extrémes, a
des chocs ou a des vibrations.

* Ne pas modifier 'appareil.

e Contacter le représentant du service technique de Medtronic ou un technicien en équipement biomédical formé et certifié par
Medtronic pour procéder alamaintenance préventive et a I'étalonnage de I'appareil. La maintenance préventive et I'étalonnage
doivent étre effectués tous les ans. Un déversement de sang, un risque biologique, une qualité de sang insuffisante, un risque
de glissade et d’autres préoccupations pourraient se produire si la maintenance préventive et I'étalonnage ne sont pas
effectués.

¢ Toujours éteindre et débrancher 'appareil avant d’intervenir al'intérieur du boitier ou de changer des fusibles. Le boitier contient
divers composants et cables électriques. Tout contact physique avec I'un de ces composants alors que I'appareil est branché
pourrait provoquer un violent choc électrique. Pour une protection continue contre les risques d’incendie, remplacer les fusibles
uniguement par des fusibles de type et de classe identiques. Les fusibles doivent étre remplacés par un représentant du service
technique de Medtronic ou par un technicien en équipement biomédical formé et certifié par Medtronic. Une mise a la terre
interne est fournie a des fins de sécurité.

* Le courant de fuite du boitier constitue le premier indicateur de risque de choc électrique pour le personnel entrant en contact
avec des parties exposées de I'équipement. Chaque appareil est testé au cours de I'inspection de qualité finale afin de vérifier
que le courant de fuite du boitier est inférieur a 100 pA (dans des conditions de fonctionnement normales) et a 300 pA (dans
des conditions de premier défaut). Veiller a ce que le courant de fuite soit testé au moins une fois par an, ou plus fréquemment
selon les besoins, par le service technique biomédical ou tout autre technicien de service qualifié de I'établissement utilisateur.
Par ailleurs, tester systématiquement le courant de fuite et I'isolation du boitier aprés tout événement tel qu’'un déversement de
fluide, aprés une surtension majeure dans la source d’alimentation ou aprés toute réparation de 'appareil.

* Pour éviter le risque de choc électrique, cet équipement doit étre branché sur une prise reliée a la terre.

¢ Le cordon d’alimentation peut servir a débrancher I'appareil de I'alimentation électrique. Positionner I'appareil et le cordon
d’alimentation de maniére a pouvoir accéder au cordon d’alimentation et le déconnecter facilement.

¢ Bien que la conformité CEM de cet appareil ait été vérifiée, des interférences électromagnétiques entre cet appareil et d’autres
appareils pourraient se produire dans certaines situations. Prendre les précautions nécessaires pour minimiser ce risque.

* Lappareil doit uniquement étre utilisé dans un environnement hospitalier a I'écart des sources de perturbations EM de forte
intensité telles que les appareils d’'IRM.

* Les caractéristiques des émissions de cet appareil permettent son utilisation sur des sites industriels et dans des hopitaux
(CISPR 11 classe A). S’il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel CISPR 11 classe B est normalement requis),
cet appareil pourrait ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par radiofréquence. Lutilisateur
pourrait étre amené a prendre des mesures d’atténuation telles que le déplacement ou la réorientation de I'appareil.
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* Ne pas empiler ni raccorder des instruments supplémentaires a I'appareil pour réduire au maximum le risque d’interférences
RF.

* Lutilisation de cet appareil avec des accessoires, des transducteurs et des cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le
fabricant de cet appareil pourrait entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une baisse de 'immunité
électromagnétique de cet appareil et causer un fonctionnement incorrect.

* Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes
externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 in) des parties de I'appareil, y compris les cables spécifiés par le
fabricant. Sinon, les performances de cet appareil pourraient diminuer.

¢ Lalongueur du cordon d’alimentation et du cable USB ne doit pas dépasser 3 m (118 in).

* Ne pas toucher un port USB et le patient en méme temps.

» Utiliser uniquement un lecteur flash USB fourni par Medtronic.

» Utiliser un équipement de protection individuelle approprié tel qu’une protection oculaire, un masque et des gants au cours du
nettoyage de I'appareil et de la mise au rebut des fluides usagés. Le non-respect de cette consigne pourrait entrainer une
exposition a des pathogénes a diffusion hématogene, au sang et aux fluides de nettoyage.

* Lorsdu nettoyage de la centrifugeuse, le fait de ne pas installer correctement le plateau pour le recueil du fluide provoquera un
écoulement.

* Lors du nettoyage de la centrifugeuse, le fait de ne pas ajouter un volume suffisant de solution d’eau de Javel a 10% ou d’une
solution désinfectante équivalente pendant une durée suffisante peut rendre le nettoyage inefficace.

* Ne pas utiliser d’eau de Javel pour nettoyer I'écran tactile, car cela pourrait décolorer I'écran et entrainer une défaillance.

* En cas de doute sur la présence de fluide dans I'appareil, celui-ci doit étre immédiatement examiné par un technicien formé.
Toute pénétration de liquide pourrait provoquer un choc électrique chez I'utilisateur.
* Nettoyer et entretenir 'appareil conformément aux instructions fournies dans ce manuel et aux procédures de I'hdpital.

6 Effets secondaires

Lutilisation correcte ou incorrecte d’un appareil de récupération cellulaire peut occasionner les risques suivants pour le patient et
I'utilisateur :

Patient :
e Décés
¢ Saignement excessif
e Hémolyse
* Insuffisance hépatique
« Epanchement du sang récupérable
* Infection
* Insuffisance rénale
* Hématocrite basse
¢ Niveaux élevés de lactate déshydrogénase sérique
* Niveaux élevés de bilirubine sérique totale
* Embolie gazeuse
* Réaction fébrile
* Hypotension
* Augmentation de la résistance pulmonaire et vasculaire systémique
¢ Dyspnée
¢ Augmentation de la coagulation
¢ Thrombo-embolie
¢ Lésions tissulaires
e Arythmie
* Micro-choc
Utilisateur :
* Exposition aux fluides biologiques
* Dangers biologiques
* Exposition aux produits chimiques
* Blessures par brilure
* Blessures mécaniques
¢ Choc électrique
e Glissement

7 Description de I'appareil
7.1 Composants du dispositif
Les figures suivantes présentent les composants de I'appareil dans le détail :
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Figure 2. Commandes de I'appareil

vac (S
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1 Alimentation : permet de mettre 'appareil sous et hors tension

2 LED Alimentation : s’allume lorsque I'appareil est sous tension

3 Aspiration : permet de mettre en marche et d’arréter I'aspiration interne de I'appareil

4 LED Aspiration : s’allume lorsque 'aspiration interne de I'appareil est en marche

5 Stop : permet d’arréter la séquence de traitement du sang et de renvoyer le sang dans le réservoir

6 Témoin d’alerte : s’allume lorsqu’une invite s’affiche sur I'écran tactile (pour de plus amples informations concernant les
signaux d’alerte visuels, consulter la Section 7.5)

Figure 3. Panneau supérieur

1 Chambre de centrifugation (capteur de niveau non illustré) 7 Levier de la pompe
2 Bague pour potence IV 8 Guide pour tubulure de sortie de la pompe
3 Molette pour potence IV 9 Téte de pompe
4 Encoches de la centrifugeuse 10 Canal pour tubulure de la pompe
5 Ecran tactile 11 Loquet du couvercle du collecteur
6 Plateau de stockage amovible 12 Couvercle du collecteur
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Figure 4. Panneau supérieur avec couvercle du collecteur ouvert

1 Détecteur d’air 4 Capteur de verrouillage du couvercle du collecteur
2 Guides pour tubulure 5 Capteur du collecteur
3 Valve du collecteur 6 Cavité encastrée

Figure 5. Panneau avant

1 Capteur de poids du réservoir (active le mode 4 Bras du support du kit de lavage
auto-démarrage) 5 Haut-parleurs (sous le panneau supérieur)
2 Support de réservoir 6 Compartiment de stockage interne
3 Potence IV 7 Base de I'appareil
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Remarque : Le compartiment de stockage interne peut servir a stocker des composants jetables et des solutions supplémentaires
selon les besoins. User de prudence lors de I'ouverture et de la fermeture du compartiment ainsi que lors du déplacement
d’éléments a l'intérieur et a I'extérieur du compartiment.

Figure 6. Panneau arriére

1 Drain du fluide de la cavité de la valve du collecteur 7 Connecteur équipotentiel
2 Déconnexion rapide du piege a débordement du systeme 8 Module d’entrée d’alimentation
d’aspiration 9 Clip de retenue du cordon d’alimentation
3 Piege a débordement du systeme d’aspiration 10 Roues verrouillables (4)
4 Supports de stockage du kit de lavage 11 Base de montage du support de réservoir arriére
5 Enrouleur du cordon d’alimentation 12 Poignée

6 Verrous des roues (4)
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Figure 7. Positions de la poignée

1 Position de stockage supérieure 3 Bouton de libération de la poignée
2 Position de poussée 4 Position de stockage inférieure

Remarque : Pousser le bouton de libération de la poignée pour déplacer la poignée dans chaque position.
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Figure 8. Panneau gauche

1 Ports USB pour accessoires (type A)

2 Etui du lecteur de codes-barres (en option)

3 Clip de retenue du cordon du lecteur de codes-barres
4 Lecteur de codes-barres (en option)
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Figure 9. Panneau droit

1 Broches pour poche de déchets 3 Port USB (type B)
2 Supports de stockage pour kit de lavage 4 Port USB pour accessoires (type A)

Figure 10. Panneau inférieur

1 Support de plateau du kit de lavage 3 Ventilateur
2 Drain pour la centrifugeuse (1/4-18 NPT) 4 Sortie de la pompe d’aspiration

7.2 Eléments inclus avec I'appareil
Les éléments suivants sont inclus avec 'appareil :
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* Potence IV

e Support de réservoir

* Guide de configuration rapide
¢ Vidéo de configuration rapide
* Manuel d'utilisation

¢ Cordon d’alimentation

¢ Lecteur flash USB

7.3 Eléments en option non inclus avec I'appareil

Les éléments suivants sont vendus séparément :
* Lecteur de codes-barres (utilisé pour simplifier la saisie des données ; Chapitre 10)
* Support de réservoir (se raccorde a la base de montage du support de réservoir arriére de 'appareil ; Figure 6)
¢ Support de réservoir de cardiotomie E302 de Medtronic (se raccorde a une potence IV externe)

Avertissement : Ne pas raccorder de réservoir ala potence IV de I'appareil a 'aide d’un support de réservoir tel que le support
E302 de Medtronic. Le poids d’un réservoir rempli raccordé a la potence IV de I'appareil peut faire basculer ce dernier.

7.4 Signaux d’alerte sonores

Lappareil émet un signal d’alerte sonore lorsqu’une invite apparait sur I'écran tactile. Les signaux d’alerte sonores sont divisés en
3 catégories : alerte de notification, alerte basse et alerte moyenne ; tous nécessitent une réponse. Consulter la Section 13.4, le
Chapitre 18 et la Section 19.4 pour la liste compléte des invites et des signaux d’alerte sonores correspondants.

* Alerte de notification : 2 bips

¢ Alerte basse : 2 bips, répétitifs

* Alerte moyenne : 3 bips, répétitifs
Pour régler et tester le niveau du volume des signaux d’alerte sonores, accéder a I'écran Paramétres et appuyer sur + ou sur —
dans le champ Volume.

7.5 Signaux d’alerte visuels

Le témoin d’alerte (Figure 2) sur I'appareil s’allume pour indiquer que des invites peuvent nécessiter une réponse. Les signaux
d’alerte visuels sont divisés en 2 catégories : alerte basse et alerte moyenne. Les catégories des signaux d’alerte visuels s’alignent
sur celles des signaux sonores. Consulter la Section 13.4, le Chapitre 18 et la Section 19.4 pour la liste compléte des invites et des
signaux d’alerte visuels correspondants.

* Alerte basse : le témoin d’alerte est allumé et ne clignote pas
* Alerte moyenne : le témoin d’alerte clignote

8 Performances in vitro

Figure 11. Hématocrite type

704 65 64

59
60 1
501

Ol
301
20 |

10+

10* 20* 30*
@
*n=18
1 Hématocrite en entrée (Hct %)
2 Hématocrite envisageable, moyenne (Hct %)

Les données de la Figure 11 proviennent de tests in vitro utilisant du sang humain et recourant a un protocole de lavage standard.
Les résultats cliniques peuvent varier.
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9 Transport et stockage
9.1 Transport de I'appareil
Avertissement : Le non-respect des conditions de chargement suivantes lors du transport de I'appareil peut le faire basculer :
* Encasdutilisation des crochets inférieurs de la potence IV, ne pas raccorder plus de 5 L de liquide et ne pas raccorder de poche
a plus de 48,3 cm (19 in) de haut au-dessus de I'appareil.

* En cas d'utilisation des crochets supérieurs de la potence IV, ne pas raccorder plus de 3 L de liquide et ne pas raccorder de
poche a plus de 86,4 cm (34 in) de haut au-dessus de I'appareil.

¢ Ne pas raccorder un réservoir de recueil.

* Ne pas raccorder une poche de déchets.
Attention : Ne pas déplacer I'appareil en tenant la potence 1V, cette action étant susceptible d’endommager 'appareil ou de le faire
basculer.

* Débrancher le cordon d’alimentation de I'appareil avant de transporter ce dernier.

* Ne pas faire tomber I'appareil.

* Ne pas pousser ni incliner la potence IV et ne pas s’appuyer dessus.

* Silappareil bascule ou chute, veiller & ce qu’un technicien formé examine I'appareil avant I'utilisation.

* Déverrodiller les roues si besoin est.

* Déplacer I'appareil uniquement en tenant la poignée. Tourner la poignée en position de poussée (Figure 7).

* User de prudence lors du transport de I'appareil en présence de fluides.

* Consulter le Chapitre 21 pour connaitre les limites environnementales de transport et de stockage.

9.2 Transport de I'appareil entre des sites cliniques

¢ |’appareil stocke les données une fois qu’un mot de passe a été défini. Consulter les procédures de I'établissement relatives
au traitement des informations de santé protégées et a la sécurité des données avant de transporter I'appareil vers un autre site
clinique.

¢ Avant de déplacer I'appareil, rétracter la potence IV et la fixer en serrant les molettes pour potence IV.

* Verrouiller les roues avant de soulever I'appareil pour le placer dans un véhicule.

¢ S'ils’avére nécessaire de soulever I'appareil, il convient de faire appel & 2 personnes minimum. Soulever 'appareil en le tenant
par sa base (Figure 5) ou par 'emballage du cordon d’alimentation (Figure 6). Ne pas soulever I'appareil en le tenant a d’autres
endroits. User de prudence pour soulever 'appareil.

¢ Lappareil peut étre transporté sans son emballage d’origine soit en position verticale, soit couché sur I'arriere.

Avertissement : User de prudence lors du transport de I'appareil dans un véhicule. Ne pas exposer I'appareil a des
températures extrémes, a des chocs ou a des vibrations.

9.3 Stockage de I'appareil

* Stocker I'appareil en respectant les conditions environnementales décrites au Chapitre 21.

* Lorsqu'il nest pas utilisé, mettre 'appareil hors tension et déconnecter le cordon d’alimentation de I'alimentation secteur.
Stocker le cordon d’alimentation en I'enroulant autour de son support a I'arriere de I'appareil (Figure 6).

* Stocker 'appareil dans un endroit frais, sec et bien ventilé.

* Consulter les procédures de I'établissement concernant le traitement des informations de santé protégées et la sécurité des
données avant de stocker I'appareil.

o Stocker le lecteur flash USB dans un lieu sécurisé.

10 Installation du lecteur de codes-barres en option
Le lecteur de codes-barres (vendu séparément) peut servir & saisir les informations suivantes dans I'appareil :
* |D patient et ID opérateur
* Données des lots de composants jetables pour le recueil et le traitement du sang
¢ Données des lots d’héparine
¢ Données des lots ACD-A
Pour installer le lecteur de codes-barres, procéder comme suit :
1. Pour installer I'étui, utiliser I'outil inclus dans le kit du lecteur de codes-barres pour retirer la vis du c6té gauche de I'appareil
(Figure 8).
. Raccorder I'étui au cété gauche de I'appareil, puis réinstaller la vis a I'aide de I'outil.
. Placer le lecteur dans I'étui en position verticale.
. Connecter le cordon du lecteur a un port USB (type A). Voir la Figure 8.
. Fixer le cordon a I'aide du clip de retenue du cordon du lecteur de codes-barres.
. Pour lire des données dans I'appareil, consulter la Section 13.2.

o oA~ WwN

11 Mise sous tension de I'appareil
11.1 Connexion du cordon d’alimentation de I'appareil
1. Retirer le clip de retenue du cordon d’alimentation (Figure 6) a I'aide de la vis a serrage a main (Figure 12).
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2. Insérer I'extrémité de connecteur du cordon d’alimentation dans le module d’entrée d’alimentation de I'appareil, puis insérer
le cordon dans le clip de retenue.

3. Réinstaller le clip de retenue du cordon d’alimentation a I'aide de la vis a serrage a main.
Figure 12, Installation du clip de retenue du cordon d’alimentation et du cordon d’alimentation

Avertissement : Le cordon d’alimentation peut servir a débrancher I'appareil de I'alimentation électrique. Positionner
I'appareil et le cordon d’alimentation de maniére a pouvoir accéder au cordon d’alimentation et le déconnecter facilement.
4. Insérer I'extrémité de fiche du cordon d’alimentation dans une prise secteur de qualité hopital mise a la terre.

11.2 Mise sous tension de I'appareil

1. Appuyer sur & pour mettre 'appareil sous tension. La LED Alimentation s’allume, le témoin d’alerte clignote et le haut-parleur
émet 2 bips.

Remarque : Appuyer sur pour activer 'aspiration au parameétre par défaut durantle démarrage. Le parametre d’aspiration
par défaut peut étre modifié a I'aide de I'écran Paramétres (Figure 14).

Figure 13. Mise sous tension de I'appareil

autoLog 1Q™

Systeme d'autotransfusion

| | Chargement

Appuyer sur [7¥q pour activer |'aspiration

-120 mmHg

Medtronic

2. S'il s’agit de la premiére mise sous tension, sélectionner la langue souhaitée.
3. Définir le mot de passe le cas échéant.
Remarque : Un mot de passe doit étre défini pour stocker les données du cas et y accéder.

12 Gestion des paramétres de I'appareil
12.1 Ecran Settings (réglages)

Appuyer sur Paramétres pour accéder aux options de configuration, de sécurité et d’interface utilisateur de 'appareil.
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Figure 14. Parameétres

Parametres [ o

Langue Heure Volume
o Francais 12:45 PM e >

Mot de passe Date

© Mette s jour 200ante @ >

Nom du systéeme Théme d'alerte
e 10001 Théme un e
Clics sonores Valeur d'aspiration par
deéfaut Valeur max d'aspiration

-120 mmHg m -370 mmHg @

Clics visuels

Choisir la langue de l'interface de I'appareil

Définir et mettre a jour le mot de passe (requis pour stocker les données du cas et y accéder)

Définir le nom de 'appareil

Activer un clic sonore a chaque effleurement de I'écran (une coche apparait lorsque la case est sélectionnée)
Activer un indicateur visuel a chaque effleurement de I'écran (une coche apparait lorsque la case est sélectionnée)
Définir 'heure courante et le fuseau horaire local

Définir la date courante

Définir le schéma d’alerte sonore

Régler le volume de I'alerte sonore

Régler la luminosité de I'écran tactile

Régler le paramétre d’aspiration par défaut

Définir le parametre d’aspiration maximum par défaut

Remarque : Le parametre d’aspiration par défaut en usine est de -120 mmHg.

12.2 Définition de I’heure

1.

o~ w N

Sélectionner Heure pour afficher le menu Heure.

. Sélectionner le Fuseau horaire.

. Définir les Heures et les Minutes.

. Sélectionner le Format de I’heure souhaité.

. Sélectionner Heure d’été, le cas échéant. Une coche apparait lorsque la case est sélectionnée.

Figure 15. Définition de I'écran Heure

Parameétres il 0

Langue

0] [ []

Mot de passe Fuseau horaire

N éme

lom d
10001

Clics sonores

Clics visuels

12.3 Définition du théme d’alerte

H W N

. Sélectionner Théme d’alerte pour afficher le menu Theme d’alerte.

. Sélectionner Theme un, Théme deux ou Théme trois.

. Pour essayer chaque alerte, appuyer sur © en regard de I'alerte souhaitée. Appuyer sur ® pour arréter I'alerte.
. Régler le volume des signaux sonores selon les besoins a I'aide du champ Volume.
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Figure 16. Définition de I'écran Théme d’alerte

Langue Heure Volume
s [] wwe 5] [

Mot de passe Date

o5 |
Nom du systeme Theme d'alerte
Taren ||

© Théme un
® Théme deux

® Théme trois

12.4 Configuration du mot de passe d’origine
Un mot de passe doit étre défini pour stocker les données du cas et y accéder.
Lappareil stocke les données de 100 cas maximum. Pour de plus amples informations, consulter le Chapitre 14.

Consulter les procédures de I'établissement concernant le traitement des informations de santé protégées et la sécurité des
données.
1. Appuyer sur Régler dans le champ Mot de passe.

2. Saisir correctement le mot de passe deux fois dans les champs de texte prévus a cet effet a I'aide du clavier. Les mots de passe
doivent contenir au moins 6 caracteres.

3. Appuyer sur .
Figure 17. Ecran du clavier de saisie du mot de passe

1 Verrouillage des majuscules

2 Faire disparaitre le clavier

3 Acces aux nombres, aux signes de ponctuation et & d’autres caractéres
4 Supprimer

5 Acces aux symboles, aux signes de ponctuation et a d’autres caracteres
6 Entrée ; la coche grise devient verte lorsque le mot de passe est saisi

4. Appuyer sur Régler.
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Figure 18. Ecran de saisie du nouveau mot de passe

Paramétres ] 9
|

Saisir un

Nouveau mot de pa:

E

Clics visuels

12.5 Mise a jour ou réinitialisation du mot de passe

1.
2.

Appuyer sur Mettre a jour dans le champ Mot de passe.
Si 'ancien mot de passe est connu, le saisir dans le champ de texte Ancien mot de passe.

Remarque : Si le mot de passe est perdu ou oublié, un nouveau mot de passe peut étre créé ; toutefois, tous les
enregistrements protégés par I'ancien mot de passe seront définitivement supprimés. Appuyer sur Supprimer pour supprimer
le mot de passe, puis suivre les instructions a I'écran.

. Saisir correctement le mot de passe deux fois dans les champs de texte prévus a cet effet a I'aide du clavier. Les mots de passe

doivent contenir au moins 6 caracteres.

. Appuyer sur 4.
. Appuyer sur Mettre a jour.

Figure 19. Mise a jour ou suppression de I'écran du mot de passe

/

Nouveau mot

S

Nouveau mot

12.6 Présentation de I’écran Principal

L'écran Principal est divisé en 4 zones : données du cas en cours, sélection de I'écran, commandes de I'utilisateur et invites.

Figure 20. Principal

1
Principal [ 0
|

ation : Désactivé

Remplir
@ Lavage 0/250 ml

Vidange 0 ml
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1 Zone des données du cas en cours 3 Zone des commandes de I'utilisateur
2 Zone de sélection de I'écran 4 Zone des invites

Zone des données du cas en cours

Remplir: Volume de sang transféré du réservoir de recueil vers le bol de centrifugation dans le cycle de traitement en cours
Lavage: Volume de sérum physiologique utilisé pour le cycle de traitement en cours

Vidange: Volume d’érythrocytes lavés transférés dans la poche de stockage dans le cycle de traitement en cours
Récipient (X): Nombre de cycles de traitement Remplir, Lavage et Vidange terminés

Total: Volumes Remplir, Lavage et Vidange totaux pour un cas

Zone de sélection de I’écran

Principal: Contient les données du cas en cours, les commandes de I'utilisateur et les invites
Données: Permet a I'utilisateur d’accéder aux données stockées dans I'appareil (Chapitre 14)
Paramétres: Permet a I'utilisateur de régler les parametres de I'appareil (Chapitre 12)

I : Permet & I'utilisateur de saisir I''D patient, I'ID opérateur et les données des lots de composants jetables, des lots d’héparine
et des lots ACD-A (Section 13.2)

# : Permet a I'utilisateur d’accéder a I'écran Service et maintenance (Section 19.3)

Remarque : Lorsque # est mis en surbrillance en jaune, cela indique la présence d’une notification. Cliquer sur # pour
visualiser la notification. Voir la Section 19.4.

Zone des commandes de I'utilisateur

Aspiration : Permet a I'utilisateur de définir le paramétre d’aspiration. Le paramétre d’aspiration peut également étre réglé au
cours d'un cas. Les paramétres d’aspiration par défaut et maximum peuvent étre prédéfinis a I'aide de 'écran Parameétres
(Section 12.1).

Volume de lavage: Le volume de lavage par défaut est de 250 mL. Le volume de lavage peut également étre réglé au cours
d’un cas ; les réglages sont effectifs immédiatement. Si un autre volume est souhaité, sélectionner Rapide ou Urgence dans
le menu Volume de lavage de I'écran Principal. Rapide utilise 100 mL de solution de lavage. Urgence n’utilise pas de solution
de lavage.

Remarque : Si Urgence est sélectionné, une notification apparait toutes les 10 min. Si la notification est reportée, elle
réapparaitra a 'intervalle sélectionné dans le champ Réinitialiser I'alerte. Voir la Section 19.4.

© : Permet a I'utilisateur de commencer ou de reprendre le traitement automatisé du sang et de contréler les fonctions FCT
manuelles. © devient @ au cours de I'opération ; appuyer sur @ pour arréter momentanément I'opération correspondante.
Remarque : Sila centrifugeuse tourne lorsque © est enfoncé, I'état d’arrét momentané persiste pendant 60 s maximum. Aprés
60 s, 'appareil ramene automatiquement le contenu du bol dans le réservoir.

Fonction: Permet a I'utilisateur de transférer manuellement des volumes ou d’évacuer I'air de la poche de stockage

(Figure 21).

ED : Permet a I'utilisateur de couper et de réactiver les signaux sonores. Lorsque les signaux sonores sont coupés, I'icone du
bouton change et fournit une indication visuelle de la sélection.

Remarque : Lappareil revient automatiquement a I'état réactivé aprés 60 s.

Date et heure: Affiche ladate et I'heure locales. Le signe : clignotantindique que I'interface utilisateur fonctionne normalement.
Remarque : La date et I'heure peuvent étre réglées sur I'écran Parameétres (Chapitre 12).

Zone des invites

La zone des invites présente des invites et des natifications. Les invites sont des messages qui nécessitent une action de
I'utilisateur. Les notifications fournissent des informations sur les conditions de I'appareil qui sontimportantes tout en n’arrétant pas
le fonctionnement de I'appareil. Consulter la Section 18.4 etla Section 19.4 pour connaitre les invites et les notifications qui peuvent
apparaitre en cours de fonctionnement.

12.7 Capacités Fonction
Remarque : Les capacités Fonction sont activées uniquement lorsque I'appareil est en mode Stop.

1

M967226A006 1B Medtronic Confidential

. Appuyer sur @ pendant que la pompe fonctionne afin de vider le bol dans le réservoir. Attendre que le bol soit complétement
vide ou appuyer de nouveau sur ® pour activer immédiatement toutes les capacités Fonction.
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2. Appuyer sur FCT pour autoriser le transfert manuel de volumes ou pour évacuer I'air de la poche de stockage. Choisir parmi
les 3 options illustrées a la Figure 21.

Figure 21. FCT

Principal
Récipient (0)
Remplir 0 ml

Lavage 0/ 250 mi

Vidange 0 ml

31MAR17
09:11 AM

1 FCT 1: Vider le bol dans le réservoir. Permet de transférer manuellement le sang dans le réservoir.

2 FCT 2: Vider le bol dans la poche de stockage. Permet de transférer manuellement le sang dans la poche de
stockage.

3 FCT 3: Retourner la poche de stockage. Permet d’évacuer manuellement I'air de la poche de stockage.

3. Appuyer sur ©@ et maintenir enfoncé pour exécuter la Fonction sélectionnée.
Avertissement : Le fait de ne pas appuyer sur © et de ne pas maintenir enfoncé lors du retournement de la poche de stockage
peut empécher I'évacuation de I'air de la poche.

4. Appuyer sur ® a tout moment pour revenir a I'écran Principal.

13 Utilisation de I’'appareil
13.1 Matériel requis
Avertissement : Utiliser uniguement des kits de lavage et des réservoirs de recueil de sang de Medtronic avec I'appareil.
Remarque : Les composants jetables de Medtronic sont stérilisés a 'oxyde d’éthyléne.
Le matériel suivant est requis :
* Kit de lavage de Medtronic incluant les éléments suivants :
— Bol de centrifugation (capacité de 135 mL) avec tubulure
— Poche de stockage (capacité de 1000 mL)
— Poche de déchets (capacité de 10 L)
* Réservoir de recueil du sang de Medtronic (capacité de 4 L)
¢ Quantité adéquate de sérum physiologique isotonique a 0,9% pour le lavage
¢ Quantité adéquate de solution d’anticoagulant
* Poches de transfusion sanguine
¢ Tubulure d’aspiration/d’anticoagulant

13.2 Saisie des données du cas

1. Appuyer sur M,
Figure 22. Ecran de saisie des données du cas

o @

1D atient 1D oe’raieur N° du lot de réservoir

de lot de kit de la 'ae de lot canule a>|r Remarques
N°® du Io1d‘he’arine N°® du lot ACD-A -

2. Appuyer sur le champ de texte correspondant au type de donnée en cours de saisie.
3. Pour saisir manuellement des données, utiliser le clavier pour saisir les données dans le champ de texte sélectionné.
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Remarque : Si plusieurs composants jetables sont utilisés pour un cas, enregistrer les données supplémentaires dans le
champ de texte Remarques a I'aide du lecteur de codes-barres ou du clavier.

. Appuyer sur ¥ sur le clavier pour saisir les données dans I'appareil.
. Pour lire les données dans I'appareil & I'aide du lecteur de codes-barres en option (Chapitre 10), appuyer sur il sur I'écran.
. Appuyer sur le champ de texte correspondant au type de donnée en cours de lecture.

. Pour utiliser le lecteur, le pointer vers un code-barres. S’assurer que la ligne rouge du lecteur couvre complétement le
code-barres, puis appuyer sur la gachette.

Remarque : Le lecteur peut lire au minimum les formats de code-barres suivants : aztec, code 128, code 39, matrice de
données ECC 200 et PDF 417.

Remarque : Le lecteur ne peut pas lire les formats de code-barres personnalisés.
8. Apres une lecture réussie, le lecteur émet un bip et la LED verte s’allume. Si la lecture échoue, la LED rouge s’allume.
9. Appuyer sur ™ a I'écran pour enregistrer les données lues dans 'appareil.

Remarque : Pour des informations supplémentaires sur le lecteur de codes-barres, consulter la documentation incluse avec
le lecteur.

10. Le cas échéant, appuyer sur Principal pour retourner a I'’écran Principal.

N o O

13.3 Installation de I'appareil pour le recueil du sang

Figure 23. Composants de I'appareil

1 Solution d’anticoagulant

2 Poche de sérum physiologique (1 ou plus)

3 Poche de stockage

4 Collecteur (ensemble de la tubulure a 3 voies)

5 Ligne vers la poche de stockage

6 Ligne partant de la poche de sérum physiologique
7 Ligne partant du réservoir de recueil du sang

8 Connecteur réducteur

9 Ligne d’aspiration/d’anticoagulant vers le patient
0 Réservoir de recueil du sang

1

Ligne d’aspiration vers le piége a débordement du systéme d’aspiration de I'appareil ou vers une source d’aspiration régulée
externe

12 Poche de déchets
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Avertissement : Le non-respect des conditions de chargement suivantes lors de I'utilisation de I'appareil peut le faire basculer :
* Encasd'utilisation des crochets inférieurs de la potence IV, ne pas raccorder plus de 6 L de fluide et ne pas raccorder de poche
aplus de 48,3 cm (19 in) de haut au-dessus de 'appareil.

¢ Encasd'utilisation des crochets supérieurs de la potence IV, ne pas raccorder plus de 3 L de fluide et ne pas raccorder de poche
a plus de 86,4 cm (34 in) de haut au-dessus de 'appareil.

¢ Deux réservoirs de recueil peuvent étre remplis avec 4 L de fluide maximum chacun.
* Une poche de déchets peut étre remplie avec 7 L de fluide maximum.

Remarque : Si 'appareil doit étre déplacé, des conditions de chargement différentes s’appliquent (Section 9.1).
Avertissement : La non-utilisation d’'une technique aseptique augmente le risque de contamination des composants jetables et de
blessures du patient.

Avertissement : Ne pas toucher un port USB et le patient en méme temps.
Avertissement : Le non-respect des instructions peut entrainer un déversement de sang, un risque biologique, un risque de
glissade, une qualité de sang insuffisante, une infection et une hémolyse.
Avertissement : Ne pas utiliser de solutions dont la température excéde 42°C (108°F), car sous l'effet d’une chaleur élevée, les
érythrocytes peuvent devenir crénelés et étre détruits.
Avertissement : Une fuite de sang peut se produire si les connecteurs ne sont pas serrés a fond.
Avertissement : Traiter le sang et les fluides conformément aux précautions universelles pour rechercher des pathogenes du
sang.
Attention : Ne pas toucher le bol pendant qu’il tourne. Le fait de toucher le bol en mouvement peut occasionner des blessures.
Remarque : En cas d'utilisation de réservoirs de recueil tandem ou paralléles, consulter le Chapitre 17.
Remarque : Il n'est pas nécessaire de mettre I'appareil sous tension pour installer les composants jetables.

1. Positionner 'appareil sur une surface plane.

2. Examiner I'appareil a la recherche de dommages et pour vérifier s’il est propre, et le nettoyer le cas échéant (Chapitre 16).
3. Verrouiller les roues.
4

. Positionner la potence IV, puis serrer les molettes pour potence IV. S’assurer que 'indicateur de hauteur maximum situé sur
la partie inférieure de la potence IV est aligné sur la partie supérieure de la bague pour potence IV. Voir la Figure 24. Ne pas
déployer la potence IV au-dela de l'indicateur de hauteur maximum.

Figure 24, Indicateur de hauteur maximum de la potence IV

5. Raccorder le support de réservoir au capteur de poids du réservoir ou a la base de montage du support de réservoir arriére.
Avertissement : En cas d'utilisation du support de réservoir arriere, 'auto-démarrage n’est pas activé et le fluide pourrait ainsi
déborder du réservoir. Le débordement du réservoir pourrait provoquer un déversement de sang, un risque biologique et un
risque de glissade.

Attention : Ne pas placer d’éléments sur le support de réservoir ni sur le réservoir de recueil.

. Retirer le connecteur réducteur du réservoir de recueil.

. Raccorder le connecteur réducteur au bas du réservoir de recueil. S’assurer que le connecteur est solidement fixé.

. Fermerle clamp sur le connecteur réducteur avant la fin de I'installation du kit. S’assurer que le clamp est complétement fermé.

. Placer le réservoir de recueil dans le support de réservoir.

. Raccorder une ligne d’aspiration au port avec capuchon jaune sur le réservoir de recueil.

. Raccorder I'autre extrémité de la ligne d’aspiration au piege a débordement du systéme d’aspiration de I'appareil.
Remarque : La ligne d’aspiration peut également étre connectée a une source d’aspiration régulée externe, le cas échéant.

12. Faire passer la ligne d’aspiration/d’anticoagulant dans le champ stérile en utilisant une technique aseptique.

13. Raccorder le connecteur de la ligne d’aspiration/d’anticoagulant avec capuchon bleu au port d’entrée avec capuchon bleu ou

blanc au sommet du réservoir de recueil.

14. Fermer le clamp a roulette sur la ligne d’aspiration/d’anticoagulant. Percer la poche d’anticoagulant. En 'absence d’air dans

la poche, ouvrir le couvercle d’aération sur la chambre goutte-a-goutte.

15. Sice n'est pas déja fait, mettre I'appareil sous tension en appuyant sur .

Remarque : Laspiration peut étre activée immédiatement apres avoir mis I'appareil sous tension et elle peut étre réglée sur
I’écran Principal.

- O © 0o N O

—_
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Si 'appareil est mis sous tension dans les 6 heures qui suivent I'arrét précédent ou une coupure de courant, le message
Reprendre le cas précédent ? Si Oui, le contenu du bol sera pompé vers le réservoir. S’assurer que le réservoir est
connecté. apparait.

e Pour continuer le cas précédent, sélectionner Oui. Le contenu du bol sera pompé vers le réservoir. S’assurer que le

réservoir est connecté.

e Pour démarrer un nouveau cas, sélectionner Non.
Remarque : Lappareil démarre par défaut un nouveau cas s'il est mis sous tension 6 heures ou plus aprés un arrét ou une
coupure de courant. Se reporter a la Section 13.6 pour plus d’'informations.

16. Pour mettre I'aspiration en marche, appuyer sur VAC.

17. Le cas échéant, régler le parametre d’aspiration a I'aide du menu déroulant Aspiration de I'écran Principal. Le paramétre
d’aspiration peut étre augmenté ou diminué manuellement a I'aide de — et de + ou il peut étre défini sur les paramétres Valeur
par défaut ou Aspiration max préprogrammés. Consulter la Section 12.1 pour définir les paramétres Valeur par défaut et
Aspiration max.

Avertissement : Le réglage de I'aspiration sur une valeur supérieure aux paramétres souhaités ou la sélection accidentelle de
Aspiration max pourrait provoquer une hémolyse et des lésions tissulaires.

Remarque : Le paramétre d’aspiration par défaut en usine est de —120 mmHg.

Remarque : Lorsque Aspiration max est sélectionné, le message Confirmer I’aspiration max ? apparait. Sélectionner Oui
pour confirmer ou Non pour refuser.

Remarque : La sélection de Aspiration max fait apparaitre une notification toutes les 10 min. Si la notification est reportée,
elle réapparaitra a l'intervalle sélectionné dans le champ Réinitialiser I'alerte.

Figure 25. Ecran des parametres Aspiration

Principal ] o
|

Aspiration : Activé
~120 mmHg .

Remplir 0 ml
Lavage 0/250 il

Vidange O mi

31MAR1T
09 11 AM

18. Avantde recueillir le sang, ouvrir le clamp a roulette et amorcer le réservoir de recueil avec 200 mL de solution d’anticoagulant
minimum.

19. Diminuer le débit d’anticoagulant a un rapport d’environ 15 mL de solution pour 100 mL de sang.

20. Surveiller régulierement le réservoir de récupération pour vérifier 'anticoagulation.

21. Amorcer le réservoir de recueil avec une solution d’anticoagulant chaque fois que le réservoir de recueil est vidé.

13.4 Installation du kit de lavage
Consulter le Tableau 1 pour prendre connaissance des invites associées a l'installation des composants jetables.
1. Raccorder les poches de solution de lavage saline & un crochet inférieur de la potence IV.
2. Faire pivoter le bras du support du kit de lavage bleu comme illustré a la Figure 26.
3. Placer le kit de lavage dans le bras du support et retirer le couvercle du kit de lavage.
Figure 26. Bras du support du kit de lavage

4. Pour saisir I'ID patient et I'ID opérateur ainsi que les données des lots de composants jetables, des lots d’héparine et des lots
ACD-A dans 'appareil, consulter la Section 13.2.
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10.
11.
12.
13.

15.
16.

17.
18.

19.
20.
21.

22,
23.

24,
25.

26.

. Retirer la poche de déchets du kit de lavage.
. Vérifier que la valve de drainage est fermée sur la poche de déchets.

Avertissement : Le fait de ne pas fermer la valve de drainage peut entrainer une fuite de sang.

. Installer la poche de déchets sur les broches pour poche de déchets sur le c6té orienté vers la droite de I'appareil. S’assurer

que I'étiquette de volume de la poche de déchets est dirigée a 'opposé de 'appareil.

. Retirer la poche de stockage du kit de lavage et la suspendre sur un crochet supérieur de la potence IV. Fermer les clamps sur

les 2 tubulures de sortie avec capuchon rouge qui comprennent chacune un port 8 membrane.

. Placer le bol dans la chambre de centrifugation avec la tubulure de sortie de la ligne de déchets avec capuchon jaune orientée

vers la poche de déchets. Se référer aux repéres figurant sur le panneau supérieur.

Aligner les repéres de la centrifugeuse sur les assemblages verticaux situés sur le bol.

Pour verroviller le bol, appuyer sur le bol tout en le tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a entendre un déclic.
Insérer le connecteur avec capuchon jaune dans le port d’entrée avec capuchon jaune sur la poche de déchets.

Vérifier que la ligne de déchets ne forme pas de nceuds.

Remarque : Le cas échéant, le plateau du kit de lavage peut étre retiré et le bras du support peut étre tourné vers sa position
d’origine.

. Ouvrir le couvercle du collecteur.

Remarque : La Figure 3 et la Figure 4 présentent les composants du panneau supérieur.

Placer le collecteur dans la cavité encastrée.

Placer les 3 tubulures du collecteur dans les guides pour tubulure et vérifier que chaque tubulure est insérée a fond dans
chaque guide.

Placer la tubulure isolée du collecteur dans le détecteur d’air et vérifier qu’elle est introduite completement.

Fermer le couvercle du collecteur.

Remarque : Le couvercle du collecteur comporte un élément qui pousse la tubulure dans le détecteur d’air lors de la fermeture
du couvercle.

Faire pivoter le loquet du couvercle du collecteur jusqu’a ce que les voyants de verrouillage soient alignés.
Tirer le levier de la pompe et le maintenir ouvert.

Etirer la tubulure de la pompe autour de la téte de pompe et au-dessus du guide pour tubulure de sortie de la pompe. Relacher
le levier de la pompe.

Fermer les clamps de la ligne de sérum physiologique.
Insérer la tubulure du collecteur central dans la ou les poches de sérum physiologique.

Remarque : Si 1 seule poche de sérum physiologique est utilisée, s’assurer que le clamp sur la ligne de sérum physiologique
non utilisée est fermé.

Ouvrir le ou les clamps de sérum physiologique.

Connecter la tubulure gauche du collecteur au connecteur réducteur avec capuchon bleu au bas du réservoir, puis ouvrir le
clamp sur le connecteur réducteur.

Répondre aux invites affichées sur I'écran tactile.

Tableau 1. Configuration des invites, des signaux d’alerte sonores et des signaux d’alerte visuels associés aux composants
jetables

Invite Réaction sonore visuel

Signal d’alerte | Signal d’alerte

Le kit n’est pas installé. Verrouiller le |Le capteur a détecté que le couvercle du bol n’est pas | Néant Néant
couvercle du récipient. verrouillé.

1. Placer le bol dans la chambre de centrifugation
avec la tubulure de sortie de la ligne de déchets
avec capuchon jaune orientée vers la poche de
déchets. Se référer aux repéres figurant sur le
panneau supérieur.

2. Aligner les repéres de la centrifugeuse sur les
assemblages verticaux situés sur le bol.

3. Pour verrouiller le bol, appuyer sur le bol touten le
tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre
jusqu’a entendre un déclic.

Insérer le kit dans la valve etla pompe. | Le kit n’est pas correctement installé soit dans la valve | Néant Néant
Appuyer sur © pour reprendre.? du collecteur, soit dans la pompe.

1. Ouuvrir le couvercle du collecteur.

2. Placer le collecteur dans la cavité encastrée.

3. Placer les 3 tubulures du collecteur dans les gui-
des pour tubulure et vérifier que chaque tubulure
est insérée a fond dans chaque guide.

4. Placer la tubulure isolée du collecteur dans le
détecteur d’air et vérifier qu’elle est introduite
completement.

5. Fermer le couvercle du collecteur.
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Tableau 1. Configuration des invites, des signaux d’alerte sonores et des signaux d’alerte visuels associés aux composants

jetables (suite)

Invite

Réaction

Signal d’alerte
sonore

Signal d’alerte
visuel

Remarque : Le couvercle du collecteur com-
porte un élément qui pousse la tubulure dans le
détecteur d’air lors de la fermeture du couvercle.

6. Faire pivoter le loquet du couvercle du collecteur
jusgu’a ce que les voyants de verrouillage soient
alignés.

7. Tirer le levier de la pompe et le maintenir ouvert.

8. Etirer la tubulure de la pompe autour de la téte de
pompe et au-dessus du guide pour tubulure de
sortie de la pompe.

9. Relacher le levier de la pompe.

Le kit n’est pas installé. Verrouiller le
couvercle du collecteur. Appuyer sur
© pour reprendre.2

Un capteur a détecté que le couvercle du collecteur
n’est pas verrouillé.

1. Ouvrir le couvercle du collecteur.

2. Placer le collecteur dans la cavité encastrée.

3. Placer les 3 tubulures du collecteur dans les gui-
des pour tubulure et vérifier que chaque tubulure
est insérée a fond dans chaque guide.

4. Placer la tubulure isolée du collecteur dans le
détecteur d’air et vérifier qu’elle est introduite
compléetement.

5. Fermer le couvercle du collecteur.

Remarque : Le couvercle du collecteur com-
porte un élément qui pousse la tubulure dans le
détecteur d’air lors de la fermeture du couvercle.

6. Faire pivoter le loquet du couvercle du collecteur
jusqu’a ce que les voyants de verrouillage soient
alignés.

Néant

Néant

Connecter la ligne de sérum physiolo-
gique et le réservoir. Appuyer sur ©
pour reprendre.

1. Insérerlatubulure du collecteur central dans la ou
les poches de sérum physiologique.
Remarque : Si 1 seule poche de sérum physio-
logique est utilisée, s’assurer que le clamp sur la
ligne non utilisée est fermé.

2. Ouvrir le ou les clamps de sérum physiologique.

3. Connecter la tubulure gauche du collecteur au
connecteur réducteur avec capuchon bleu au
bas du réservoir, puis ouvrir le clamp sur le con-
necteur réducteur.

4. Appuyer sur ©.

Néant

Néant

Air dans la ligne de sérum physiologi-
que. Appuyer sur © pour reprendre.

Ce message apparait si 'appareil détecte de I'air pen-
dant la phase d’amorgage ou de lavage.

1. Vérifier que les poches de sérum physiologique
sont montées et percées. Monter et percer les
poches de sérum physiologique si besoin est.

2. Sil'étape précédente ne permet pas de résoudre
le message, réinitialiser 'alerte plusieurs fois.

3. Siles étapes précédentes ne permettent pas de
résoudre le message, s’assurer que la tubulure
est correctement insérée dans le détecteur d’air.

4. Siles étapes précédentes ne permettent pas de
résoudre le message, nettoyer le détecteur d’air
et la tubulure avec de I'eau, puis sécher.

5. Siles étapes précédentes ne permettent pas de
résoudre le message, utiliser un appareil différent
si un autre appareil est disponible. Contacter le
représentant du service technique de Medtronic.
Avertissement : Fermer tous les clamps et user
de prudence en cas de transfert des composants
jetables vers un nouvel appareil.

Faible

Faible

Echec de déplacement de la valve.
Vérifier l'installation du kit. Appuyer
sur © pour reprendre.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

1. Ouuvrir le couvercle du collecteur.
2. Placer le collecteur dans la cavité encastrée.
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Tableau 1. Configuration des invites, des signaux d’alerte sonores et des signaux d’alerte visuels associés aux composants
jetables (suite)

Signal d’alerte | Signal d’alerte

Invite Réaction sonhore visuel

3. Placer les 3 tubulures du collecteur dans les gui-
des pour tubulure et vérifier que chaque tubulure
est insérée a fond dans chaque guide.

4. Placer la tubulure isolée du collecteur dans le
détecteur d’air et vérifier qu’elle est introduite
completement.

Remarque : Le couvercle du collecteur com-
porte un élément qui pousse la tubulure dans le
détecteur d’air lors de la fermeture du couvercle.

5. Fermer le couvercle du collecteur.

6. Faire pivoter le loquet du couvercle du collecteur
jusqu’a ce que les voyants de verrouillage soient
alignés.

7. Appuyer sur

ainvite présente des signaux d’alerte sonores et visuels différents lorsqu’elle est émise en cours de fonctionnement.

13.5 Démarrage du traitement du sang
13.5.1 Traitement du sang
Avertissement : Ne pas exercer de pression sur la poche de stockage sous peine de provoquer une embolie gazeuse.
Remarque : Répondre aux invites qui apparaissent en cours d’opération. Consulter la Section 18.4 et la Section 19.4 pour une liste
des invites qui sont susceptibles d’apparaitre en cours d’opération.

1. Le message Appareil arrété. Appuyer sur © pour activer I'auto-démarrage. apparait.

2. Appuyer sur © pour activer le mode auto-démarrage. Le message Auto-démarrage activé. Appuyer sur © pour démarrer
manuellement. apparait.

Remarque : Lappareil démarre automatiquement lorsqu'’il détecte environ 800 mL de sang dans le réservoir pendant au
moins 5 s.

3. S'il est nécessaire de commencer la purge avant le recueil de 800 mL, appuyer sur

4. Le volume de lavage par défaut est de 250 mL. Le niveau du volume de lavage peut étre réglé pendant un cas ; les réglages
sont effectifs immédiatement. Si un volume de lavage différent est requis, en sélectionner un dans le menu Volume de lavage
de 'écran Principal.

Figure 27. Volume de lavage

Principal il o
|
Aspiration : Activé

Total
-120 mmHg

Remplir 0 mi O mi
Lavage 0/250 ., 0w

Volum a
Standard

Standard
(250 ml)

Vidange 0 mi O ml

1MAR1T7
09:12AM

13.5.2 Arrét momentané et arrét du traitement du sang

S’il s’avere nécessaire d’arréter momentanément une phase Remplir, Lavage ou Vidange, appuyer sur ©. Durant les phases
Remplir et Lavage, la centrifugeuse continue de tourner et la pompe s’arréte momentanément pendant 60 s. Appuyer sur © pour
reprendre. Lappareil arrive au bout de son délai et raméne le contenu du bol vers le réservoir si © n’est pas sélectionné dans les
60 s.

S’il s’avere nécessaire d’arréter une phase Remplir, Lavage ou Vidange, appuyer sur ®. Ceci raméne automatiquement le
contenu du bol vers le réservoir.

Remarque : Les capacités Fonction sont activées uniquement lorsque I'appareil est en mode Stop.

13.5.3 Transfusion sanguine

1. Le cas échéant, vider la ligne de la poche de stockage en appuyant sur FCT 2. Linvite suivante apparait : FCT 2 : Vider le
récipient dans la poche de fixation. Appuyer sur © et maintenir enfoncé pour activer la pompe. Appuyer sur & une
fois I'opération terminée. (Section 12.7).
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2.

3.
4.

Transférer le sang de la poche de stockage vers une poche de transfusion, transférer le sang dans la poche de stockage ou
transférer le sang par connexion directe au patient.

Avertissement : Si une connexion directe au patient vers I'appareil de traitement est requise, prendre des mesures
supplémentaires pour détecter et prévenir une embolie gazeuse (consulter la version actuelle des normes AABB Standards
for Perioperative Autologous Blood Collection and Administration).

Remarque : En cas d'utilisation d’une poche de transfusion, évacuer tout I'air de la ligne de la poche de transfusion en
comprimant la poche de transfusion avant de la transférer a 'anesthésiste.

Remarque : En cas d'utilisation de la poche de stockage pour transférer le sang, utiliser FCT 3 pour évacuer I'air de la poche
avant de la transférer a I'anesthésiste.

Placer une nouvelle poche de stockage sur la potence IV et la connecter a I'appareil le cas échéant.
Appuyer sur © pour continuer.

13.6 Reprise d’un cas

Si 'appareil a été mis hors tension pendant un cas, reprendre le cas en redémarrant 'appareil dans les 6 heures. Pour reprendre
un cas, procéder comme suit :

1.

2.

Appuyer sur U pour mettre appareil sous tension. La LED Alimentation s’allume, le témoin d’alerte clignote et le haut-parleur
émet 2 bips.

Le message suivant apparait : Reprendre le cas précédent ? Si Oui, le contenu du bol sera pompé vers le réservoir.
S’assurer que le réservoir est connecté. Pour reprendre le cas précédent, sélectionner Oui.

Remarque : Lappareil démarre par défaut un nouveau cas s'il est mis sous tension 6 heures ou plus aprés un arrét ou une
coupure de courant.

14 Gestion des données du cas
Un mot de passe doit étre défini pour stocker les données du cas et y accéder.

Lappareil stocke les données de 100 cas maximum. Une notification apparait lorsque 90 cas ont été stockés afin d’'informer
I'utilisateur que le stockage est presque plein. Siles données de cas supplémentaires sont stockées aprés que la limite de 100 cas
a été atteinte, 1 ancien cas sera supprimé pour chaque nouveau cas ajouté.

Consulter les procédures de I'établissement concernant le traitement des informations de santé protégées et la sécurité des
données.

14.1 Visualisation des données du cas

1.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Pour visualiser les données du cas en cours, appuyer sur Données.

Remarque : Pour visualiser les données de tous les cas, appuyer sur Identifiant, saisir le mot de passe et appuyer sur 4. Si
aucun mot de passe n’a été défini, consulter la Section 12.4.

Remarque : Apres que le mot de passe a été saisi, les cas apparaissent dans I'ordre chronologique, le cas le plus récent en
premier. Une barre de défilement apparait si plus de 6 cas sont affichés.

. Pour filtrer les données, consulter la Section 14.2.
. Sélectionner les cas souhaités en appuyant & un endroit quelconque dans les lignes correspondantes.

Remarque : Appuyer sur Sélectionner tout pour afficher les données de tous les cas stockés. Appuyer sur Sélectionner
aucun pour annuler cette opération.

. Appuyer sur Détails.

Figure 28. Ecran de la liste des cas (mot de passe saisi)

Données ] o

20JAN16 234567899

19JAN16 523125584
18JAN16 937585721
18JAN16 321654987

Télécharger
vers USB
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5. Ladate, lesbols etles données du cas saisis par I'utilisateur apparaissent. Appuyer sur 3] pour visualiser les données des bols
pour le cas.
Figure 29. Ecran de la date, des bols et des données du cas saisis par I'utilisateur

Données ] o

Date du cas ID patient ID opérateur
20JAN16 123456789 223456789

N° de lot de kit de lavage N° de lot canule aspir. N° du lot de réservoir
75881868 10233729 116909914

N° du lot d'héparine N° du lot ACD-A Récipients
4456789 5567891 3

Remarques

20JAN16

6. Les volumes de chaque bol apparaissent. Appuyer sur Heures de début pour afficher les heures de début de Remplir,
Lavage et Vidange de chaque bol. Appuyer sur Volumes pour revenir a I'’écran des données des volumes des bols.

7. Appuyer sur €] pour revenir a I'écran de la date, des bols et des données du cas saisis par I'utilisateur.
8. Appuyer sur Précédent pour accéder a I'enregistrement de cas précédent.
9. Appuyer sur Suivant pour accéder a 'enregistrement de cas suivant.

10. Appuyer sur Retour ou sur Données pour revenir a I'écran de la liste des cas.

Figure 30. Ecran des données des volumes des bols

Données [ o

Remplissage

Récipient Heure Remplir Lavage Vidange incomplet 2

09:00 AM 520 250 20 Non
11:00 AM 535 250
11:15AM 552 250

20JAN16

14.2 Recherche et filtrage des données des cas
1. Depuis I'écran de la liste des cas, appuyer sur Filtrer pour restreindre les résultats.
2. Pour filtrer par date, appuyer a un endroit quelconque dans Cas le plus ancien ou dans Cas le plus récent.
Figure 31. Ecran de filtrage des données

Données [ 0

Saisir les informations de recherche

Casle Ius ancien N° de lot de kit de Iavae N° du lot d‘he’arine
Casle Ius récent N° du lot de réservoir Re’ciiems

1D atiem N° de lot canule asir.
1D oe’raieur N° du lot ACD-A

3. Modifier la date selon les besoins. Appuyer sur [£ pour fermer le menu.
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5.
6.

. Pour tous les autres champs de texte, saisir du texte en appuyant sur le champ de texte et en utilisant le clavier. Effacer les

champs de texte en appuyant sur [X].
Appuyer sur Retour pour appliquer le filtre.
Pour effacer le filtre et revenir a I'écran de la liste des cas, appuyer sur [X].

14.3 Exportation des données du cas vers un lecteur flash USB
14.3.1 Exportation des données du cas

Attention : Utiliser uniquement un lecteur flash USB fourni par Medtronic.

1.

2.

Brancher un lecteur flash USB dans I'un des ports USB pour accessoires (type A). Consulter la Figure 8 et la Figure 9 pour
connaitre 'emplacement des ports USB.

Depuis I'écran de la liste des cas, sélectionner les cas souhaités et appuyer sur Télécharger vers USB.

Remarque : Si aucun lecteur flash USB n’a été installé ou a été installé de fagon incorrecte, le message Echec du
téléchargement. apparait. Installer correctement un lecteur USB et appuyer sur Télécharger vers USB.

. Apresle téléchargement, sélectionner Oui pour supprimer les cas téléchargés de I'appareil. Sélectionner Non pour conserver

les cas téléchargés stockés dans 'appareil.

. Retirer le lecteur flash USB.

Figure 32. Ecran Le téléchargement est terminé

Données

|
Affichage de tous les cas

20JAN16

19JAN16
18JAN16
18JAN16

14.3.2 Visualisation des données exportées du cas

Les données exportées du cas sont enregistrées sur le lecteur flash USB dans un fichier texte CSV (Comma-Separated Values)
standard pouvant étre ouvert et visualisé dans la majorité des tableurs. Pour visualiser les données exportées du cas, naviguer vers
I'emplacement du fichier sur le lecteur flash USB contenant le fichier, puis ouvrir le fichier a 'aide d’un tableur. Les données du cas
apparaissent sous forme de tableau (Figure 33) avec les en-tétes suivants :

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Print Date (Date d’impression)

Device SN (N° série de 'appareil)

System name (Nom du systéme)

Case Date (Date du cas)

ID patient (ID patient)

Operator ID (ID opérateur)

Reservoir Lot # (N° de lot du réservoir)
Wash Kit Lot # (N de lot du kit de lavage)
Suction Line Lot # (N de lot de la tubulure d’aspiration)
Heparin Lot # (N° du lot d’héparine)

ACD-A Lot # (N2 du lot ACD-A)

Notes (Remarques)

Bowl # (N° du bol)

Fill (Purge) (mL)

Fill start time (Heure de début de la purge)
Wash (Lavage) (mL)

Wash start time (Heure de début du lavage)
Empty (Vidage) (mL)

Empty start time (Heure de début du vidage)
Incomplete Fill? (Purge incomplete ?)

Total

End of data (Fin des données)
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Figure 33. Fichier de données du cas (a titre d’exemple uniquement)

502431-132

Print Date | Device SN | System
(Date (N© série de | name (Nom
d’impres- | l'appareil) | du systéme)
sion)
13-Oct-16 | ATLGIQ
Case Date |ID patient | Operator ID | Reservoir | WashKit | Suction Line | Heparin Lot #| ACD-A Lot # Notes
(Datedu | (ID patient) | (ID Lot # (N de | Lot # (N° de |Lot # (N®de | (Ne°du lot (N2 du lot (Remarques)
cas) opérateur) | lotdu lot du kit de |lotde la d’héparine) | ACD-A)
réservoir) | lavage) tubulure
d’aspiration)
20-Jan-16 | 123456789 223456789 | 116909914 75881868 10233729 4456789 5567891 | Ortho case.
Bowl # Fill (Purge) | Fill starttime | Wash Wash start | Empty Empty start | Incomplete
(N°dubol) |(mL) (Heure de (Lavage) time (Heure | (Vidage) time (Heure | Fill? (Purge
débutdela | (mL) de début du | (mL) de débutdu | incompléete ?)
purge) lavage) vidage)

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

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

3 552 11:15 250 11:16 100 11:18 | Non
Total 1607 750 325
End of data
(Fin des
données)

14.4 Exportation des données du cas vers un appareil externe

Les données du cas peuvent étre exportées vers un appareil externe configuré avec le logiciel prenant en charge les exportations
de données du cas de 'appareil. Contacter le représentant du service technique de Medtronic pour obtenir une assistance.

Remarque : Lorsque 'appareil est connecté & un appareil externe, il est plus sensible aux décharges électrostatiques, ce qui peut
entrainer l'interruption de I'exportation des données. Lexportation des données peut étre redémarrée si elle est interrompue.

1. Connecter un cable USB (méle type A vers méle type B) depuis le port USB type B sur I'appareil (Figure 9) a un port type A sur
I'appareil externe.

Avertissement : La longueur du cable USB ne doit pas dépasser 3m (118 in).

Remarque : S’assurer que tout PC, appareil externe ou équipement informatique externe connecté sur le port USB type B de
I'appareil est un équipement certifié conforme a la norme CEI 60950-1.

2. Depuis I'écran de la liste des cas, sélectionner les cas souhaités et appuyer sur [EEz.

3. Le message Cas sélectionnés regus ? apparait.

* Sélectionner Oui si les données ont été recues correctement.

* Sélectionner Non sil'exportation n'a pas été recue completement. Le message Réinitaliser la connexion et réessayer.
apparait. Sélectionner OK. Le message Echec du téléchargement apparait. Sélectionner OK. Pour retenter
I'exportation, vérifier la connexion du cable USB, puis appuyer sur

4. Lorsque I'exportation a réussi, le message Le téléchargement est terminé. Supprimer les cas sélectionnés ? apparait.
* Sélectionner Oui pour supprimer les cas exportés de 'appareil.
* Sélectionner Non pour conserver les cas exportés stockés dans I'appareil.
5. Retirer le cable USB.

14.5 Suppression des données des cas
1. Pour supprimer des cas, sélectionner les cas souhaités, puis appuyer sur Supprimer sur I'écran de la liste des cas.
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2.

0 N oA WN = Ol

9.
10.

16

Appuyer sur Oui pour accepter la suppression. Appuyer sur Non pour rejeter la suppression.
Figure 34. Supprimer les cas sélectionnés

onnhées

Affichage de tous les cas Déconnexion

du cas Vidange

20JAN16

19JAN16
18JAN16
18JAN16

Fin d’'un cas

. Le cas échéant, arréter 'aspiration en appuyant sur VAC.

. Documenter les résultats du cas.

. Mettre 'appareil hors tension en appuyant sur O pendant 1,5 s. Débrancher le cordon d’alimentation de I'alimentation secteur.
. Couvrir tous les ports et connecteurs exposés des composants jetables.

. Fermer tous les clamps des tubulures.

. Déverrouiller et ouvrir le couvercle du collecteur.

. Tirer le levier de la pompe et retirer la tubulure de la pompe.

. Retirer le réservoir, le bol de centrifugation, le faisceau de tubulures, la poche de déchets, la ligne d’aspiration et toutes les

poches de solution de I'appareil.

Avertissement : Clamper uniquement la ligne de déchets aprés que les composants jetables ont été retirés.
Suivre les procédures hospitalieres pour éliminer les déchets présentant un risque biologique.

Nettoyer I'appareil conformément aux protocoles hospitaliers et comme décrit au Chapitre 16.

Nettoyage de I'appareil

Avertissement : Utiliser un équipement de protection individuelle approprié tel qu’une protection oculaire, un masque et des gants
au cours du nettoyage de I'appareil et de la mise au rebut des fluides usagés. Le non-respect de cette consigne pourrait entrainer
une exposition a des pathogénes a diffusion hématogene, au sang et aux fluides de nettoyage.

Avertissement : En cas de doute sur la présence de fluide dans I'appareil, celui-ci doit étre immédiatement examiné par un
technicien formé. Toute pénétration de liquide pourrait provoquer un choc électrique chez I'utilisateur.

Avertissement : Nettoyer et entretenir 'appareil conformément aux instructions fournies dans ce manuel et aux procédures de

I'hopital.
Composant/Zone Nettoyage
Externe 1. Chaque fois que les parties externes de I'appareil deviennent sales (par exemple, sang ren-
verseé), celles-ci doivent étre nettoyées conformément aux protocoles hospitaliers agréés
avec une solution d’eau de Javel a 10% ou une solution désinfectante équivalente.
2. Apreés le nettoyage, essuyer I'appareil avec un chiffon et de I'eau pour éliminer tout résidu de
solution désinfectante. Ne pas utiliser d’alcool.
3. Laisser 'appareil sécher.
Capteur de niveau En cas de déversement de sang ou d’autres solutions dans la chambre de centrifugation, ou d’ac-

cumulation de poussiére sur le capteur de niveau pendant I'utilisation, le capteur peut devenir
inopérant.
1. Pour nettoyer le capteur de niveau, utiliser un écouvillon avec embout en mousse trempé dans
un détergent doux et dans de I'eau.
Attention : Ne pas utiliser de liquides susceptibles de laisser un film, tels que I'alcool. Ne pas
utiliser un chiffon abrasif.
Remarque : Pour nettoyer les déversements de sang, utiliser une solution d’eau de Javel a
10% ou une solution désinfectante équivalente.
2. Essuyer le capteur avec précaution pour éliminer les traces de sang, la poussiére ou les
débiris.
3. Essuyer soigneusement le capteur avec un autre écouvillon avec embout en mousse pour
éliminer toute trace d’humidité restante.

Détecteur d’air et ensemble 1. Pour nettoyer le détecteur d’air ou I'ensemble de valve, utiliser un écouvillon avec embout en
de valve mousse trempé dans un détergent doux et de I'eau.
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Composant/Zone Nettoyage
Attention : Ne pas utiliser de liquides susceptibles de laisser un film, tels que I'alcool. Ne pas
utiliser un chiffon abrasif.

Remarque : Pour nettoyer les déversements de sang, utiliser une solution d’eau de Javel a
10% ou une solution désinfectante équivalente.

2. Essuyer le détecteur d’air ou 'ensemble de valve avec précaution pour éliminer les traces de
sang, la poussiere ou les débris.

3. Essuyer soigneusement le détecteur d’air ou 'ensemble de valve avec un autre écouvillon
avec embout en mousse pour éliminer toute trace d’humidité restante.

Centrifugeuse 1. En cas de déversement de sang ou de fluides dans la chambre de centrifugation, mettre
I'appareil hors tension.

2. Retirer le kit de lavage.

3. Pourrecueillirles solutions désinfectantes au cours de la procédure de nettoyage, faire glisser
le plateau vide du kit de lavage dans le support du plateau du kit de lavage sous I'appareil en
partant du c6té droit. Incliner Iégerement le plateau vers le haut afin d’insérer les bords du
plateau dans le support du plateau du kit de lavage.

4. Veérifier que le plateau du kit de lavage est installé correctement.

Avertissement : Lors du nettoyage de la centrifugeuse, le fait de ne pas installer correcte-
ment le plateau pour le recueil du fluide provoquera un écoulement.

Remarque : Le drain pour la centrifugeuse est équipé d’un filetage de tuyau femelle (1/4-18
NPT). Le cas échéant, une poche de fluide personnalisée peut étre utilisée pour recueillir les
fluides au lieu d'utiliser le plateau du kit de lavage.

. Mettre 'appareil sous tension.

. Appuyer sur # sur I'écran tactile pour accéder a I'écran Service et maintenance.
. Appuyer sur Nettoyer la centrifugeuse.

. Appuyer sur © pour commencer a faire tourner la centrifugeuse.

Avertissement : Si © n’est pas enfoncé, la centrifugeuse ne tournera pas et le nettoyage de
la centrifugeuse ne sera pas efficace.

9. Pendant une période de 1 min a2 min, verser lentement 100 mL d’une solution d’eau de Javel
a10% ou d’une solution désinfectante équivalente dans la chambre de centrifugation pendant
qu’elle tourne jusqu’a ce qu’elle commence a déborder. Pendant la rotation, le fluide tourne
hors de la centrifugeuse et est envoyé dans le plateau. Continuer a ajouter la solution jusqu’a
ce que la centrifugeuse soit propre.

Avertissement : Lors du nettoyage de la centrifugeuse, le fait de ne pas ajouter un volume
suffisant de solution d’eau de Javel & 10% ou d’une solution désinfectante équivalente pen-
dant une durée suffisante peut rendre le nettoyage inefficace.

10. Pendant une période de 1 min a 2 min, rincer la centrifugeuse en versant lentement 100 mL
d’eau dans la chambre de centrifugation.

11. Appuyer sur ®.

Attention : Si ® n’est pas enfoncé, des blessures mineures peuvent s’ensuivre en cas de
contact avec la chambre pendant qu’elle tourne.

12. Eliminer les solutions de nettoyage usagées conformément aux procédures hospitaliéres
relatives a I'élimination des déchets présentant un risque biologique.

13. Essuyer la chambre avec un chiffon doux. Ne pas utiliser d’alcool pour nettoyer la chambre de
centrifugation. Retirer et vider le plateau.

Téte de pompe Nettoyer I'extérieur et l'intérieur de la téte de la pompe aprés chaque utilisation. Pour nettoyer la téte
de pompe, procéder comme suit :

1. Mettre 'appareil hors tension et débrancher le cordon d’alimentation de I'alimentation secteur.
2. Tirer le levier de la pompe en arriére d’une main.
Attention : Veiller a ne pas se blesser les doigts dans le levier de la pompe.

3. De l'autre main, soulever la téte de pompe hors de la tige.

. Reléacher le levier de la pompe.

5. Nettoyer autant que possible les déversements de fluide de la téte de pompe a I'aide de
serviettes et d’écouvillons avec embout en mousse humectés avec une solution d’eau de
Javel a 10% ou une solution désinfectante équivalente. Sécher soigneusement la zone.
Attention : Sila zone n’est pas séchée soigneusement, la corrosion peut s’installer.

6. S'assurer que les galets de la téte de pompe se déplacent librement. Nettoyer les galets de la
téte de pompe avec du savon et de I'eau ou uniquement avec de 'eau. Sécher soigneusement
la zone.

7. Pour réinstaller la téte de pompe sur la tige, tirer le levier de la pompe en arriere d’'une main.

8. De l'autre main, faire pivoter la téte de pompe tout en exercant une pression jusqu’a ce que la
fente de blocage de la téte de pompe s’aligne sur la tige et que la téte de pompe commence
a glisser sur la tige.

0w N O O
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Composant/Zone

Nettoyage

Remarque : Le creux sur la téte de pompe s’aligne sur la tige lorsque la téte de pompe glisse
sur la tige.
9. Relacher le levier de la pompe.

Piege adébordement du sys-
teme d’aspiration

1. Aprés chaque utilisation, examiner le piege a débordement du systéme d’aspiration pour
déceler la présence de fluides ou une contamination.

2. Enprésence de fluides ou si le piege & débordement du systéme d’aspiration est sale, retirer,
démonter et nettoyer le piege a débordement du systéme d’aspiration conformément aux
protocoles hospitaliers agréés avec une solution d’eau de Javel & 10% ou une solution désin-
fectante équivalente.

3. Rincer avec de I'eau et laisser les composants sécher avant de les remonter et de les recon-
necter a 'appareil.

Plateau de stockage

1. Chaque fois que le plateau de stockage devient sale (par exemple, déversements de sang),
celui-ci doit étre retiré et nettoyé conformément aux protocoles hospitaliers agréés avec une
solution d’eau de Javel a 10% ou une solution désinfectante équivalente.

2. Apreés le nettoyage, essuyer le plateau avec un chiffon et de I'eau pour éliminer tout résidu de
solution de nettoyage. Ne pas utiliser d’alcool.

3. Laisser le plateau de stockage sécher avant de le réinstaller.

Compartiment de stockage
interne

1. Chaque fois que le compartiment de stockage interne devient sale (par exemple, déverse-
ments de sang), il doit étre retiré et nettoyé.

2. Ouvrir le compartiment de stockage pour le retirer.

3. Reétracter le piston a ressort dans le coin supérieur gauche a l'intérieur du compartiment et
ouvrir complétement le compartiment.

4. Soulever le compartiment hors des 2 broches dans le panneau avant de I'appareil.

5. Nettoyer le compartiment et la zone a 'intérieur de I'appareil de laquelle le compartiment a été
retiré conformément aux protocoles hospitaliers agréés a 'aide d’une solution d’eau de Javel
a 10% ou d’une solution désinfectante équivalente.

6. Apreés le nettoyage, essuyer avec un chiffon et de I'eau pour éliminer tout résidu de solution de
nettoyage. Ne pas utiliser d’alcool.

7. Laisser le compartiment de stockage et I'appareil sécher avant de les réinstaller.

8. Pour réinstaller le compartiment, aligner les prises situées au bas du compartiment sur les
2 broches de pivotement dans le panneau avant de I'appareil.

9. Toutenfermantle compartiment, rétracter le piston a ressort dans le coin supérieur gauche du
compartiment. Relacher le piston a ressort une fois qu’il a dépassé la plaque de butée du
compartiment.

Ecran tactile

Nettoyer I'écran tactile avec un chiffon doux non pelucheux.
Avertissement : Ne pas utiliser d’eau de Javel pour nettoyer I'écran tactile, car cela pourrait
décolorer I'écran et entrainer une défaillance.

Lecteur de codes-barres

Pour prendre connaissance des instructions de nettoyage du lecteur de codes-barres, consulter la
documentation incluse avec le lecteur.

17 Conditions de traitement du sang spéciales
Remarque : Les étapes suivantes doivent étre suivies conjointement aux étapes d’installation normales de la Section 13.3.

17.1 Installation d’urgence avec plusieurs lignes d’aspiration/d’anticoagulant sur 1 réservoir
Linstallation pour cette configuration est similaire a celle utilisée pour un cas normal.
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Figure 35. Installation d’'urgence

7

1 Poches de solution d’anticoagulant

2 Lignes d’aspiration/d’anticoagulant vers le patient

3 Réservoir de recueil du sang

4 Connecteur réducteur vers 'appareil

5 Ligne d’aspiration vers la source d’aspiration régulée

1.

w

6.

17

Rassembler le matériel supplémentaire nécessaire pour cette configuration :
e Tubulure d’aspiration/d’anticoagulant
* Quantité adéquate de solution d’anticoagulant

. Raccorder la ligne d’aspiration au port avec capuchon jaune sur le réservoir de recueil.
. Raccorder l'autre extrémité de la tubulure d’aspiration a une source d’aspiration régulée.
. Raccorder le connecteur avec capuchon bleu de la ligne d’aspiration/d’anticoagulant supplémentaire a 'un des ports d’entrée

disponibles sur le réservoir de recueil.

. Fermerle clamp aroulette sur la ligne d’aspiration/d’anticoagulant. En I'absence d’air dans la poche d’anticoagulant, la percer

et ouvrir le couvercle d’aération sur la chambre goutte-a-goutte.
Percer la poche d’anticoagulant supplémentaire pour la deuxieéme ligne d’aspiration/d’anticoagulant.

.2 Utilisation de 2 réservoirs en série

Remarque : S'il s’avére nécessaire de passer a 2 réservoirs de recueil au milieu du cas, suivre les étapes de cette section.
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Figure 36. Utilisation de 2 réservoirs de recueil en série

Solution d’anticoagulant

Ligne d’aspiration/d’anticoagulant vers le patient

Réservoir de recueil du sang primaire

Connecteur réducteur vers 'appareil

Réservoir de recueil du sang secondaire

Connecteur réducteur du réservoir de recueil secondaire vers le port d’entrée du réservoir de recueil primaire
Ligne d’aspiration vers la source d’aspiration régulée

Ligne d’aspiration vers I'appareil

1.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Rassembler le matériel supplémentaire nécessaire pour cette configuration :
* Réservoirs de recueil du sang
¢ Tubulure d’aspiration/d’anticoagulant
* Quantité adéquate de solution d’anticoagulant
* Source d’aspiration, le cas échéant
* Ligne d’aspiration, le cas échéant
e Support de réservoir de cardiotomie E302 de Medtronic qui se raccorde a une potence IV externe

Avertissement : Ne pas raccorder de réservoir a la potence IV de I'appareil a I'aide d’un support de réservoir tel que le
support E302 de Medtronic. Le poids d’un réservoir rempli raccordé a la potence IV de I'appareil peut faire basculer ce
dernier.

. Raccorder un deuxiéme support de réservoir a une potence IV externe au-dessus du réservoir de recueil primaire.
. Raccorder un connecteur réducteur au bas du réservoir de recueil secondaire. S’assurer que le connecteur est solidement

fixé.

. Placer le réservoir de recueil secondaire dans le support au-dessus du support de réservoir primaire.
. Connecter le connecteur réducteur entre le réservoir de recueil secondaire et un port d’entrée disponible au sommet du

réservoir de recueil primaire et fermer le clamp sur le connecteur réducteur.

. Encas d'utilisation d’'une source d’aspiration régulée, connecter la tubulure entre un ensemble a double aspiration et les ports

avec capuchon jaune sur chaque réservoir de recueil. Connecter la tubulure isolée entre 'ensemble a double aspiration et la
source d’aspiration.

Remarque : Lensemble a double aspiration est une tubulure en forme de "T", fournie avec I'ensemble en Y du réservoir
tandem, qui connecte 1 pompe d’aspiration aux ports d’aspiration des 2 réservoirs.
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. Encas d'utilisation d’'une source d’aspiration régulée secondaire, raccorder la deuxieme ligne d’aspiration au port avec

capuchon jaune sur le réservoir de recueil secondaire. Raccorder I'autre extrémité de la deuxiéme ligne d’aspiration a la
source d’aspiration régulée secondaire.

. Raccorder le connecteur avec capuchon bleu d’une ligne d’aspiration/d’anticoagulant supplémentaire a I'un des ports

d’entrée disponibles du réservoir de recueil secondaire.

. Fermer le clamp a roulette sur la ligne d’aspiration/d’anticoagulant supplémentaire. En I'absence d’air dans la poche

10.
11.

d’anticoagulant, la percer et ouvrir le couvercle d’aération sur la chambre goutte-a-goutte.
Percer une poche d’anticoagulant supplémentaire pour la deuxieme ligne d’aspiration/d’anticoagulant.

Avant de recueillir le sang, ouvrir le clamp a roulette et amorcer le réservoir de recueil secondaire avec au minimum 200 mL
de solution d’anticoagulant.

. Réduire le débit d’anticoagulant vers chaque réservoir de recueil a un rapport d’environ 15 mL de solution pour 100 mL de

13.
14.

16.

sang.
Surveiller régulierement les deux réservoirs de recueil pour vérifier que I'anticoagulation est appropriée.

Pour faire circuler le sang du réservoir de récupération secondaire vers le réservoir de récupération primaire, ouvrir le clamp
sur le connecteur vers le réservoir de récupération primaire et clamper momentanément la tubulure
d’aspiration/d’anticoagulant sur le réservoir de récupération secondaire a I'aide d’une pince hémostatique.

. Pour arréter momentanément la circulation du sang du réservoir de récupération secondaire vers le réservoir de récupération

primaire, ouvrir la pince hémostatique sur la tubulure d’aspiration/d’anticoagulant vers le réservoir de récupération secondaire
et fermer le clamp sur le connecteur vers le réservoir de récupération primaire.

Pour maintenir le parametre d’aspiration souhaité au cours du traitement avec 1 source d’aspiration, clamper 'une des lignes
d’aspiration/d’anticoagulant non utilisées ou augmenter le paramétre d’aspiration au maximum.

17.3 Utilisation de 2 réservoirs en paralléle

Figure 37. Utilisation de 2 réservoirs de recueil en paralléle

NOoO oo wN =

Solution d’anticoagulant

Ligne d’aspiration/d’anticoagulant vers le patient

Réservoir de recueil du sang primaire

Ensemble en'Y du réservoir tandem

Réservoir de recueil du sang secondaire

Ligne d’aspiration vers le piege a débordement du systeme d’aspiration de 'appareil
Ligne d’aspiration vers la source d’aspiration régulée externe

1.

Rassembler le matériel supplémentaire nécessaire pour cette configuration :
* Réservoirs de recueil du sang
e Tubulure d’aspiration/d’anticoagulant
* Quantité adéquate de solution d’anticoagulant
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* Ensemble en 'Y du réservoir tandem
e Source d’aspiration, le cas échéant
* Ligne d’aspiration, le cas échéant
¢ 1 support de réservoir : soit le type qui se raccorde a la base de montage du support de réservoir arriere de I'appareil
(Figure 6), soit le support de réservoir de cardiotomie E302 de Medtronic qui se raccorde a une potence IV externe.
Avertissement : Ne pas raccorder de réservoir ala potence IV de I'appareil a I'aide d’'un support de réservoir tel que le support
E302 de Medtronic. Le poids d’un réservoir rempli raccordé a la potence IV de I'appareil peut faire basculer ce dernier.

2. Raccorder un deuxiéme support de réservoir a la base de montage du support de réservoir arriére de 'appareil ou a une
potence IV externe.

3. Placer le réservoir de recueil secondaire dans le support de réservoir secondaire.

4. Ne pasraccorderle connecteur réducteur a 'un ou I'autre réservoir de recueil. Utiliser a la place un ensemble en'Y du réservoir
tandem pour connecter les réservoirs de récupération primaire et secondaire. Connecter la tubulure isolée au réservoir de
récupération secondaire et 'ensemble en Y au réservoir de récupération primaire. S’assurer que les connecteurs sont
solidement fixés.

5. Fermer le clamp au bas du réservoir de recueil secondaire.

6. Encas d'utilisation d’'une source d’aspiration régulée, connecter la tubulure entre un ensemble a double aspiration et les ports
avec capuchon jaune sur chaque réservoir de recueil. Connecter la tubulure restante entre 'ensemble a double aspiration et
la source d’aspiration.

Remarque : Lensemble a double aspiration est une tubulure en forme de "T", fournie avec I'ensemble en Y du réservoir
tandem, qui connecte 1 pompe d’aspiration aux ports d’aspiration des 2 réservoirs.

7. En cas d'utilisation d’'une source d’aspiration régulée secondaire, raccorder la deuxieme ligne d’aspiration au port avec
capuchon jaune sur le réservoir de recueil secondaire. Raccorder I'autre extrémité de la deuxieme ligne d’aspiration a la
source d’aspiration régulée secondaire.

8. Raccorder le connecteur avec capuchon bleu d’une ligne d’aspiration/d’anticoagulant supplémentaire a I'un des ports
d’entrée disponibles du réservoir de recueil secondaire.

9. Fermer le clamp a roulette sur la ligne d’aspiration/d’anticoagulant supplémentaire. En I'absence d’air dans la poche
d’anticoagulant, la percer et ouvrir le couvercle d’aération sur la chambre goutte-a-goutte.

10. Percer une poche d’anticoagulant supplémentaire pour la deuxiéme ligne d’aspiration/d’anticoagulant.

11. Avant de recueillir le sang, ouvrir le clamp a roulette et amorcer le réservoir de recueil secondaire avec au minimum 200 mL
de solution d’anticoagulant.

12. Réduire le débit d’anticoagulant vers chaque réservoir de recueil a un rapport d’environ 15 mL de solution pour 100 mL de
sang.

13. Surveiller régulierement les deux réservoirs de recueil pour vérifier que I'anticoagulation est appropriée.

14. Pour faire circuler le sang du réservoir de récupération secondaire vers le réservoir de récupération primaire, ouvrir le clamp
sur le connecteur vers le réservoir de récupération primaire et clamper momentanément la tubulure
d’aspiration/d’anticoagulant sur le réservoir de récupération secondaire a I'aide d’une pince hémostatique.

15. Pour arréter momentanément la circulation du sang du réservoir de récupération secondaire vers le réservoir de récupération
primaire, ouvrir la pince hémostatique sur la tubulure d’aspiration/d’anticoagulant vers le réservoir de récupération secondaire
et fermer le clamp sur le connecteur vers le réservoir de récupération primaire.

16. Pour maintenir le parametre d’aspiration souhaité au cours du traitement avec 1 source d’aspiration, clamper 'une des lignes
d’aspiration/d’anticoagulant non utilisées ou augmenter le parametre d’aspiration au maximum.

17.4 Drainage du contenu du circuit de circulation extracorporelle vers I'appareil
1. Connecter le circuit de circulation extracorporelle a un port d’entrée sur un réservoir de recueil de 'appareil. S’assurer que le
connecteur est solidement fixé.
2. Drainer le contenu du circuit de circulation extracorporelle vers le réservoir de recueil.
3. Traiter le sang. Voir la Section 13.5.

17.5 Drainage des plaies post-opératoire
Les étapes suivantes sont nécessaires uniqguementsi elles n’ont pas été effectuées précédemment pour le traitement peropératoire
du sang.
Linstallation des bols et des tubulures ainsi que les instructions d’utilisation pour ce cas sont les mémes que celles pour un cas
standard (Section 13.4).

1. Ouuvrir le réservoir de récupération stérile et retirer le connecteur réducteur.

2. Raccorder le connecteur réducteur au bas du réservoir de recueil. S’assurer que le connecteur est solidement fixé.

3. Placer le réservoir de recueil dans un support de réservoir. Raccorder une ligne d’aspiration au port avec capuchon jaune sur
le réservoir de recueil.

4. Raccorder I'autre extrémité de la tubulure d’aspiration a une source d’aspiration régulée. Utiliser une source d’aspiration
appropriée, et de préférence intermittente, réglée sur -80 mmHg ou moins.

5. Faire passer la ligne d’aspiration/d’anticoagulant dans le champ stérile en utilisant une technique aseptique.

6. Raccorder le connecteur avec capuchon bleu de la ligne d’aspiration/d’anticoagulant vers le port d’entrée avec capuchon bleu
ou blanc au sommet du réservoir de recueil.

7. Fermer le clamp a roulette sur la ligne d’aspiration/d’anticoagulant. Percer la poche d’anticoagulant. En 'absence d’air dans
la poche d’anticoagulant, ouvrir le couvercle d’aération sur la chambre goutte-a-goutte.
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8. Avant de recueillir le sang, ouvrir le clamp a roulette et amorcer le réservoir de recueil avec 200 mL de solution d’anticoagulant
minimum.

9. Diminuer le débit d’anticoagulant a un rapport d’environ 15 mL de solution pour 100 mL de sang.

10. Connecter le connecteur en Y universel a la ligne d’aspiration/d’anticoagulant. Lorsque 'appareil est mis hors tension, arréter
le débit d’anticoagulant. Démarrer le débit d’anticoagulant lorsque I'aspiration est mise en marche.

11. Commencer la récupération de sang. Lorsqu’un volume de sang adéquat a été recueilli, il peut étre traité par I'appareil.

12. Siunrecueil de sang simultané est nécessaire pour 2 lignes de drainage, un deuxi€me réservoir de recueil, une deuxiéme ligne
d’aspiration/d’anticoagulant avec poche d’anticoagulant et une deuxiéme source d’aspiration peuvent étre utilisés (avec les
réservoirs en série ou en paralléle).

18 Guide de dépannage

Remarque : Ce guide est destiné a fournir une description simple des problemes courants qui peuvent survenir au cours de
I'utilisation de I'appareil ainsi que des messages qui apparaissent pendant son fonctionnement. Une breve description de la cause
du probleme ou du message est également incluse.

18.1 Coupure de courant

Normalement, a chaque mise sous tension de I'appareil, les paramétres sont initialisés afin de le préparer pour une utilisation avec
un nouveau patient. Toutefois, apres une coupure ou une interruption de courant (et si 'appareil est redémarré dans les 6 heures),
le message suivant apparait : Reprendre le cas précédent ? Si Oui, le contenu du bol sera pompé vers le réservoir.
S’assurer que le réservoir est connecté.
1. Pour continuer le cas précédent, sélectionner Oui.
2. Pour démarrer un nouveau cas, sélectionner Non.
Remarque : Lappareil démarre par défaut un nouveau cas s'il est mis sous tension 6 heures ou plus aprées un arrét ou une

coupure de courant.
18.2 Comportement inhabituel de I’appareil

Avertissement : Le fait d’'ignorer le comportement inhabituel de I'appareil pourrait entrainer une contamination du sang ou un
déversement de sang.

Surveiller 'appareil pendant le fonctionnement et, en présence d’'un comportement inhabituel, réagir comme décrit dans le tableau

suivant.
Comportement inhabituel Réaction
Le bol de centrifugation se remplit de sang, | 1. Appuyer sur ® pour placer I'appareil en mode Stop.
puis le sang retourne vers le réservoir de 2. Déterminer si le volume d’entrée est dilué.
recueil, et ce & plusieurs reprises. 3. Sile volume d’entrée est dilué¢, démarrer manuellement le traitement du sang.
4. Examiner les surfaces intérieure et extérieure du filtre du réservoir a la recher-

che de caillots.

5. Sides caillots sont détectés sur I'extérieur du filtre du réservoir, remplacer le
réservoir.

6. Sides caillots sont détectés sur I'intérieur du filtre du réservoir, amorcer le
réservoir avec au moins 200 mL de solution d’anticoagulant et agiter le réser-
voir.

7. Redémarrer le traitement du sang.

8. Agiter frequemment le réservoir afin d’augmenter I'anticoagulation pendant la
durée restante du cas.

Le bol vibre ou génére un bruit excessif. 1. Appuyer sur ® pour placer 'appareil en mode Stop.
2. Retirer le bol de centrifugation.

3. Examiner le bol pour confirmer qu’il n’est pas endommagé, qu’il ne comporte
pas de caillots ou que le sang n’est pas contaminé par des particules.

4. Mettre au rebut et remplacer le bol s’il est endommagé ou contaminé par des
particules.

5. Réinstaller le bol.

6. Examiner les surfaces intérieure et extérieure du filtre du réservoir a la recher-
che de caillots.

7. Sides caillots sont détectés dans le filtre du réservoir, remplacer le réservoir,
le bol de centrifugation et le faisceau de tubulures.

8. Siaucun caillot n’est détecté dans le filtre du réservoir, remplacer le bol de
centrifugation et le faisceau de tubulures.

9. Amorcer les nouveaux composants jetables avec au moins 200 mL de solution
d’anticoagulant.

10. Redémarrer le traitement du sang.

11. Agiter fré<quemment le réservoir afin d’augmenter 'anticoagulation pendant la
durée restante du cas.
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Réaction

12. Siles étapes précédentes ne permettent pas de résoudre le message, utiliser
unautre appareil si celui-ci est disponible. Contacter le représentant du service
technique de Medtronic.
Avertissement : Fermer tous les clamps et user de prudence en cas de trans-
fert des composants jetables vers un nouvel appareil.

Comportement inhabituel

Le réservoir émet un bruit de craquement 1. Arréter 'aspiration ou réduire le paramétre d’aspiration.
suite a la pression négative. 2. Examiner la ligne d’aspiration/d’anticoagulant pour déceler toute obstruction.
3. Aérer le réservoir.
Le lecteur de codes-barres ne fonctionne 1. Brancher le cordon du lecteur de codes-barres sur un port USB différent (type
pas. A).
2. Vérifier que le type de code-barres peut étre lu par le lecteur. Voir la Sec-
tion 13.2.
3. Contacter le représentant du service technique de Medtronic.

18.3 Invites de démarrage normales, signaux d’alerte sonores et visuels

Des invites normales peuvent apparaitre au cours du fonctionnement ou du démarrage de I'appareil et elles peuvent généralement
étre résolues en effectuant un réglage rapide de I'appareil ou du kit de composants jetables.

Invite Réaction Signal
d’alerte Signal
sonore d’alerte visuel
Reprendre le cas précédent ? Si Oui, le | 1. Pour continuer le cas précédent, sélectionner | Néant Néant
contenu du bol sera pompé vers le réser- Oui.
vorr. $‘assurer que le réservoir est con- 2. Pour démarrer un nouveau cas, sélectionner
necté. Non.
Remarque : SiNon est sélectionné par erreur,
les données du cas peuvent étre récupérées
en suivant les étapes de la Section 14.1.
Remarque : Lappareil démarre par défaut un
nouveau cas s'il est mis sous tension 6 heures
ou plus apres un arrét ou une coupure de cou-
rant.
Connecter la ligne de sérum physiologi- | 1. Insérerlatubulure du collecteur central dans la | Néant Néant
que et le réservoir. Appuyer sur © pour ou les poches de sérum physiologique.
reprendre. Remarque : Si 1 seule poche de sérum phy-
siologique est utilisée, s’assurer que le clamp
sur la ligne non utilisée est fermé.
2. Ouvrir le ou les clamps de sérum physiologi-
que.
3. Connecter la tubulure gauche du collecteur au
connecteur réducteur avec capuchon bleu au
bas du réservoir.
4. Appuyer sur ©.
Appareil arrété. Appuyer sur © pour acti- | Ce message apparait apres I'installation du kit de | Néant Néant
ver 'auto-démarrage. composants jetables. Activer 'auto-démarrage en
appuyant sur ©. Lappareil démarre automatique-
ment lorsqu’il détecte environ 800 mL de sang dans
le réservoir pendant au moins 5 s.
Auto-démarrage activé. Appuyer sur © | Appuyer sur © pour démarrer manuellement. Néant Néant
pour démarrer manuellement.
Pression d’aspiration détectée au Ce message apparait si une pression d’aspiration | Moyen modéle | Moyen modéle
démarrage. Vérifier que la canule d’aspi- | existante est détectée dans le réservoir lorsque
ration nest pas clampée. Appuyer sur © | 'aspiration est mise en marche au démarrage de
pour reprendre. I'appareil.
1. Vérifier que les tubulures d’aspiration ne sont
pas clampées ou immergées dans un liquide.
2. Pour continuer, appuyer sur ©.
3. Appuyer sur VAC pour rétablir 'aspiration.
Remarque : Si l'invite réapparait, 'appareil
peut encore étre utilisé si une source d’aspira-
tion régulée externe est connectée au réser-
voir. Contacter le représentant du service tech-
nique de Medtronic.
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Des invites normales peuvent apparaitre au cours du fonctionnement ou du démarrage de I'appareil et elles peuvent généralement
étre résolues en effectuant un réglage rapide de I'appareil ou du kit de composants jetables.

Invite

Réaction

Signal
d’alerte
sonore

Signal
d’alerte visuel

Airdans laligne du réservoir. Appuyer sur
© pour réessayer ou sélectionner Retour,
Concentration ou Lavage.

La phase Remplir a vidé tout le contenu du réser-
VOir.
1. Sipossible, évacuer I'air de la ligne du réser-
voir. Appuyer sur © pour continuer la purge.
2. Enfonction de la condition d’utilisation clini-
que, sélectionner Retour, Concentration ou
Lavage.
Avertissement : Laver un bol partiellement
rempli peut diminuer la qualité du sang et le
volume des érythrocytes.

Faible Faible

Air dans la ligne de la poche de fixation.
Le récipient n’est pas plein. Appuyer sur
© pour réessayer ou sélectionner Retour
ou Lavage.

Ce message apparait aprés avoir sélectionné Con-
centration et en cas de consommation des éry-
throcytes de la poche de stockage avant que le bol
ne soit plein.
1. Déclamper laligne de la poche de stockage, le
cas échéant.
2. Appuyer sur © et maintenir enfoncé pour pous-
ser le sang vers le bol.
3. Siles étapes précédentes ne permettent pas
de résoudre le message, sélectionner Retour
pour retourner le sang vers le réservoir ou
Lavage pour laver le contenu du bol.

. La centrifugeuse continue a tourner pendant
1 min et le sang est ramené vers le réservoir si
aucune sélection n’est effectuée.
Avertissement : Laver un bol partiellement
rempli peut diminuer la qualité du sang et le
volume des érythrocytes.

Faible Faible

Le kit n’est pas installé. Verrouiller le cou-
vercle du récipient.

Un capteur a détecté que le couvercle du bol n’est
pas verrouillé.

1. Placerle bol dans lachambre de centrifugation
avec la tubulure de sortie de la ligne de
déchets avec capuchon jaune orientée vers la
poche de déchets. Se référer aux repéres figu-
rant sur le panneau supérieur.

2. Aligner les repéres de la centrifugeuse sur les
assemblages verticaux situés sur le bol.

3. Pour verrouiller le bol, appuyer dessus tout en
le tournant dans le sens des aiguilles d’'une
montre jusqu’a entendre un déclic.

Néant Néant

Le kit n’est pas installé. Verrouiller le cou-
vercle du collecteur. Appuyer sur © pour
reprendre.?

Un capteur a détecté que le couvercle du collecteur
n’est pas verrouillé.
1. Ouvrir le couvercle du collecteur.
2. Placer le collecteur dans la cavité encastrée.
3. Placer les 3 tubulures du collecteur dans les
guides pour tubulure et vérifier que chaque
tubulure estinsérée a fond dans chaque guide.
. Placer la tubulure isolée du collecteur dans le
détecteur d’air et vérifier qu’elle est introduite
compléetement.
Remarque : Le couvercle du collecteur com-
porte un élément qui pousse la tubulure dans
le détecteur d’air lors de la fermeture du cou-
vercle.
5. Faire pivoter le loquet du couvercle du collec-
teur jusqu’a ce que les voyants de verrouillage
soient alignés.

Moyen modeéle | Moyen modéle

Insérer le kit dans la valve et la pompe.
Appuyer sur © pour reprendre.?

Francais
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Le kit n’est pas correctement installé soit dans la
valve du collecteur, soit dans la pompe.
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Invite

Réaction

Signal
d’alerte
sonore

Signal
d’alerte visuel

1. Ouvrir le couvercle du collecteur.

2. Placer le collecteur dans la cavité encastrée
jusqu’a ce que le connecteur soit compléte-
ment introduit dans la cavité.

3. Placer les 3 tubulures du collecteur dans les
guides pour tubulure et vérifier que chaque
tubulure estinsérée a fond dans chaque guide.

4. Placer la tubulure isolée du collecteur dans le

détecteur d’air et vérifier qu’elle est introduite
complétement.
Remarque : Le couvercle du collecteur com-
porte un élément qui pousse la tubulure dans
le détecteur d’air lors de la fermeture du cou-
vercle.

5. Faire pivoter le loquet du couvercle du collec-
teur jusqu’a ce que les voyants de verrouillage
soient alignés.

6. Tirer le levier de la pompe et le maintenir
ouvert.

7. Etirer la tubulure de la pompe autour de la téte
de pompe et au-dessus du guide pour tubulure
de sortie de la pompe.

8. Relacher le levier de la pompe.

Le récipient n’est peut-étre pas plein. Le
laver?

Le message suivant apparait lors de la sélection de
Lavage aprés les invites Air dans la ligne du
réservoir. Appuyer sur © pour réessayer ou
sélectionner Retour, Concentration ou Lavage.
ou Air dans la ligne de la poche de fixation. Le
récipient n’est pas plein. Appuyer sur © pour
réessayer ou sélectionner Retour ou Lavage.
1. Sélectionner Oui pour laver le bol.

Avertissement : Laver un bol partiellement
rempli peut diminuer la qualité du sang et le
volume des érythrocytes.

2. Sélectionner Non pour arréter le bol et rame-
ner le sang vers le réservoir.

Faible

Faible

Il se peut que la poche de déchets soit
pleine. Lavider sibesoin est. Appuyer sur
© pour reprendre.

Lappareil estime le volume dans la poche de
déchets et une notification apparait lorsque la
poche est pleine.
1. Vider la poche de déchets.
Remarque : Laisser 100 mL a200 mL de fluide
dans la poche pour permettre une expansion
correcte lors du remplissage et du vidage.
2. Appuyer sur © pour reprendre.

Moyen modele

Moyen modéle

Déverrouliller, puis reverrouiller le couver-
cle du récipient. Appuyer sur © pour
reprendre.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Le bol s’est déplacé pendant la rotation et est déver-
rouillé.

1. Déverrouiller et retirer le bol.

2. Examiner la chambre de centrifugation a la
recherche de débris et de liquide.

3. Retirer les débris ou le liquide, le cas échéant.
. Examiner le bol a la recherche de dommages.

5. Mettre au rebut et remplacer le bol s’il est
endommageé.

6. Sides caillots sont présents dans le bol, mettre
au rebut et remplacer le kit de lavage.

7. S'assurer que le capteur du bol et le ressort du
capteur se déplacent librement et qu’ils ne
sont pas endommagés ni sales.

8. Réinstaller le bol.

9. Sile message n’est pas résolu apres les éta-
pes précédentes et si le bol n’a pas été rem-
placé, remplacer alors le bol.

10. Sile message n’esttoujours pas résolu, utiliser
un autre appareil si celui-ci est disponible.

IN
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Invite

Réaction

Signal
d’alerte
sonore

Signal
d’alerte visuel

Contacter le représentant du service techni-
que de Medtronic.

Avertissement : Fermer tous les clamps et
user de prudence en cas de transfert des com-
posants jetables vers un nouvel appareil.

Composants optiques sales. Vider le bol
ou nettoyer le capteur optique. Appuyer
sur © pour reprendre.

Le capteur de niveau détecte le sang au sommet du

bol alors que le bol ne devrait pas en contenir.

1. Examiner le bol a la recherche de sang.

2. Sile bol contient du sang, ramener manuelle-
ment le sang vers le réservoir a 'aide de la
touche FCT (Figure 21).

3. Sil'étape précédente ne permet pas de résou-
dre le message, déverrouiller le bol.

4. Sides caillots sont présents dans le bol, mettre
au rebut et remplacer le kit de lavage.

5. Sides caillots sont présents a I'intérieur du fil-

tre du réservoir, amorcer le réservoir avec I'an-

ticoagulant.

. Agiter le réservoir vigoureusement.

7. Sides caillots sont observés a I'extérieur du
filtre du réservoir, remplacer le réservoir.

8. Siles étapes précédentes ne permettent pas
de résoudre le message, documenter tous les
volumes de fluide.

9. Nettoyer et sécher les capteurs optiques en
utilisant une solution de nettoyage agréée
(Chapitre 16).

10. Siles étapes précédentes ne permettent pas
derésoudre le message, utiliser un autre appa-
reil si celui-ci est disponible. Contacter le
représentant du service technique de
Medtronic.

Avertissement : Fermer tous les clamps et
user de prudence en cas de transfert des com-
posants jetables vers un nouvel appareil.

o

Faible

Faible

Air dans la ligne de sérum physiologique.
Appuyer sur © pour reprendre.

Ce message apparait si 'appareil détecte de I'air
pendant la phase d’amorgage ou de lavage.

1. Vérifier que les poches de sérum physiologi-
que sont montées et percées. Monter et percer
les poches de sérum physiologique si besoin
est.

2. Sil'étape précédente ne permet pas de résou-
dre le message, réinitialiser I'alerte selon les
besoins.

3. Siles étapes précédentes ne permettent pas
derésoudre le message, s’assurer que la tubu-
lure est insérée correctement dans le détec-
teur d’air.

4. Nettoyer le détecteur d’air et la tubulure avec
de I'eau, puis sécher.

5. Siles étapes précédentes ne permettent pas
derésoudre le message, utiliser un autre appa-
reil si celui-ci est disponible. Contacter le
représentant du service technique de
Medtronic.

Avertissement : Fermer tous les clamps et
user de prudence en cas de transfert des com-
posants jetables vers un nouvel appareil.

Faible

Faible

Le temps de vidage était trop court. Véri-
fier 'absence d’air dans la ligne de la
poche de fixation. Appuyer sur © pour
reprendre.
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Examiner les composants jetables a la recherche
de fuites d’air.

1. Vérifierlaprésence d’'un débit vers la poche de
stockage.
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Invite

Réaction

Signal
d’alerte
sonore

Signal
d’alerte visuel

2. Enlabsence de débit, retirer le bol de centri-
fugation et 'examiner a la recherche de cail-
lots.

Avertissement : Ne pas retourner le bol pen-
dant la recherche de caillots, car ceci pourrait
provoquer une fuite de fluide.

3. Sides caillots sont présents dans le bol, mettre
au rebut et remplacer le kit de lavage.

4. Enl'absence de caillots, nettoyer le détecteur
d’air et la tubulure avec de I'eau, puis sécher.

Le temps de vidage était trop long. Véri-
fier 'absence d’occlusions dans la ligne
de la poche de stockage. Appuyer sur ©
pour reprendre.

Ce message apparait si la ligne de la poche de
stockage est clampée et que I'appareil n’est pas en
mesure de faire circuler le volume du sang présent
dans le bol ou si le détecteur d’air présente une
défaillance.

1. Examiner laligne de la poche de stockage a la
recherche de clamps fermés et d’autres occlu-
sions.

2. Examinerla poche de stockage. Vider ou rem-
placer la poche de stockage si elle est pleine.

3. Nettoyer le détecteur d’air et la tubulure avec
de I'eau, puis sécher.

4. Sile message n’est pas résolu, utiliser un autre
appareil si celui-ci est disponible. Contacter le
représentant du service technique de
Medtronic.

Avertissement : Fermer tous les clamps et
user de prudence en cas de transfert des com-
posants jetables vers un nouvel appareil.

Faible

Faible

Il se peut que la poche de stockage soit
pleine. La vider ou la changer si besoin
est. Appuyer sur © pour reprendre.

Lappareil estime le volume pompé vers la poche de
stockage et une notification apparait lorsque la
poche est pleine.

1. Vider ou remplacer la poche de stockage.

2. Appuyer sur ©.

Moyen modéle

Moyen modéle

Appareil momentanément arrété. La pompe a été arrétée momentanément manuel- | Néant Faible
Appuyer sur © pour reprendre. lement a l'aide de ©.
1. Résoudre le probléme.
2. Appuyer sur © pour reprendre.
Appareil arrété. Appuyer sur © pour acti- | Ce message apparait apres l'installation du kit de | Néant Néant
ver 'auto-démarrage. composants jetables. Activer 'auto-démarrage en
appuyant sur ©. Lappareil démarre automatique-
ment lorsqu’il détecte environ 800 mL de sang dans
le réservoir pendant au moins 5 s.
Auto-démarrage activé. Appuyer sur © | Appuyer sur © pour démarrer manuellement. Néant Néant

pour démarrer manuellement.

La pompe fonctionne trop lentement.
Vérifier l'installation du kit. Appuyer sur ©
pour reprendre.

M967226A006 1B Medtronic Confidential

La tubulure force sur la pompe.

1. S’assurer que la pompe bouge. Si elle bouge,
passer a I'étape suivante. Dans le cas con-
traire, contacter le représentant du service
technique de Medtronic.

2. S'assurer que la tubulure est insérée correc-
tement dans le canal pour tubulure de la
pompe.

3. Siles étapes précédentes ne permettent pas
de résoudre le message, retirer la tubulure du
canal pour tubulure de la pompe.

4. Retirer la téte de pompe.

5. S’assurerque les galets de la téte de pompe se
déplacent librement et qu’ils sont exempts de
bavures et d’autres débris.

6. Nettoyer la téte de pompe et les galets si
besoin est avec une solution de nettoyage
agréée (Chapitre 16).

7. Réinstaller la téte de pompe.
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Invite

Réaction

Signal
d’alerte
sonore

Signal
d’alerte visuel

8. Siles étapes précédentes ne permettent pas
derésoudre le message, utiliser un autre appa-
reil si celui-ci est disponible. Contacter le
représentant du service technique de
Medtronic.

Avertissement : Fermer tous les clamps et
user de prudence en cas de transfert des com-
posants jetables vers un nouvel appareil.

La centrifugeuse fonctionne trop lente-
ment. Vérifier 'installation du récipient.
Appuyer sur © pour reprendre.

Il est possible que le bol force dans la centrifugeuse.

1. Déverrouiller, puis reverrouiller le bol de cen-
trifugation pour vérifier qu'’il est correctement
installé.

2. Retirer le bol de centrifugation.

. Examiner le bol a la recherche de dommages.

4. Mettre au rebut et remplacer le bol s'il est
endommagé.

5. Examiner la chambre de centrifugation a la
recherche de débris et de liquide.

6. Examiner la chambre de centrifugation pour
vérifier si le bol force en déplagant la chambre
ala main. S’il force, contacter le représentant
du service technique de Medtronic.

7. Retirer les débris ou le liquide, le cas échéant.

8. Réinstaller le bol et s’assurer qu’il fonctionne
normalement.

9. Siles étapes précédentes ne permettent pas
de résoudre le message, documenter tous les
volumes de fluide.

10. Mettre I'appareil hors tension, puis le mettre
sous tension.

11. Sil'étape précédente ne permet pas de résou-
dre le message, utiliser un autre appareil si
celui-ci est disponible. Contacter le représen-
tant du service technique de Medtronic.
Avertissement : Fermer tous les clamps et
user de prudence en cas de transfert des com-
posants jetables vers un nouvel appareil.

w

Moyen modele

Moyen modéle

Poids du réservoir non détecté. Auto- Le capteur de poids ne détecte pas le réservoir. Notification Néant
démarrage non disponible. Appuyersur | 1, Monter le réservoir dans le support de réser-
© pour démarrer manuellement. voir (activant ainsi lauto-démarrage) si le

mode auto-démarrage est souhaité.

2. llestégalement possible d’appuyer sur © pour

démarrer manuellement.
FCT 1: Vider le bol dans le réservoir. FCT 1 a été sélectionné alors que I'appareil était en | Néant Néant
Appuyer sur © et le maintenir enfoncé | mode Stop. Ces fonctions permettent d’activer
pour activer lapompe. Appuyer sur @ une | manuellement la pompe.
fois terminé.
FCT 2: Vider le bol dans la poche de FCT 2 a été sélectionné alors que I'appareil était en | Néant Néant
stockage. Appuyer sur © et le maintenir | mode Stop. Ces fonctions permettent d’activer
enfoncé pour activer la pompe. Appuyer | manuellement la pompe.
sur @ une fois terminé.
FCT 3: Retourner la poche de stockage. | FCT 3 a été sélectionné alors que I'appareil était en | Néant Néant

Appuyer sur © et le maintenir enfoncé
pour évacuer I'air. Appuyer sur @ une fois
terminé.

mode Stop. Ces fonctions permettent d’activer
manuellement la pompe.

Pression d’aspiration supérieure au
parametre. Vérifier que la canule d’aspi-
ration n’est pas clampée. Appuyer sur ©
pour reprendre.
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Ce message apparait si le systéme d’aspiration de
'appareil n’a pas pu réguler la pression d’aspiration
probablement en raison de la présence d’un clamp
sur la tubulure d’aspiration entre le piege aliquide et
le réservoir.
1. Vérifier que les tubulures d’aspiration ne sont
pas clampées ou immergées dans un liquide.
2. Pour continuer, appuyer sur ©.

214

Moyen modele

Moyen modéle

502431-132

Composed: 2018-06-08 06:06:55
PSJ - Size-selectable package manual 02-MAY-2018



Size: 7 x9in (178 x 229 mm)

502431-132

Invite

Réaction

Signal
d’alerte
sonore

Signal
d’alerte visuel

3. Appuyer sur VAC pour rétablir 'aspiration.

4. Siles étapes précédentes n'ont pas résolu le
probleme, mettre hors tension, puis sous ten-
sion et réessayer.

Remarque : Si l'invite réapparait, I'appareil peut
encore étre utilisé siune source d’aspiration régulée
externe est connectée au réservoir. Contacter le
représentant du service technique de Medtronic.

aLinvite présente des signaux d’alertes sonores et visuels différents lorsqu’elle est émise au cours de I'installation.

18.5 Invites d’erreur, signaux d’alerte sonores et visuels
Des invites d’erreur peuvent apparaitre pendant le fonctionnement ou le démarrage de I'appareil.

Erreur

Réaction

Signal
d’alerte
sonore

Signal
d’alerte visuel

Défaillance du systeme d’aspiration.
Laspiration n’est pas disponible.
Appuyer sur © pour reprendre.

Ce message apparait en cas de défaillance du sys-
teme d’aspiration de I'appareil.

1. Vérifier que les tubulures d’aspiration ne sont
pas clampées ou immergées dans un liquide.

2. Mettre hors tension, puis sous tension et rées-
sayer.

3. Siles étapes précédentes n’ont pas résolu le
probléme, contacter le représentant du service
technique de Medtronic.

Remarque : Lappareil peut encore étre utilisé
si une source d’aspiration régulée externe est
connectée au réservoir.

Moyen modéle

Moyen modeéle

18.6 Erreurs irrécupérables, signaux d’alerte sonores et visuels

Ces erreurs ne peuvent pas étre récupérées par I'appareil ni par I'utilisateur. Lappareil doit étre mis hors service jusqu’a ce qu’il soit
examiné par un représentant du service technique de Medtronic ou par un technicien en équipement biomédical formé et certifié

par Medtronic.

Erreur

Réaction

Signal d’alerte
sonore

Signal d’alerte
visuel

La défaillance de I'un des composants sui-
vants produira un message contenant le
nom du composant, le code d’erreur et une
indication pour contacter Medtronic pour
obtenir une assistance technique :

* Détecteur d'air

¢ Centrifugeuse

¢ Matériel de diagnostic

* Convertisseur N/A externe

e Capteur de niveau

e Capteur de poids

* Microprocesseur de I'appareil
e Controleur de la pompe a galets
* Alimentation

e Valve

e Communications avec I'lUG

¢ Pavé numérique

* Capteur de température

e Carte SD

¢ NVRAM

e Systéme d’aspiration

¢ Contréleur du systeme?
 Erreur systéme®

Contacter le représentant du service techni-
que de Medtronic et indiquer le code d’erreur
affiché a I'écran.

Avertissement : Fermer tous les clamps et
user de prudence en cas de transfert des
composants jetables vers un nouvel appareil.

Moyen

Moyen

@ Aucun signal d’alerte visuel n’est émis.

b Aucun signal d’alerte sonore n’est émis ; le message indiquant de contacter Medtronic n’apparait pas.
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19 Service et maintenance

19.1 Intervalle de service

Une notification apparait lorsque la maintenance arrive a échéance.

Avertissements - Lire et suivre tous les avertissements suivants lors d’une opération de service ou de maintenance sur I'appareil.

* Contacter le représentant du service technique de Medtronic ou un technicien en équipement biomédical formé et certifié par
Medtronic pour procéder ala maintenance préventive et a I'étalonnage de 'appareil. La maintenance préventive et I'étalonnage
doivent étre effectués tous les ans. Un déversement de sang, un risque biologique, une qualité de sang insuffisante, un risque
de glissade et d’autres préoccupations pourraient se produire si la maintenance préventive et I'étalonnage ne sont pas
effectués.

* Toujours éteindre et débrancher 'appareil avant d’intervenir a l'intérieur du boitier ou de changer des fusibles. Le boitier contient
divers composants et cables électriques. Tout contact physique avec I'un de ces composants alors que I'appareil est branché
pourrait provoquer un violent choc électrique. Pour une protection continue contre les risques d’incendie, remplacer les fusibles
uniquement par des fusibles de type et de classe identiques. Les fusibles doivent étre remplacés par un représentant du service
technique de Medtronic ou par un technicien en équipement biomédical formé et certifié par Medtronic. Une mise a la terre
interne est fournie a des fins de sécurité.

¢ Le courant de fuite du boitier constitue le premier indicateur de risque de choc électrique pour le personnel entrant en contact
avec des parties exposées de I'équipement. Chaque appareil est testé au cours de I'inspection de qualité finale afin de vérifier
que le courant de fuite du boitier est inférieur & 100 YA (dans des conditions de fonctionnement normales) et a 300 A (dans
des conditions de premier défaut). Veiller a ce que le courant de fuite soit testé au moins une fois par an, ou plus fréquemment
selon les besoins, par le service technique biomédical ou tout autre technicien de service qualifié de I'établissement utilisateur.
Par ailleurs, tester systématiquement le courant de fuite et I'isolation du boitier aprés tout événement tel qu’'un déversement de
fluide, aprés une surtension majeure dans la source d’alimentation ou apreés toute réparation de I'appareil.

Remarque : Contacter le représentant du service technique de Medtronic pour obtenir un emballage de remplacement avant de
retourner 'appareil a Medtronic.

19.2 Téte de pompe

¢ Les guides pour tubulures et la téte de pompe doivent étre examinés périodiquement afin de déceler toute bavure et tout bord
tranchant susceptible d’endommager les tubulures et d’entrainer une défaillance. Contacter le représentant du service
technique de Medtronic en présence de piéces défectueuses ou endommagées.

e S’assurer que les galets de la téte de pompe se déplacent librement.

19.3 Ecrans Service et maintenance
1. Pour visualiser les écrans Service et maintenance, appuyer sur #.
2. Sélectionner le champ souhaité.
Figure 38. Service et maintenance

Netifications Calibrer I'écran tactile

e Informations systeme Nettoyer la centrifugeuse

e Registre d'erreurs Mettre le logiciel a jour e

—_

Notifications actuelles de 'appareil

2 Informations actuelles de I'appareil telles que la version du systeme d’exploitation du logiciel, de 'interface
utilisateur graphique et du contréleur du systeme, le numéro de série ainsi que la durée de fonctionnement de
I'appareil, de la centrifugeuse, de la pompe a galets et de la pompe d’aspiration

Erreurs de I'appareil consignées dans le registre

Permet a I'utilisateur d’étalonner I'écran tactile

Permet a I'utilisateur d’effectuer I'opération de nettoyage de la centrifugeuse

Permet au technicien de procéder aux mises a jour autorisées du logiciel

Exporter les informations de service (non illustré) : Permet a I'utilisateur d’exporter les notifications, les
informations de I'appareil et les registres d’erreurs

N o o~ w
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19.4 Notifications

Les notifications fournissent des informations sur les conditions de I'appareil qui sont importantes tout en n’arrétant pas le
fonctionnement de I'appareil. La présence d’une notification est indiquée par un contour jaune sur # et le champ Réinitialiser
Ialerte (Figure 39) ainsi que sur le champ Notifications de I'écran Service et maintenance (Figure 38). Les informations
suivantes décrivent I'apparence et le comportement des notifications de I'appareil :

* Une nouvelle notification ou une notification retardée qui a réapparu entraine I'apparition de contours jaunes dans les zones de
I'écran décrites précédemment.

* Une pression sur le champ Réinitialiser I'alerte permet a I'utilisateur de retarder une notification comportant un contour en
jaune. Le retardement de la notification provoque la disparition des contours jaunes des zones de I'écran décrites
précédemment. Les options de réinitialisation suivantes sont disponibles :

- Minutes: sélectionner cette option, puis utiliser + et — pour définir le nombre de minutes avant la réapparition d’'une
notification.

— Cas: sélectionner cette option, puis utiliser + et — pour définir le nombre de cas avant la réapparition d’une notification.
— Toujours: pour les notifications concernées, sélectionner cette option afin que la notification ne réapparaisse pas.

¢ Les notifications disparaissent completement une fois que la condition sous-jacente est corrigée. Par exemple, la notification
Laspiration max. est toujours définie. La régler si besoin est. disparait une fois que le paramétre d’aspiration est modifié.

* Les notifications actives, qu’elles comportent un contour jaune ou non, sont accessibles en appuyant sur Notifications depuis

I'écran Service et maintenance.

* En présence de notifications actives et en 'absence d’invites de priorité supérieure également actives, les notifications
apparaitront (défileront) en continu dans la zone des invites de I'écran Principal.

Le tableau suivant contient une liste des natifications de I'appareil :

Tableau 2. Notifications, signaux d’alerte sonores et visuels

M967226A006 1B Medtronic Confidential

Notification Description Signal
d’alerte Signal
sonore d’alerte visuel

Maintenance arrivée a échéance dans | Lappareil commence le compte a rebours lorsque | Néant Faible
___jours. la maintenance arrive a échéance dans 30 jours et

met le compteur a jour quotidiennement. Contacter

le représentant du service technique de Medtronic

pour effectuer la maintenance sur I'appareil.
Défaillance de I'horloge en temps réel. | Les enregistrements de cas ne contiendront pas | Néant Faible
Pour plus de détails, consulter le registre | d’horodatage précis. Contacter le représentant du
d’erreurs. Contacter Medtronic pour service technique de Medtronic.
obtenir de 'aide.
Laspiration max. est toujours définie. La | Aspiration max a été défini pendant 10 min ou Néant Faible
régler si besoin est. plus. Si Aspiration max n’est pas souhaité, modi-

fier le parametre d’aspiration comme indiqué a la

Section 13.3.
Le lavage d’'urgence est toujours défini. | Le lavage d’'urgence a été défini pendant 10 min ou | Néant Faible
Le régler si besoin est. plus. Sile lavage d’'urgence n’est pas souhaité,

modifier le parametre Volume de lavage comme

indiqué a la Section 13.5.1.
Les dossiers de cas ne seront stockés | Définir le mot de passe pour stocker les enregistre- | Néant Faible
que si un mot de passe est défini dans | ments de cas comme indiqué a la Section 12.4.
Paramétres.
Défaillance de la carte SD. Pour plus de | Le registre de service n’est pas fonctionnel. Con- | Néant Faible
détails, consulter le registre d’erreurs. tacter le représentant du service technique de
Contacter Medtronic pour obtenir de Medtronic.
l'aide.
Défaillance du systeme d’aspiration. Le systeme d’aspiration n’est pas fonctionnel. Con- | Néant Faible
Pour plus de détails, consulter le registre | tacter le représentant du service technique de
d’erreurs. Contacter Medtronic pour Medtronic.
obtenir de l'aide.
Stockage disponible pour seulement __ | Le stockage de données interne de I'appareil con- | Néant Faible
enregistrements de cas supplémentai- | tient 90 enregistrements de cas ou plus. Supprimer
res. Exporter et supprimer des enregis- | des enregistrements comme décrit. Voir la Sec-
trements avant qu’ils ne soient écrasés. |tion 14.5.
Echec des communications avec I'UG. |Les composants électroniques internes présentent | Néant Faible
Pour plus de détails, consulter le registre | un probleme. Contacter le représentant du service
d’erreurs. Contacter Medtronic pour technique de Medtronic.
obtenir de l'aide.
Défaillance du pavé numérique. Pour La commande VAC ou ® ne fonctionne pas correc- | Néant Faible
plus de détails, consulter le registre d’er- | tement. Contacter le représentant du service tech-
reurs. Contacter Medtronic pour obtenir | niqgue de Medtronic.
de laide.
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Figure 39. Notifications

Notifications

Maintenance arrivée & échéance dans 30 jours

Défaillance de I'horloge en temps réel. Pour des détails,
consulter le journal des erreurs. Contacter Medtronic
pour obtenir de ['aide.

19.5 Informations systeme

Pour visualiser les informations systéme (versions du logiciel et statistiques du délai de fonctionnement), appuyer sur Informations
systéme depuis I'écran Service et maintenance.

19.6 Registre d’erreurs

Pour visualiser les erreurs de I'appareil, appuyer sur Registre d’erreurs depuis I'écran Service et maintenance.

19.7 Etalonner I'écran tactile
Remarque : Cette fonction n’est pas disponible durant le traitement du sang.

Remarque : Sil'écran tactile est inopérant, appuyer sur ® et maintenir enfoncé pendant 10 s pour étalonner I'écran tactile. Suivre
les instructions qui apparaissent a I'écran aprés 10 s.

1. Appuyer sur @ pour arréter le traitement si besoin est.

2. Attendre que I'appareil soit complétement arrété. Le message Appareil arrété. Appuyer sur © pour activer
'auto-démarrage. apparait.

3. Appuyer sur Calibrer I’écran tactile depuis I'écran Service et maintenance.
4. Suivre les instructions a I'écran.

19.8 Nettoyer la centrifugeuse

Pour prendre connaissance des instructions de nettoyage de la centrifugeuse, appuyer sur Nettoyer la centrifugeuse depuis
I'écran Service et maintenance. Suivre les instructions a I'écran. Consulter le Chapitre 16 pour obtenir les instructions de
nettoyage complétes.

19.9 Mettre le logiciel a jour

Contacter le représentant du service technique de Medtronic pour procéder aux mises a jour du logiciel.

19.10 Exporter les informations de service

1. Pour exporter les informations pour le service, appuyer sur Exporter les informations de service depuis I'écran Service et
maintenance.

2. Insérer un lecteur flash USB dans un port USB (type A).
Attention : Utiliser uniquement un lecteur flash USB fourni par Medtronic.
3. Appuyer sur Télécharger vers USB.
4. Le message Le téléchargement est terminé. apparait. Appuyer sur OK.
Remarque : Si le téléchargement n’aboutit pas, le message Echec du téléchargement apparait.

20 Elimination de 'appareil et transfert de propriété
20.1 Suppression des données des cas
Supprimer les données de tous les cas avant d’éliminer ou de transférer la propriété de I'appareil (Section 14.5).

20.2 Elimination en fin de vie
Contacter le représentant du service technique de Medtronic avant d’éliminer I'appareil.
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21 Caractéristiques techniques
21.1 Caractéristiques techniques

Classification électrique

Classe I, type BF (ligne d’aspiration/d’anticoagulant), ordinaire,
fonctionnement continu

Alimentation

Tension
Fréquence
Phase
Courant
Fusibles

Cordon d’alimentation

100 V~ a 240 V~

50 Hz/60 Hz

Monophasé

10 VA a425 VA

7 A/250 V a action retardée, 3AG, pouvoir de coupure de 200 A
(Littelfuse 0313007.MXP ou équivalent)

Connecteur de qualité hépital a 3 broches (varie selon la zone
géographique) ; la longueur ne doit pas dépasser 3 m (118 in)

Vitesse, débit et pression

Centrifugeuse 0 tr/min a 10,000 tr/min (+5%)

Pompe 0 mL/min & 1000 mL/min (+7%)

Aspiration —10 mmHg a -370 mmHg +( [[5%]! + 8 mmHg)
Capteur de poids Auto-démarrage : 800 mL +400 mL
Dimensions

Largeur 69 cm (27 in)

Hauteur (sans la potence 1V) 80,5 cm (31,7 in)

Profondeur 42,5 cm (16,7 in)

Poids (appareil, potence IV incluse)

50 kg (110 livres)

Transport

Protection IP IPX1

Limite de température

Fonctionnement 15°C a 30°C (59°F a 86°F)
Stockage (clinique) 15°C a 30°C (59°F a 86°F)
Stockage (entrepdt) 15°C a 30°C (59°F a 86°F)

-35°C 4 60°C (-31°F & 140°F)

Plage d’humidité

Fonctionnement
Stockage (clinique)
Stockage (entrepdt)
Transport

25% a 70% sans condensation
25% a70%
10% a 90%
10% a 90%

Plage de pression

Fonctionnement
Stockage (clinique)
Stockage (entrepdt)

Transport

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

21.2 Déclaration de compatibilité électromagnétique

* CEI60601-1-2, Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : exigences générales pour la sécurité de base et les performances
essentielles - Norme collatérale : perturbations électromagnétiques - Exigences et essais

¢ Classe A, Groupe 1

Avertissement : Les caractéristiques des émissions de cet appareil permettent son utilisation sur des sites industriels et dans des
hépitaux (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel CISPR 11 classe B est normalement
requis), cet appareil pourrait ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par radiofréquence. Lutilisateur
pourrait étre amené a prendre des mesures d’atténuation telles que le déplacement ou la réorientation de I'appareil.

Avertissement : Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et
les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 in) des parties de I'appareil, y compris les cables spécifiés
par le fabricant. Sinon, les performances de cet appareil pourraient diminuer.

Avertissement : Ne pas empiler d’instruments supplémentaires sur 'appareil et ne pas en raccorder & I'appareil pour réduire au

maximum le risque d’interférences RF.

Avertissement : La longueur du cordon d’alimentation et du cable USB ne doit pas dépasser 3 m (118 in).

CEI 60601-1-2 Tableau 4

- Acceés par I'enveloppe
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Norme CEM de Niveaux de test d’'immunité
. . base ou
Phénoméne -
méthode de Environnement d’établissement de santé professionnel
test
Décharges électrostatiques CEI 61000-4-2 |8 kV contact
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CEI 60601-1-2 Tableau 4 - Accés par I'enveloppe

Norme CEM de Niveaux de test d’'immunité
. N base ou
Phénoméne < . . < .
méthode de Environnement d’établissement de santé professionnel
test

+2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV air
Champs EM RF rayonnés CEI61000-4-3 |3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

Champs de proximité générés par des CEI61000-4-3 | Voir la norme CEI 60601-1-2 Tableau 9
équipements de communication sans fil RF
Champs magnétiques nominaux a la CEI61000-4-8 |30 A/m
fréquence du réseau 50 Hz ou 60 Hz

CEI 60601-1-2 Tableau 5 - Accés par I'alimentation d’entrée alternative (1 de 2)

. . Norme CEM de Niveaux de test d’'immunité
Phénoméne - P - p, -
base Environnement d’établissement de santé professionnel
Transitions électriques rapides/Salves CEI61000-4-4 |+2kV
Fréquence de répétition de 100 kHz
Surtensions CEI61000-4-5 |+0,5kV, =1 kV
Ligne a ligne
Surtensions CEI61000-4-5 |[+0,5kV, =1 kV, 2 kV

Ligne a terre
Perturbations conduites induites par des | CEI61000-4-6 (3V

champs RF 0,15 MHz - 80 MHz

6 V dans les bandes ISM comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Creux de tension CEI61000-4-11 0% Ur; 0,5 cycle

A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°

0% Uq; 1 cycle

et

70% Ur; 25/30 cycles?

Monophasé : a 0°

Interruptions de tension CEI 61000-4-11 | 0% Uq; 250/300 cycles?

2Une coupure de courant importante peut entrainer I'arrét de I'appareil.

CEI 60601-1-2 Tableau 8 — Accés aux parties signaux d’entrée/de sortie

. N Norme CEM de Niveaux de test d’'immunité
Phénoméne " = - - n
base Environnement d’établissement de santé professionnel
Décharges électrostatiques CEI61000-4-2 |8 kV contact

+2 kV, 4 kV, +8 kV, 15 kV air
Transitions électriques rapides/Salves CEI61000-4-4 | +1kV

Fréquence de répétition de 100 kHz
Surtensions CEI61000-4-5 |+2kV

Ligne a terre
Perturbations conduites induites par des | CEI 61000-4-6 |3V

champs RF 0,15 MHz - 80 MHz

6V dans les bandes ISM comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz
80% AM a 1 kHz

CEI 60601-1-2 Tableau 9 - Spécifications de test pour 'immunité des acceés du boitier aux appareils de communica-
tions sans fil RF

Fréquence de Bande Puissance Distance Niveau de test
test (MHz) Service Modulation maximum (m) d’immunité
(MHz) (W) (V/m)
Modulation d’im-
385 380 -390 TETRA 400 pulsions 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
GMRS 460, |Déviation+5kHz
450 430-470 FRS 460 1 kHz sinusoi- 2 0.3 28
dale
710 Modulation d'im-
745 704 - 787 LTE Bf;‘d 13, pulsions 0,2 0,3 9
780 217 Hz
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CEI 60601-1-2 Tableau 9 - Spécifications de test pour 'immunité des accés du boitier aux appareils de communica-
tions sans fil RF
Fréquence de Puissance . Niveau de test
test ?ﬁl;‘i‘;} Service Modulation maximum D's(tr?l;'ce d’immunité
(MHz) (W) (V/m)
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, |Modulation d’'im-
800 - 960 iDEN 820, pulsions 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800 ;
1845 CGDS":AA 119%%0_? Modulation d'im-
1700 - 1990 7 pulsions 2 0,3 28
DECT ; 217 Hz
1970 LTEBand 1,3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN Modulation d’im-
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, pulsions 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Modulation d'im-
5500 5100 - 5800 WLA':/8°2'1 1 pulsions 02 03 9
n
5785 217 Hz

22 Garanties

22.1 Garantie limitée de I'équipement pour les clients des Etats-Unis’
(clients des Etats-Unis uniquement)

A. Laprésente GARANTIE LIMITEE donne la garantie suivante a 'acheteur du systéme d’autotransfusion autoLog 1Q, ci-aprés
appelé "'Equipement" :

(1) Encas de défaillance de 'Equipement dans des tolérances normales due & un défaut de matériaux ou de main-d’ceuvre
au cours d’une période d'un (1) an a compter de la date de livraison de I’Equipemen} al'acheteur, Medtronic, a sa seule
décision, optera pour : (a) réparer ou remplacer la ou les piéces défectueuses de 'Equipement ; (b) émettre un crédit a
I'acheteur équivalent au Prix d’achat, comme défini dans la sous-section A(2), contre 'achat d’'un Equipement de
remplacement ; ou (c) fournir, sans aucun frais, un Equipement de remplacement d’une fonctionnalité comparable.
Le terme prix d’achat, tel qu’il est employé dans la présente garantie, correspond au plus bas des prix nets facturés pour
I'Equipement, que ce soit celui d’origine, celui actuellement disponible d’une fonctionnalité similaire ou celui de
remplacement.

B. Pour pouvoir bénéficier de cette réparation, de ce remplacement ou de ce crédit exposé dans la section A, les conditions
suivantes doivent étre remplies :
(1) LEquipement doit étre retourné a Medtronic dans un délai de 60 jours a partir de la découverte du défaut (Medtronic
pourra, a sa seule décision, réparer 'Equipement sur place).

(2) LEquipement ne doit pas avoir été réparé ou modifié en dehors de 'usine de Medtronic d’une fagon telle que, de 'avis
de Medtronic, sa stabilité et sa fiabilité en soient affectées. LEquipement ne doit pas avoir fait 'objet d’'un usage
inadéquat ou d’un usage excessif et ne doit pas avoir été endommagé ou détérioré.

C. Laprésente GARANTIE LIMITEE est limitée & ses dispositions expresses. En particulier :

(1) Hormis tel qu’explicitement stipulé par la présente GARANTIE LIMITEE, MEDTRONIC NE SERA PAS TENUE
RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS OU FORTUITS RESULTANT DE TOUT DEFAUT,
DEFAILLANCE OU DYSFONCTIONNEMENT DE L’EQUIPEMENT, QUE LA DEMANDE SOIT FONDEE SUR UNE
GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, DELICTUELLE OU AUTRE.

La présente GARANTIE LIMITEE s ‘applique seulement a 'acheteur de I Equipement. MEDTRONIC NE DONNE A
’ACHETEUR DE LEQUIPEMENT NI A TOUTE AUTRE PERSONNE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU
IMPLICITE, Y COMPRIS, DE MANIERE NON EXHAUSTIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D‘ADEQUATION AUNBUT PARTICULIER, QU’ELLE EMANE DE STATUTS, DU DROIT COMMUN,
DE LA PRATIQUE COURANTE OU AUTRE. AUCUNE GARANTIE, NI EXPRESSE NI IMPLICITE, A LACHETEUR NE
S’ETEND AU-DELA DE LA PERIODE SPECIFIEE DANS LA SOUS-SECTION A(1) CI-DESSUS. CETTE GARANTIE
LIMITEE SERA LE RECOURS EXCLUSIF DISPONIBLE A QUICONQUE.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition de la présente GARANTIE
LIMITEE devait étre considérée comme illégale, non applicable ou contraire & la loi en vigueur par un tribunal compétent,
lavalidité des autres dispositions de la GARANTIE LIMITEE n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations seront
interprétés et appliqués comme si la présente GARANTIE LIMITEE ne contenait pas la partie ou la disposition

(2

©

(€]

1 La présente GARANTIE LIMITEE est fournie par Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Elle s’applique uniquement aux
Etats-Unis. Pour les pays hors des Etats-Unis, contacter un représentant local de Medtronic pour obtenir les dispositions exactes de la GARANTIE
LIMITEE.
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considérée comme illégale. Cette GARANTIE LIMITEE donne a 'acheteur des droits Iégaux spécifiques. acheteur
peut également avoir d’autres droits qui peuvent varier entre les différents états.

(4) Personne ne dispose de I'autorité nécessaire pour obliger Medtronic a une quelconque déclaration, condition ou
garantie, a I'exception de la présente GARANTIE LIMITEE.

22.2 Garantie limitée de I'équipement pour les clients hors des Etats-Unis?
(Pour les pays hors des Etats-Unis)

A. Laprésente GARANTIE LIMITEE certifie & lacheteur du systéme d’autotransfusion autoLog IQ, ci-aprés "'Equipement",
qu’en cas de défaillance de 'Equipement dans des tolérances normales due a un défaut de matériaux ou de main-d’ceuvre au
cours d’une période d’un (1) an a compter de la date de livraison de 'Equipement a 'acheteur, Medtronic, a sa seule décision,
optera pour : (a) réparer ou remplacer la ou les pieces défectueuses de 'Equipement ; (b) émettre un crédit équivalent au prix
d’achat de 'Equipement initial (sans toutefois excéder la valeur de 'Equipement de remplacement) contre I'achat d’un
Equipement de remplacement ; ou (c) fournir, sans frais, un Equipement de remplacement d’une fonctionnalité comparable.

B. Pour pouvoir bénéficier de la réparation, du remplacement ou du crédit exposé dans la section A, les conditions suivantes
doivent étre remplies :

(1) LEquipement doit étre retourné a Medtronic dans un délai de 60 jours a partir de la découverte du défaut (Medtronic
pourra, & sa seule décision, réparer 'Equipement sur place).

(2) LEquipement ne doit pas avoir été réparé ou modifié par une personne autre que Medtronic d’une fagon telle que, de
I'avis de Medtronic, sa stabilité et sa fiabilité en soient affectées.

(3) LEquipement ne doit pas avoir fait I'objet d’un usage inadéquat ou d’un usage excessif et ne doit pas avoir été
endommagé ou détérioré.

C. Laprésente GARANTIE LIMITEE est limitée a ses dispositions expresses. En particulier, Medtronic ne sera pas tenue
responsable de tous dommages fortuits ou indirects fondés sur une garantie, une responsabilité contractuelle, délictuell