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1. ALLMAN INFORMATION

i- SEP Autotransfusion System — SV — Svenska

Referens: DS1000

2. VIKTIG INFORMATION

2.1. INFORMATION TILL KUNDEN

Innehallet i bruksanvisningen ar upphovsrattsligt skyddat och ags av i-SEP. All information eller beskrivning i dessa
instruktioner far inte reproduceras och spridas till allmanheten eller lagras i en databas eller anvéndas i samband med
yrkesutbildning utan skriftligt medgivande fran i-SEP.

2.2. SAKERHETSINFORMATION

Denna bruksanvisning &r avsedd att anvandas som en vagledning fér korrekt anvéndning av i-SEP Autotransfusion System
(ATS) som tillhandahalls av i-SEP. i-SEP ATS bestar av ateranvandbar utrustning som aven kallas autotransfusionsmaskin
(eller enhet) och tillbehdr till enheten. Den héar bipacksedeln maste I&sas noggrant innan du anvander i-SEP ATS for forsta
gangen. Detta meddelande ar en del av de atféljande dokumenten och utgdr darfér en integrerad del i ATS. Den ger
anvandaren all information som behoévs fér att pa ett sdkert satt utféra de procedurer som ar férknippade med
anvandningen av ATS. Tillbehdren atféljs av en bruksanvisning. Bruksanvisningen fér Autotransfusionssystemet innehaller
de férfaranden som &r kopplade till de tillbehér som behdvs for att anvanda den ateranvandbara utrustningen pad ATS. Om
du vill lasa om tillbehérens specifika egenskaper (tekniska beskrivningar etc.) hanvisar vi till tillbehdrens bruksanvisningar.

i-SEP garanterar funktionen hos sina produkter nar de anvands korrekt av en korrekt informerad anvandare. Om du inte
foljer de beskrivna férfarandena kan det leda till att utrustningen fungerar sdmre och att anvandaren och/eller patienten
skadas. Nar i-SEP Autotransfusion System ar korrekt monterat, underhallet och korrekt anvant kan i-SEP Autotransfusion
System pa ett sékert och adekvat sétt utféra funktioner fér raddning och behandling av blodférlust.

i-SEP tar inget ansvar for problem som beror p& att man inte féljer de instruktioner och krav som beskrivs av féretaget.
Alla andringar som kunden anser nédvandiga maste utvarderas av i-SEP.

Séaker anvandning av alla i-SEP-enheter kréver att anvandaren hanterar och bortskaffar blodkontaminerade delar pa réatt
satt. Alla anvandare av i-SEP-enheten maste till fullo forstd och tillampa de lokala riktlinjerna och férfarandena for
blodkontaminerade enheter och blodprodukter pa varje anlaggning dar i-SEP-produkter anvands.

Det ar kundens eget ansvar att utvardera och sékerstélla sékerheten hos alla produkter som erhallits genom i-SEP:s
receptférfaranden innan vidare tillAmpning eller anvandning. i-SEP tar inget ansvar fér de val som anvandaren gér nér det
galler anvandningen av dessa produkter och biprodukter.

Kontakta i-SEP fér mer information och/eller klagomal, se kapitel 2.8). Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och till de behdriga myndigheterna i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerade.
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2.3. KORTFATTAD BESKRIVNING

2.3.1. Oversikt

i-SEP AutoTransfusion System (ATS) har utformats for intraoperativ autotransfusion. i-SEP ATS &r jamférbart med
autologa transfusionssystem som anvénts i operationssalar i artionden. i-SEP integrerar blodcellsavskiljningsteknik
baserad pa filtreringsteknik i sitt autotransfusionssystem.

i-SEP ATS éar ett intraoperativt autotransfusionssystem for att rddda och behandla blodférlust vid kirurgi eller trauma. i-
SEP ATS éar ett system som bestar av en ateranvandbar autotransfusionsanordning som styrs av en datorprogramvara
och antingen sterila eller icke-sterila ateranvandbara eller engangstilloehér. Systemet anvands for att samla in autologt
blod intraoperativt i en steril blodkarlsbehallare (BCR) med en lamplig mangd antikoagulantia. Detta autologa blod
behandlas sedan for att koncentrera och tvétta bort de skadade delarna av blodet. Féroreningar som finns i plasman
avlagsnas genom att tvattlésning tillsatts. De koncentrerade cellerna, blandade i fysiologisk koksaltlésning, éverférs till en
Aterinfusionspase och kan aterforas till patienten.

2.3.2. Fordelar med autotransfusion jamfért med allogena transfusioner

Termen "autolog transfusion” anvands for att beskriva ett férfarande dar samma donator eller patient aterinfusioneras med
blod som tidigare samlats in eller riddats. Autologt blod kan erhallas pa féljande sétt: :
—  Allmén blodgivning;
— Blodraddning under och/eller efter ingreppet;
—  Perioperativ normovolemisk hemodilution (blodprov omedelbart fére operationen och volymerséattning med
tvattvatska och efterfdljande aterinfusion av blodprovet.

Med allogent blod avses blod eller blodprodukter dar givaren och mottagaren inte &r samma person.

Med tanke pa oron for blodrelaterade sjukdomar fokuserar allt fler Iakare och patienter pa riskerna med allogen transfusion,
vilket har lett till ett 6kat intresse fér autotransfusion. Férdelarna med autotransfusion &r allméant beskrivna i litteraturen och
kan anses vara allmant accepterade.
De viktigaste férdelarna &r foljande:

— Ingen risk fér éverféring av sjukdomar;

— Inga transfusionsreaktioner;

— Ingen immunosuppression eller immuniseringsfenomen;

— Ingen blodtypning eller matchning kravs;

—  Mojligt godkannande av patienter som av religiésa skal vagrar allogena blodtransfusioner (Jehovas vittnen);

—  Minskar efterfragan pa blodbankernas lager.

Den intraoperativa autotransfusionsmetoden har féljande férdelar:
—  Omedelbart tillganglig vid blodférlust och i nddsituationer;
—  Utmarkt kvalitet p& blodcellskoncentratet.

2.3.3. Historisk oversikt

Allogen transfusion introducerades i bérjan av 1800-talet av Blundell, med hypotesen att han kunde ha rédddat en kvinnas
liv om han hade kunnat transfusionera hennes blod under en blddning efter férlossningen. Under de féljande aren
rapporterades de férsta fallen av lyckade autologa transfusioner inom obstetrik, héftkirurgi och allmén kirurgi (systemisk
forgiftning, kallbrand pa grund av forfrysning etc.). Behandlingen av blod beskrevs 1883 som att ta bort en halv liter blod,
avlagsna fibrin fran blodet, applicera strém och sedan aterinfusionera patienten med ungefér en kvarts liter av sitt eget
blod. | bérjan av 1900-talet varierade denna praxis fran sallsynta fallrapporter till stérre kohorter. Fall har rapporterats i
samband med operationer for ektopiska graviditeter, splenektomier, leversar, hemothorax och intrakraniella operationer i
Europa, USA och Australien. Blodet behandlades fére aterinfusionen genom att citrat tillsattes och filirerades genom
gasvav.

| slutet av 1930- och 1940-talet gjordes stora framsteg nar det galler blodgivning och lagring av blod och blodbankerna
blev mer utbredda, vilket ledde till att autotransfusionen hamnade pa en sekundar niva efter allogen transfusion. Dyer,
Klebanoff och Pathak gjorde betydande framsteg i utvecklingen av tekniker och anordningar som underlattar transfusionen
av otvattat blod. Dessa forskare har lamnat manga uppgifter om kliniska resultat, filtrering av féroreningar och minskad
hemolys. Den férsta anordningen som anvandes allméant for intraoperativ autotransfusion var Bentley ATS-100 (Bentley
Laboratories, Santa Ana, Kalifornien, USA). Den var i princip en modifierad Bentley kardiotomibehallare och bestod av en
aspirationsenhet som aktiverades av en peristaltisk pump, en behallare med ett filter och en dispenseringsslut som var
ansluten direkt till patienten eller till en férvaringspase. Tekniken vidareutvecklades under 1970-talet och flera praktiska
anordningar blev tillgangliga pa marknaden under detta artionde, da risken for viral hepatit vid allogen transfusion uppgick
till 10 %.
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Samtidigt utvecklades tekniker fér aferes och dialys med hjalp av anordningar for blodfiltrering for att bevara framfér allt
celldelar och for att aviagsna féroreningar vid t.ex. njursvikt. Tekniken for tangentiell blodfiltrering har anvénts i manga ar.

Blodhantering har ndmnts som ett av de tio stdrsta framstegen inom transfusionsmedicinen under de senaste 50 aren. Det
har definierats som "lamplig anvandning av blod och blodkomponenter i syfte att minimera anvéndningen av dem’.
Varldshalsoorganisationen har erkant att hanteringen av patientblod ar ett satt att "framja tillgangen till alternativ ftill
transfusioner”. Genom att minimera blodférlusten ar blodatervinning med hjélp av autotransfusionssystem ett alternativ till
allogent blod och en av grundpelarna i hanteringen av patientblod under den perikirurgiska perioden.

i-SEP har registrerat sitt ATS som en metod fér hantering av patienternas blod.

2.3.4. Schematisk funktionsprincip

Intraoperativ autotransfusion med i-SEP Autotransfusion System sker i princip under normala férhallanden enligt féljande
schema.

e Bloduppsamling
Det raddade blodet sugs upp och blandas med ett antikoagulantium fran operationsomradet via en i-SEP-ledning for
aspiration och antikoagulering och 6verfors till en i-SEP-bloduppsamlingsbehallare (BCR) som &r ansluten till ett
vakuumgenereringssystem (integrerat i autotransfusionsanordningen). | denna BCR som innehaller ett filter med en
filtreringstroskel pa 40 mikrometer utférs en forsta filtrering av grovt kirurgiskt skrép.

¢ Behandling av blod

Blodet behandlas sedan av autotransfusionsanordningen i kombination med ett i-SEP-autotransfusionsbehandlingsset. i-
SEP erbjuder tva autotransfusionsbehandlingsset som lampar sig fér de blodvolymer som ska behandlas per cykel. Vid
varje behandlingscykel éverfdrs volymen antikoagulerat blod fran BCR till Sets behandlingskrets. Det atervunna blodet
tvattas med en steril tvattvatska och koncentreras tills blodet har en tillracklig hematokritniva och tills féroreningarna i blodet
effektivt avldgsnas genom tvattsteget. Samtidigt som cellerna koncentreras, och féroreningar som finns i plasmalésningen
som spatts ut med tvattvatskan, slangs i avfallspasen. Nar koncentrationsspecifikationerna har uppnatts med tillhérande
specificerade tvattnivaer stoppas cirkulationen i behandlingskretsen. Cellkoncentratet éverférs till aterinfusionspasen fér
autotransfusionsbehandlingsset.

Dessa huvudatgéarder utgdr en cykel, som i sin tur bestar av olika delsteg.

e  Aterinfusion
Nar aterinfusionsprodukten &r tillganglig maste aterinfusionspasen, sa snart anvandaren bestdmmer och inom 6 timmar
efter att bloduppsamlingen pabdrjats, kopplas bort fran autotransfusionsbehandlingssetetet, hangas upp fran en
oberoende infusionsstolpe (faste for aterinfusionspasen) pa autotransfusions-ATS:en, och cellkoncentratet kan
aterinfunderas till samma patient med hjélp av ett aterinfusionsset som innehaller en filtrationsenhet (setet tillhandahalls
inte av i-SEP).

o  Flera cykler
Insamling, bearbetning och aterinfusion kan upprepas flera ganger beroende pa hur mycket blod patienten férlorar under
operationen.
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Foljande figur visar ett diagram som visar principen for i-SEP Autotransfusion System (ATS).
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Figur 1: Schematisk princip fér i-SEP-autotransfusionssystemet

2.3.5. Filtrering med tangentiellt fléde

Koncentration via ett filtreringsmembran ar en enkel process som innebar att vatska avlagsnas fran en 16sning samtidigt
som icke-permeabla partiklar behalls kvar. Porositeten i filtreringssystemet i i-SEP autotransfusionsbehandlingsset
resulterar i mikrofiltrering av blodet. Tangentialflddesfiltrering (TFF) sker genom en halfiberpatron. Det inkommande flédet
passerar parallellt med membranets framsida, en del passerar genom membranet (permeat) medan resten (koncentrat
eller retentat) recirkuleras i behandlingspasen.

| praktiken installeras engangssetet som innehaller en filterpatron med halfibrer och systemet initieras genom att fibrerna
fylls p4& med den inkommande fysiologiska saltidsningen. Ett tangentiellt flode skapas genom att ett inkommande
vatskefldde placeras parallellt med filtreringsmembranet. Koncentratet cirkulerar genom behandlingsslingan och permeatet
avleds via avfallsledningen. N&r den énskade koncentrationen av réda blodkroppar &r uppnadd stoppas processen, vilket
sakerstaller 1amplig tvatthastighet f6r antikoagulantia och fritt hemoglobin. Resultatet &r att blodcellerna koncentreras
medan féroreningar avldgsnas genom en rad tvétt- och koncentrationssteg. Féljande figur visar schematiskt principen for
tangentiell filtrering vid filtrering av autologt blod.

Alla referenser for autotransfusionsbehandlingsset bygger pa samma tekniska egenskaper hos mikrofiltrering.
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Figur 2: Principen fér tangentiell filtrering i I-SEP ATS

2.4. ANVANDNING AV I-SEP AUTOTRANSFUSIONSSYSTEMET

2.4.1. Avsedd anvéndning

i-SEP ATS ar avsedd att anvandas i den intraoperativa fasen fér att samla in och behandla blodférlust. Den koncentrerade
och tvattade autologa blodprodukten kan aterinfunderas till samma patient.

i-SEP ATS &r konstruerad for att fungera i 10 ar baserat pa tva anvandningar som varar 6 timmar vardera per dag, 350

dagar per ar.

Mellan tva anvandningar ar det nddvandigt att rengdra maskinen och byta ut autotransfusionsbehandlingssetet.
Maskinen ar utformad for att placeras utanfor det sterila omradet. Endast XJ-13-05-aspirationslinjen gar in i det sterila

faltet (Se Figur 3).

Kirurgiskt omrade

Medicinteknisk
utrustning

Figur 3: Placering av maskinen (den medicinska utrustningen) i operationssalen
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2.4.2. Anvéndningsomraden/indikationer fér anvdndning

Anvandning av autotransfusionsprocessen rekommenderas inom féljande tillampningsomraden:
e  Hijart- och thoraxkirurgi;
o  Karlkirurgi;
e  Ortopedisk kirurgi;
e  Forlossningskirurgi;

e  Gynekologi;
e Levertransplantation;
e Urologi;

e Utvalda neurokirurgiska ingrepp.

Anvéandningen av i-SEP ATS bér bedémas under varje kirurgiskt ingrepp for att méjliggdra intraoperativ blodatervinning
fran ett rent sar, med en atervinningshastighet som méjliggér aspiration utan éverdriven hemolys.
Minst ett av féljande kriterier kan tyda pa att det ar lampligt att anvanda i-SEP ATS:

e Den férvantade blodférlusten &r 15 % eller mer av patientens uppskattade blodvolym;

e  Sallsynta blodgrupper;

o Den genomsnittliga transfusionsfrekvensen for den aktuella typen av ingrepp éverstiger en enhet blod;

e Mer &n 10 % av de patienter som opereras for ingreppet behdver transfusion (intraoperativa och postoperativa

forluster).

Autotransfusionsbehandlingssetetet ar utformat fér lagvolymsatser och ar anpassat for alla typer av blodférlustsituationer
med lag volym. Anvandning av detta autotransfusionsbehandlingsset kan géra det méjligt att ha blod tillgangligt efter sma
blodférluster for en tidigare aterinfusion till patienten.

2.4.3. Kliniska fordelar

De forvantade kliniska férdelarna efter anvandning av ATS i-SEP-enheten &r relaterade till dem som ar férknippade med
autotransfusion:

- minskad exponering fér allogena transfusioner. Aven om transfusion av allogena réda blodkroppar ar ett av de mest
frekvent utférda medicinska ingreppen hos patienter pa sjukhus, ar det fortfarande férknippat med olika biverkningar, t.ex.
immunfdérsvarsmodifiering, infektion eller transfusionsassocierad lungskada (TRALI) och vissa samtidiga sjukdomar, t.ex.
Okad intubering och langre vistelse pa intensivvardsavdelningen vid hjértkirurgi. Minskad exponering fér allogen transfusion
(eller allogen) kommer saledes att minska uppkomsten av biverkningarna.

- Det faktum att det blod som ska aterinfunderas ar omedelbart tillgangligt. Den omedelbara tillgangen till blodet gér
operationen enklare och kan leda till en minskning av anestesitiden eftersom de logistiska begrénsningarna fér allogena
blodprodukter férsvinner. Patienten gynnas dérfér av en anestesitid som reduceras till vad som ar absolut nédvandigt och
dérmed av en optimal postoperativ d&terhamtning.

2.4.4. Méjliga kontraindikationer fér autotransfusion
Forhallandet mellan risk och nytta med intraoperativ blodatervinning méaste bestdmmas individuellt av de anestesiologer,
kirurger och transfusionsmedicinska specialister som deltar i patientens vard.

Till exempel &r anvandningen av blodcellskoncentrat frdn Autotransfusionssystemet kontraindicerat vid sepsis eller
behandling av maligna tumérer.

Autotransfusion ar kontraindicerad om blodet &r kontaminerat med Betadine®, bensalkoniumklorid, vateperoxid, destillerat
vatten, vatten, alkohol, topiska antibiotika, fibrinlim, hemostatiska medel (Avitene, Gelfoam, andra kollagenderivat), trombin
for intravends administrering, metylmetakrylat.

Autotransfusion ar kontraindicerad vid misstankt sepsis och vid kontaminering med mekonium, urin, prostatavatska,
fekalier och innehallet i mag-, lever-, gall- eller fostertarmvatska.

2.4.5. Biverkningar

Komplikationer, dvs. morbiditet och mortalitet vid autotransfusion, liksom vid allogena transfusioner, ar férknippade med
aterinfusion av stora blodvolymer, dvs. betydande administrering av antikoagulantia och hemolys. Dessa komplikationer
omfattar éverdrivet fritt hemoglobin, hemoglobinuri, hematuri, gasemboli, sepsis och lungkomplikationer.

2.4.6. Varningar och férsiktighetsatgérder

Varningar och fdrsiktighetsatgarder finns fér olika potentiella risker.
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2.4.6.1. Allmanna varningar och forsiktighetsatgirder

Det ar férbjudet att &ndra autotransfusionssystemet.
Anvandaren maste lasa i-SEP autotransfusionssystemets bruksanvisning Det ar viktigt att anvandaren forstar
bruksanvisningen och férstar funktionsprinciperna for i-SEP autotransfusionssystem innan den kliniska
proceduren pabérjas. Aven om informationen visas pa skarmen ar det fortfarande obligatoriskt f6r anvandarna att
lasa bruksanvisningen. Anvandaren maste lasa bruksanvisningarna for tilloehéren fill i-SEP Autotransfusion
System och anvéanda enheterna i enlighet med dessa anvisningar.
Denna apparat ar avsedd att anvandas av kvalificerad och informerad personal, dvs. anestesiologe/eller
sjukskoterskor. En kvalificerad och informerad anestesiolog/ eller sjukskéterska ar en anestesiolog/ sjukskdterska
som kan anvanda produkten i enlighet med bruksanvisningen i detta dokument.
Anordningarna maste kontrolleras noggrant efter installationen. Efter installationen kan transport och hantering
orsaka strukturella och funktionella skador pa produkterna.
Innan i-SEP ATS anvands for férsta gangen maste elektriska och operativa kontroller utféras enligt sjukhusets
protokoll och tillverkarens rekommendationer.
Koppla bort i-SEP ATS fran stromkallan innan du utfér rengdring och underhall.
Anvand inte i-SEP ATS i narvaro av brandfarliga &mnen eftersom detta kan leda till explosion eller brand.
Aven om maskinen har larm &r det fortfarande obligatoriskt fér anvéndarna att noggrant évervaka systemet nar
det &r i drift. Om en behandling inte 6vervakas kan detta leda till problem med systemets funktion och/eller
paverka slutproduktens kvalitet.
Ror inte vid nagon rorlig del, t.ex. pumpen eller elektrokldmmorna. Skador kan uppsta.
Lakaren maste betrakta den information som tillhandahélls av i-SEP ATS-enheten som végledande. Denna
information far inte anvandas som enda grund fér medicinsk behandling. I-SEP ATS har en detektor som maéter
blodkoncentrationen i den vatska som kommer in i enheten och den som lamnar behandlingsuppséttningen. Det
rekommenderas att alternativa satt att méata blodkoncentrationen (hematokrit) anvands néar det ar nédvandigt att
utvardera den slutliga hematokritkoncentrationen i aterinfusionspasen. Pa samma satt &r de volymer som visas
pa skdrmen en indikation.
Manga mjukvarufunktioner som &r integrerade i i-SEP ATS &vervakar behandlingen, sarskilt nar det galler
avlasning av blodkoncentrationen. Som i alla méatsystem kan fel uppstd och de erhallna resultaten kan
ifrdgasattas. Om anvandaren av denna utrustning ifrdgasétter blodkoncentrationsmatningens noggrannhet
rekommenderas det att anvanda en annan metod foér att mata blodkoncentrationen (hematokrit). Detsamma
galler for funktionerna for volym- och fargstyrning av avioppsslangen.
Om patientens volym-, blodkoncentrations- och fargvarden i avloppsslangen ar hdéga, maste man anvanda andra
standardmaétinstrument for sjukhus.
i-SEP kan inte hallas ansvarig fér problem som uppstar pa grund av oerfaren eller olamplig anvandning.
En fullstdndig beskrivning av hur man anvander behandlingsuppséattningarna finns i bruksanvisningen for i-SEP-
behandlingsuppséattningar (i-SEP-dokumentet: D-PRO-022).
Endast i-SEP-enheter och tillbehdr f&r engadngsbruk som steriliserats av i-SEP &r godk&nda fér anvéandning med
i-SEP-autotransfusionssystemet. Anvandning av engangsartiklar fran andra tillverkare i stallet fér de artiklar och
tillbehér som rekommenderas av i-SEP kan utsétta patienten for risker.
Anvandaren maste félja markningsinformationen pa férpackningen och produkterna.
Pa grund av férekomsten av ftalater (DEHP) &r det férbjudet att anvanda den har produkten pa barn, gravida eller
ammande kvinnor. Pa grund av férekomsten av heparin rekommenderas dessutom att produkten inte anvands
till barn under tre ar, &ven om barn inte ingar i malgruppen.
Séaker drift av all intraoperativ utrustning for blodatervinning kraver att det finns en sarskild anvandare. Ldmna
aldrig maskinen obevakad under drift eftersom irreparabla skador pa blodet kan uppsta. Det ar sjukhusets ansvar
att se till att de personer som tilldelats denna uppgift har fatt lamplig information om hur i-SEP
autotransfusionssystem och dess tillbehdr fungerar och att de &r uppméarksammade pa potentiella problem.
Blodet far inte samlas in om det ar férorenat av lokalt applicerade Iakemedel eller I6sningar (t.ex. Betadine®,
bensalkoniumklorid, vateperoxid, destillerat vatten, vatten, alkohol, topiska antibiotika) eller av hemostatiska
medel (t.ex. Avitene, Gelfoam, andra kollagenderivat, andra hemostatiska produkter som Horsley's wax), eller vid
anvandning av biologiska (trombin- eller fibrinbaserade) eller kemiska Kklister, trombin fér intravends
administrering, eller harts eller cement (som metylmetakrylat).
En andra aspirationslinje utan bloduppsamling maste anvandas for att aviagsna féremal som ar oférenliga med
IOS (Intraoperativ) (se ovan), skrap som kan tappa till i-SEP ATS, tvattvatskor eller angor.
Om den integrerade vakuumpumpen fungerar daligt &r det mojligt att anvanda en alternativ vakuumkalla, t.ex.
den vakuumkalla som finns i operationssalen, om méjligt ansluten till en vakuumregulator.
Rapportera omedelbart f6ljande till personalen pa den ansvariga avdelningen: Anvand inte i-SEP ATS f&rran
korrigerande atgarder har vidtagits:

a. Skadad eller sliten nétsladd, stickpropp eller uttag;
Lésa strombrytare eller strémbrytare som inte fungerar som de ska;
En maskin som har drabbats av betydande fysisk skada;
En maskin som har gett nagon en elektrisk st6t under anvandning;
En maskin som verkar éverhettas.
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Om-nagon andring har gjorts i ljudsignalen kan det ta l&ngre tid f6r anvandarna att inse att utrustningen har utldst
ett larm.

Anvand inte den séarskilda autotranfusionsinsamlingsslangen fér att avlagsna benfragment, benmarg,
vavnadsfragment etc. Anvand den harslangen for att samla upp sa mycket blod som mgjligt.

Nar tre larm som indikerar att filtreringsflédet minskar visas, rekommenderas det att byta ut engssetet. Fér att
gbra detta ska du vid behov fortsatta med att rddda blodet i uppséttningen och sedan byta ut uppsattningen
genom att stinga av maskinen och satta pa den igen (se D-PRO-021).

Det &r anvandarens ansvar att avaktivera larmen "Aterinfusionspase full” och/eller "Avfallspase full", och han eller
hon maste ocksa direkt kontrollera fyllnadsnivan i dessa pasar.

Om aterinfusionspasen, mikroaggregatkammaren och/eller avfallspasen byts ut ska du kontrollera att de nya
pasarna ar korrekt anslutna och att de manuella kiAmmorna dppnas igen innan du aterupptar behandlingen sa
att behandlingsuppséattningen inte lacker eller gar sénder (dvs. resulterar i blodférlust).

Lagg inget pa maskinen eller pa rorliga delar nar utrustningen ar paslagen. Kénsliga delar som innehaller
laddningsceller som behdvs for att apparaten ska fungera korrekt kan paverkas och behandlingen kan bli mindre
effektiv eller till och med avbrytas.

Sug inte in kirurgisk rék med ATS. Detta minskar flédeshastigheten for aspirationen.

Folj de uppgifter om maximal belastning som anges pa ATS.

Titta inte direkt pa streckkodslasarens stralning.

| hdndelse av ett maskinfel kan blod som inte finns i aterinfusionspasen inte aterinfunderas utan behandling.

2.4.6.2. Infektion, risk for éverfdring av sjukdomar

Behandlat blod kan vara kontaminerat med &verférbara smittimnen och maste alltid betraktas som potentiellt
kontaminerat. Behandla allt blod och alla vatskor med universella forsiktighetsatgarder mot blodburna patogener.
i-SEP ATS-apparater och tillbehér som kommer i direkt kontakt med blod méaste anvéndas inom sex timmar efter
det att blodinsamlingen pabérjats (rekommendationer fran halsovardsmyndigheterna, inklusive HAS). Blodet,
som har raddats intraoperativt och sedan behandlats, férfaller 4 timmar/skall inte anvandas efter avslutad
behandling nér det férvaras i rumstemperatur (rekommendation frAin AABB, American Association of Blood
Banks). Bakteriell kontaminering genom bakterier i luften &r alltid mojlig.

Efter anvandning ska du géra dig av med engangsmaterialet och tilloehéren i enlighet med gallande
bestdmmelser i det land dar apparaten anvands.

De sterila engangsartiklarna fér ATS har utformats fér engangsbruk och ar avsedda fér endast en patient. .Dessa
produkter far inte ateranviandas, bearbetas eller resteriliseras. Ateranvandning, upparbetning eller
resterilisering kan &ventyra produkternas strukturella integritet och/eller skapa en risk fér kontaminering, vilket
kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller dér.

Om en blodkontaminerad engangsartikel ska returneras till féretaget fér undersékning, kontakta kontaktpersonen
for 6vervakning av medicintekniska produkter och, som ett minimum, packa férsiktigt in utrustningen i en férseglad
plastpase omgiven av absorberande material.

Det &r sjukvardsinrattningens ansvar att foérbereda och korrekt identifiera produkten fér retur. Returnera inte
produkter som har utsatts for blodburna smittsamma sjukdomar.

Byt vakuumledning och antibakteriellt filter pa vakuumregulatorn varje gang du anvander ATS.

Autotransfusion &r kontraindicerad vid misstankt sepsis och vid kontaminering med mekonium, urin,
prostatavatska, fekalier och innehdllet i mag-, lever-, gall- eller fostertarmvéatska.

Systemet maste noggrant kontrolleras for att upptacka lackage fére och under anvéndning. Lackage kan leda till
forlust av sterilitet eller blodférlust. Om ett lackage observeras fore eller under anvandning, byt ut eller dra at
anslutningen vid lackan om det &r mojligt. Om detta inte ar méjligt, byt ut férbrukningsmaterialet.

Montera férbrukningsmaterialet pa ett aseptiskt sétt.

Anvand personlig skyddsutrustning vid hantering av behandlingsaggregat och tillbehor.

2.4.6.3. Koagulationsstérningar

Kollagenbaserade hemostatiska medel far i allménhet inte anvandas i kombination med ett
autotransfusionssystem. Om de férekommer ska man tillfalligt avbryta den intraoperativa blodaterhdmtningen
under anvandningen av medlet. Efter att ha gett medlet tid att initiera hemostas i saret, spola omradet noggrant
med koksaltlésning och aspirera i behallare som inte &r avsedda foér autotransfusion innan du fortsatter att samla
in autologt blod fér autotransfusion. Om omradet inte skdéljs noggrant, kan det hemostatiska medlet dras in i det
atervunna blodet. Detta kan leda till koagulering av det atervunna blodet och eventuella komplikationer av
disseminerad intravaskular koagulopati hos patienten.

Patientens blod maste antikoaguleras, antingen systemiskt eller regionalt, innan det férs in i i-SEP ATS. Icke
antikoagulerat eller otillrackligt antikoagulerat blod kan leda till att det bildas proppar i uppsamlingssystemet och
i autotransfusionsbehandlingsset. Blodproppar i det atervunna blodet kan blockera systemet. En sadan
koagulering goér den slutliga blodprodukten oldmplig for aterinfusion. Kontrollera bloduppsamlingsbehéllaren
(utanfor filtret) med avseende pa blodproppar och vid behov homogenisera BCR och/eller tillsatt en dos
antikoagulantia.
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Den rekommenderade antikoagulanta I6sningen ar 25 000-30 000 enheter heparin i 1 liter steril isotonisk
saltlésning (NaCl 0,9 %). Dropphastigheten maste justeras under férfarandet med en hastighet av 2 droppar per
sekund beroende pa det blodfléde som behandlas.

Heparin ar ett receptbelagt I1akemedel. Ansvaret fér anvandningen av detta lakemedel vid anvandning av i-SEP
Autotransfusionssystem ligger enbart pa den ansvariga lakaren.

Citrat (ACD-A eller CPD 3 till 4 % natriumcitrat) kan ocks& anvéndas som en antikoagulerande 16sning, sarskilt
vid k&nd eller missténkt heparininducerad trombocytopeni (HIT). Férhallandet mellan citratldsningens volym och
blodvolymen maste vara mellan 1: 5 och 1:10, eller cirka 70 ml citrat per 500 ml atervunnet blod. Oférenliga
vatskor for intravends injektion, t.ex. heparin eller Ringers 16sning, far dock inte anvandas tillsammans med citrat,
eftersom de kan orsaka koagulation i systemet.

Den antikoagulerande lésningen ska tillsattas till en fysiologisk saltlésning som ar lamplig fér intravenés
anvandning. Sterilt vatten eller en annan spadningsldsning far inte anvandas.

Det &r mojligt att otillrdcklig tvattning av det atervunna blodet kan leda till oftillréckligt avlagsnande av
antikoagulantia och/eller utveckling av koagulopatier nér blodprodukten aterlamnas till patienten. Darfér ar det
viktigt att noggrant dvervaka patientens koagulationsstatus for att férhindra komplikationer.

Tvattat och koncentrerat blod innehdller inte langre koagulationsfaktorer. Patienterna maste 6vervakas med
avseende pa koagulationsavvikelser i samband med aterinfusion av stora volymer bearbetat blod. Utférarna
maste vara beredda att genomféra lampliga behandlingar.

2.4.6.4. Hemolys vid insamlingen och under bearbetningen

Kvaliteten pa det tvattade blodkoncentratet ar direkt kopplad till kvaliteten pa det blod som atervunnits fran
patienten. Kvaliteten pa det insamlade blodet beror pa vilken typ av ingrepp det ar frdga om och &r framst
beroende av den teknik som anvands for att suga upp blodet och av det vakuum som anvands. Vakuumet maste
hallas sa lagt som mdjligt och far inte dverstiga typiska varden pa -150 mbar (-112 mmHg). Anvandaren maste
vara medveten om att en vakuumkraft stérre &n -200 mbar (-150 mmHg) kan orsaka hemolys.

Undvik aspiration av blod frAn operationsomradet och blod som avlagsnats i stor utstrackning och som kan
utsattas fér hemolys. Anvand en aspirationskanyl med lamplig diameter for att begrdnsa hemolys under
aspirationen.

Anvandning av vakuumkallans anslutning och styrsystem fran andra tillverkare kan 6ka hemolysen.

Anvand endast NaCl 0,9 % som tvattvatska. Anvand inte hyper- eller hypotoniska I6sningar som tvattvatska
eftersom de kan orsaka hemolys.

Kontrollera noggrant alla slangar foér att se till att de inte ar vridna eller béjda. Cirkulerande blod i narvaro av
allvarlig flodesbegrénsning kommer sannolikt att resultera i héga nivaer av hemolys med héga nivaer av fritt
plasmahemoglobin. Om flédet i tvattledningarna begransas kraftigt kan det leda till minskad effektivitet i tvatten.
Om du &r osaker, byt engadngsmaterialet

Om man under ett ingrepp upptacker att nagon utrustning i narheten av blodet har dverhettats, maste de
bearbetade blodcellskoncentraten anses olampliga fér aterinfusion.

Anvéand inte en varm I6sning hég varme kan férstéra blodkropparna.

For att undvika &verhettning av systemet, vilket kan leda till hemolys, far du inte anvanda i-SEP
Autotransfusionssystem vid temperaturer éver de rekommenderade driftstemperaturerna (se ).7.6.10).

Undvik alla situationer som kan fa blodtemperaturen att stiga éver 37 °C.

2.4.6.5. Aterinfusion: gasemboli, dalig blodkvalitet.

Kontrollera att alla Luer-anslutningar ar ordentligt atdragna under hela installationsprocessen for att sakerstalla att
steriliteten inte gar forlorad.

Aterinfundera inte blodcellskoncentratet medan det behandlade blodet &verfors till aterinfusionspasen.
Aterinfusionspasen maste kopplas bort fran i-SEP autotransfusionsbehandlingsset fére aterinfusion.
Autotransfusionssystemet i-SEP ar inte utrustat med ett system for att férhindra doseringsfel eller luftinfusion. Enligt
den tillampliga klassificeringen av medicintekniska produkter &r Autotransfusionssystemet inte avsett att anvandas
nar det &r direkt anslutet till patienten.

Aterinfusionspasen har portar fér spikes som kan anvandas for att ansluta ett transfusionsset med ett integrerat filter
(levereras inte av i-SEP).

i-SEP rekommenderar anvandning av ett blodtransfusionsfilter mellan aterinfusionspasen och patienten i enlighet
med géllande standarder ("Perioperativa blodkomponenter avsedda for aterinfusion ska aterinfunderas genom ett
filter som ar utformat for att halla tillbaka partiklar som &r potentiellt skadliga fér patienten - AABB”).

Fore aterinfusionen ska du ansluta ett transfusionsset med ett integrerat filter (levereras inte av i-SEP) till
aterinfusionspasen. Kontrollera alltid att transfusionssetetet och dess integrerade filter ar fyllda med blod och fria
fran luft for att begrénsa risken fér gasemboli.

Ta bort all luft fran Aterinfusionspasen innan innehallet administreras.

ANVAND INTE EN TRYCKKOPPLING/OVERTRYCKS ANORDNING ELLER ANDRA MEKANISKA
ANORDNINGAR MED AUTOTRANSFUSIONSSYSTEMET i-SEP.

Blodprodukten &terinfusioneras med hjélp av gravitationen.
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Om transfusionssetets slangar innehaller luft maste de bytas ut innan aterinfusionen fortsatter.

Den blodprodukt som innehdller tvattade koncentrerade blodkroppar innehdller endast en liten mangd
koagulationsfaktorer. Ldkaren maste 6vervaka hur mycket blodprodukt som aterinfunderas, och vid behov kan
aterinfusionen kompletteras med en férsk plasmatransfusion.

Fore aterinfusion av koncentrerade blodprodukter maste anvandaren forsékra sig om att koncentratet &r 1ampligt for
aterinfusion. Utspadda koncentrat ar resultatet av ett systemfel och kan &tféljas av dalig tvattkvalitet. Om du ar
oséker ska du kontrollera kvaliteten pa de koncentrerade blodprodukterna INNAN aterinfusionen.

Funktionen for Gvervakning av hematokrit i i-SEP Autotransfusionssystem anvands endast for att &vervaka
behandlingen i syfte att genomféra programmet och ar inte avsedd f6r diagnostik eller kvalitetskontroll. De
hematokritvdrden som anges av ATS ersatter inte kontrollen av hematokritnivan i produkten fére aterinfusion till
patienten. Sensorerna ar inte matinstrument.

Ateranvand aldrig blodcellskoncentrat fér vilket hég hemolys misstanks.

2.4.6.6. Elekirisk sdkerhet

Med tanke pa att enheten anvands pa en medicinsk plats maste rekommendationerna for installation av elektrisk
utrustning (IEC 60364--7--710) féljas. Alla elektriska installationer méaste dverensstdmma med lokala elektriska
standarder och i-SEP-specifikationerna.

ATS maste anvandas med den rekommenderade natspanningen. Denna information finns pa ATS:ens dataskylt.
Anslutning till andra natspanningar kan forstéra ATS eller leda till brandrisk.

For att fungera korrekt maste endast i-SEP ATS anslutas till ett natuttag som skyddas av réatt sakring (16 A).

Lat i-SEP ATS stabiliseras vid rumstemperatur innan du slar pa den, om den tidigare har férvarats i ett omrade
med annan temperatur &n rumstemperatur.

Innan du ansluter utrustningen ska du se till att huvuduttaget/elektriska uttaget ar utrustat med en jordanslutning.
Utrustningen maste anslutas till huvuduttaget/det elektriska uttaget, som maste vara av samma storlek som
uttaget pa utrustningen. Anvand inte en adapter.

For att utesluta risken for elektriska stétar maste i-SEP ATS kopplas bort fran alla strémkallor innan reparation
eller rengdring utfors.

Nar i-SEP ATS tas i bruk for férsta gangen maste den vara ansluten i 24 timmar for att batteriet ska laddas korrekt.
Anvéndare maste undvika att rora i-SEP autotransfusionssystemet med vata hander och maste alltid arbeta med
rena, torra hander. Elektrolytldsningar ar mycket ledande. Om vétska spillts pa i-SEP ATS under drift ska du
omedelbart stdnga av utrustningen och dra ur kontakten innan du torkar de yttre delarna.

Dra alltid ut sladden/kontakten ur uttaget med hénderna. Dra aldrig i sladden fér att koppla ur maskinen.

Se till att kabelns manipuleringssakring ar inkopplad for att sakerstélla att kabeln inte kan kopplas ur av misstag.
Anvéandning av andra tilloehdr och kablar &n de som levereras av i-SEP kan 6ka det elektriska lackaget eller
minska i-SEP ATS motstandskraft mot lackage fran andra enheter. Dessutom far de tillbehdr och kablar som
levereras av i-SEP endast anvandas med i-SEP ATS. Anvéndning tillsammans med annan utrustning eller andra
system kan 6ka lackage eller minska motstandskraften hos dessa utrustningar eller system mot lackage fran
andra enheter.

Det enda séttet att samtidigt koppla bort utrustningens alla poler fran elnatet ar att dra ut natsladden ur uttaget.
Placera i-SEP ATS sa att det ar Iatt att koppla bort nétsladden pa baksidan av ATS.

Sékerhetsatgarder maste vidtas for att sékerstalla att anvandare eller andra personer inte kommer i kontakt med
de roterande delarna av ATS. Foér att forhindra all risk for kontakt ar ett skyddslock installerat och det
rekommenderas att lata det vara stangt under hela behandlingen.

SAKERHETSMEKANISMERNA | ATS FAR INTE AVLAGSNAS, STOPPAS ELLER RADERAS.

Av tekniska sakerhetsskal far ATS-apparatens héljen och skydd inte avldgsnas for att undvika elekiriska stétar,
utom fér underhallsandamal.

Batteribyte av outbildad personal kan leda till fara (fér h6g temperatur, brand, explosion).

Underhall far endast utféras av kvalificerad och auktoriserad teknisk servicepersonal som valts av i-SEP.

Héljen och k&porna pa ATS far inte avlagsnas utan att férst stinga av strémmen och koppla bort ATS fran
stromkallan.

Anvéand aldrig ATS efter att sdkerhetsbehallaren f6r tryckmataren har fyllts helt utan att denna behallare har témts
och rengjorts helt och hallet.

2.4.6.7. Miljdfaktorer

i-SEP Autotransfusionssystem &r avsett att anvandas for autotransfusion i lokaler fér patientvard, t.ex.
operationssalar. Denna anordning ar INTE avsedd foér anvéndning i blodbanker eller aferescenter eller f6r
anvandning av blodbanken fér att hantera, marka, lagra, férvara, hélla eller bearbeta blod for efterféljande
aterinfusion till samma patient.

i-SEP ATS &r inte avsedd att placeras i operationssalen i det sterila faltet som omger patienten.

Brandrisk! i-SEP Autotransfusionssystem far aldrig anvéndas i narvaro av brandfarliga &mnen.

i-SEP ATS éar inte lamplig for anvandning i nérvaro av ett brandfarligt anestetikum blandat med Iuft eller lustgas.
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De plastmaterial som anvéands vid tillverkningen av i-SEP-autotransfusionsbehandlingsset kan vara kansliga for
kemikalier (I6sningsmedel och vissa rengéringsmedel) och for alla halogenerade kolvatebaserade anestesimedel
(isofluran (Forane), enfluran (Efrane eller Ethrane), halotan (Fluothane eller Rhodialothan)). Direktkontakt maste
undvikas eftersom dessa dmnen angriper plaster och kan leda till att de inte fungerar. Manga plaster skadas av
olika I6sningsmedel, rengdringslésningar eller andra kemikalier. Produkter fér engangsbruk och skadade
férbrukningsartiklar far inte anvéndas.

Autotransfusionssystemet i-SEP &r en elektrisk medicinsk apparat som kan stéras av elektromagnetiska
storningar. i-SEP ATS producerar elektromagnetiska storningar. Anvand i-SEP ATS i anlaggningar som
tillhandahaller patientvard, t.ex. operationssalar.

2.4.6.8. Transportrelaterade risker

For att undvika skador pa ansiktet ska du alltid justera aterinfusionsstativet till det 1agsta laget nar du transporterar
i-SEP ATS.

For att undvika eventuella skador under transport inomhus rekommenderas att du placerar skédrmen i
transportlaget (vand inat).

Flytta inte ATS nér den ar i drift.

Se till att BCR-hallaren férvaras inuti ATS.

Se till att i-SEP ATS inte flyttas via stédsystemen (infusionsstolpe, vatskestativ eller BCR-stativ). Dessa delar &r
kansliga. Flytta alltid i-SEP ATS med hjalp av de frdmre eller bakre handtagen som ar avsedda fér detta &ndamal
och i den riktning som anges.

For att undvika eventuella skador under transport utomhus ska du anvéanda originalférpackningen for i-SEP
autotransfusionssystemet.

Lagg aldrig i-SEP autotransfusionssystemet pa sidan eftersom det kan skada det.

I-SEP-produkter maste vara ordentligt rengjorda och férpackade innan de returneras. Kunden maste fortsatta att
minska den potentiella allvarliga halsorisken i samband med spridning av smittdmnen genom att vara medveten
om de risker som &r férknippade med transport, hantering och testning av detta material.

2.4.6.9. Risker for systemfel

Blodspill eller lackage eller misslyckad behandling

| den osannolika handelsen av ett stromavbrott finns det tillgang till batteri och en pagaende cykel kan slutféras,
men inga nya cykler kan startas. De manuella kldmmorna pa tillbehdren till i-SEP autotransfusionssystem maste
stdngas nar behandlingscykeln &r avslutad eller inom fem minuter efter ett strémavbrott om behandlingscykeln
annu inte har startat.
Anvand inte férbrukningsartiklar om de ar spruckna, tappade eller fysiskt skadade.
Kontrollera noga att férbrukningsvaran inte lacker fére och under anvéandning. Lackage kan leda till forlust av
sterilitet eller férlust av blod och/eller vatska. Om lackage observeras fore eller under anvandning, byt ut den
férbrukningsbara enheten.
Anvandaren maste undvika att blockera slangar fér autotransfusionsbehandlingsset som transporterar vatska till
eller fran pumpen. Ett begrénsat fléde skulle leda till 6kat tryck i réret/slangen, vilket skulle kunna orsaka stora
blodstank, lackage eller stérningar och misslyckanden i behandlingsprocessen.
Sténg inte avloppsledningskldmman under en behandlingscykel. Detta kan leda till vatskeférdelning och hemolys.
i-SEP ATS forbjuder inte byte av avfallspase under behandlingen. For att ersatta en full avfallspase med en annan
tom pase anvander du funktionen "byt avfallspase”. For detaljerade instruktioner, folj de férfaranden som beskrivs
i bruksanvisningen.
En vakuumventil finns for att férhindra att blodinsamlingsbehallaren kollapsar om den utsétts for ett intensivt och
plétsligt vakuum:

o Det negativa trycket i blodprovtagningsbehallaren far inte dverstiga 250 mmHg (300 mbar).

o Kontrollera att de oanvanda portarna ar tatt stingda genom att placera locken korrekt i dem och trycka

ner dem helt och héllet.
o Blockera inte den 6ppna kontrollventilen pa blodinsamlingsbehéllaren med frammande féremal for att
undvika risken for att den kollapsar.

Med tanke pa att anvéndaren kan komma att exponeras for blod (potentiellt kontaminerat med patogener) maste
forsiktighetsatgarder vid hantering alltid iakitas for att undvika sadan exponering och &verféring av dessa
patogener.
En tillrdcklig méangd bearbetat och koncentrerat blod kan inte alltid tillhandahdllas och &r beroende av
blodatervinningsférfarandet. anvandarna maste vara beredda att vid behov genomféra lampliga tilldggsterapier.
Avfallspasen far inte komprimeras under behandlingen och maste ha tillréckligt med utrymme foér att kunna fyllas
korrekt. Om pasen ar komprimerad eller inte kan fyllas pa ratt satt (t.ex. om den star mot en végg eller en annan
maskin) kan behandlingen andras.
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Produkter med bristande eller sdmre kvalitet jamfért med standardmodellen.

i-SEP rekommenderar att allt autologt blod som samlas in tvattas fore aterinfusion. Standardlaget i i-SEP
autotransfusionssystemet ar utformat for att ge en séker och hégkvalitativ blodprodukt.

En korrekt process kan inte garanteras om hela processen inte avslutas framgangsrikt.

Anvandning av nédlaget och den forcerade éverféringsfunktionen kan leda till begrédnsad tvatining av blodet och
darfér kan antikoagulanter och fritt hemoglobin finnas i det blod som ar tiligéngligt fér aterinfusion. Det ar
anvandarens eget ansvar att bedéma om det ar till patientens férdel eller inte att anvanda nédlaget och den
forcerade 6verféringsfunktionen.

| nédlaget l1aggs tonvikten pa ett snabbt genomférande snarare @n pa kvaliteten pa slutprodukten, som ar av
samre kvalitet &n vad som garanteras i standardlaget. Darfér &r anvandningen reserverad for situationer dar det
finns ett desperat akut behov av blod jamfért med koncentrationen av de insamlade blodkropparna och kvaliteten
pa tvatten. Det &r anvandarens eget ansvar att bedéma om det ar till patientens férdel att anvanda nédlaget eller
inte.

Risker i samband med rengoéring och desinfektion

Anvand endast sarskilda rengérings- och desinfektionsmedel. Anvandare bér aldrig anvénda starkt blekmedel
direkt pa ATS.

Optiska sensorer maste vara rena och klara for att fungera korrekt. En smutsig eller oklar lins kan stéra sensorns
funktion. En optisk lins ska alltid rengéras noggrant efter ett blodspill. Spruta aldrig pa de optiska sensorerna.
Inspektera noggrant elekirokldammornas insida innan du laddar autotransfusionsbehandlingssetets
ledningar/engangssetets slangar och efter att ha rengjort eller desinficerat elektroklammornas insida. Material
(t.ex. gasbinda, skyddsmaterial osv.) far inte lamnas kvar inuti elektroklamman, eftersom det kan hindra
systemets rorelser.

Hematokritidsaren och andra optiska sensorer far inte repas under rengdringen. For att sakerstalla detta far du
inte anvénda slipmedel eller I6sningsmedel som kan skada sensorerna.

Forsok inte att skdlja specifika delar av behandlingsenheten direkt med véatskan. Lackor kan skada ATS.

Kénslighet fér utrustning

Ror skarmen endast med fingrarna (med eller utan handskar). Spetsiga féremal kan skada skarmen.

Fére anvandning, och sarskilt efter att ha anslutit engangssetet till BCR, ska du kontrollera att i-SEP-
blodinsamlingsbehallaren ar helt insatt i sitt holje pa autotransfusionssystemets stativ. Om den inte ar korrekt
installerad kan minsta lilla stét mot uppsamlingsbehallaren leda till att den lossnar fran hallaren.

Hantera hallaren for i-SEP-bloduppsamlingsbehallaren med férsiktighet nar du hanterar ATS, eftersom
viktsensorerna &r kénsliga komponenter.

Hantera behandlingspasens hallare med férsiktighet vid all hantering, sarskilt nar du installerar i-SEP
autotransfusionsbehandlingssetetet, eftersom vikisensorerna ar kansliga komponenter.

Folj placeringen av de pasar som ska héngas pa de olika hallarna. Hang sarskilt inte upp antikoagulanspasen pa
hallaren for tvattvatskepasen. Endast pasen med tvattvatska ska placeras pa detta stativ. Larm for 6vervakning
av tvattvatskan évervakas med hjalp av detta stativ.

Hall i-SEP ATS i gott skick och kalibrera den regelbundet enligt i-SEP:s rekommendationer.

Alla manuella klAmmor maste vara 6ppna och slangen far inte vara knéckt, bojd eller tillplattad for att sakerstélla
noggrann volymmatning och évervakningsfunktioner.

Se till att slangarna &r korrekt placerade i de olika sensorerna. Felaktig positionering kan leda till felaktig
kalibrering av systemet och darmed till att blodet produceras med samre kvalitet.

Innan i-SEP ATS anvéands maste den immobiliseras med sina bromsar pa plant underlag, fritt fran allt hindrande
material. Viktsensorerna ar kansliga for nivaskillnaden pa arbetsytan.

Om skérmen visar felaktiga eller obegripliga meddelanden eller andra meddelanden &n de som anges i denna
handbok ska du omedelbart sluta anvanda utrustningen och kontakta i-SEP:s tekniska avdelning.

Om det finns problem med att 6ppna locket pa grund av att dppningslaset ar blockerat ska du inte férséka tvinga
locket att 6ppnas. Det kan vara mdjligt att I6sa problemet genom att stdnga av och sétta pa utrustningen igen.
Om problemet kvarstéar, kontakta den auktoriserade tekniska avdelningen.

2.4.6.10.Installation av utrustning

i-SEP ATS éar elektromedicinsk utrustning och forsiktighetsatgarder maste vidtas med avseende pa dess
elektromagnetiska kompatibilitet (EMC).

Fore leverans har alla komponenter och all utrustning fér i-SEP ATS klarat kvalitetskontrollen. Innan varje ATS
betraktas som ett fungerande system maste det kontrolleras av anvandaren enligt f6ljande instruktioner:
Kontrollera vid leverans att behallaren inte har skadats. Om det finns tecken pa skador ska du omedelbart Iamna
in en formell anmalan till transportféretaget. Kontrollera utrustningen noggrant och se till att inga delar saknas
eller att det inte finns synliga tecken pa skador. Om nagra problem upptécks ska du omedelbart rapportera dem
genom att skicka en detaljerad rapport med en férteckning Over alla problem antingen till den lokala
representanten eller direkt till i-SEP pa féljande adress:
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i-SEP

21 rue de la Noue Bras de Fer
44200 NANTES, Frankrike
maintenance@i-sep.com

2.5. FORBRUKNINGSMATERIAL

I-SEP Autotransfusionssystemet fungerar med féljande férbrukningsmaterial (Se Tabell 1):
Héanvisning till
Referens Beskrivning tillhérande Beskrivning av dokumentationen
dokumentation

i-SEP-aspirations- och

XJ-13-05 ) ) D-PRO-023 Bruksanvisningar for i-SEP-aspirations- och
antikoagulationsslangar ) ) . N I
antikoagulationsslangar och behallare f6r bloduppsamling
XJ-28-18 i-SEP t?ehalla're for D-PRO-023 . Bruklsanwsnlngar for |-SEF-asp||:at|ons- och '
Blodinsamling antikoagulationsslangar och behallare f6r bloduppsamling
ST0501 |-.SEP-be ) D-PRO-022 i-SEP- autotransfusionsbehandlingsset Bruksanvisningar
autotransfusionsbehandlingsset
ST0301 .l-SEP- ) D-PRO-022 i-SEP- autotransfusionsbehandlingsset Bruksanvisningar
autotransfusionsbehandlingsset
BE1000 tht(_erIlgalre/Extﬁra D-PRO-025 Aterinfusionspase for autotrgnsfusmnsbehandllngsset
Aterinfusionspése Bruksanvisning
BW5000 Ytterligare/Extra avfallspase D-PRO-026 I-SEP Avfallspase och behallare Bruksanvisningar
BW1000 Ytterligare/Extra avfallspase D-PRO-026 I-SEP Avfallspase och behallare Bruksanvisningar
LF0000 Ytterligare/Extra mikroaggregat D-PRO-027 Bruksanvisningar for rr.nkroaggrega'ten Kammare foér
kammaren autotransfusionsbehandlingsset
LEO000 Vakuumledning D-PRO-023 Tillbehor av plast, ren, for engangsbruk
11813 Antibakteriellt filter for N/A Filtreringstillbehar, sterilt, for engangsbruk

vakuumledningen

Tabell 1: Férbrukningsmaterial for drift av i-SEP autotransfusionsbehandlingsset

Foéljande reservdelar finns ocksa tillgangliga (se Tabell 2):

Beskrivning Detaljer
Hylla Hylla fér férvaring av férbrukningsmaterial
Férvaringsbehallare Foérvaringsbehallare for férbrukningsmaterial

Skydd for den optiska Skydd for de optiska sensorerna

sensorn
Hematokritldsningsskydd Skydd fér hematokritlasaren
Nétkabel ATS strémkabel.

Tabell 2: Reservdelar till i-SEP-Autotransfusionssystemet

2.6. DRIFTSATTNING

Innan du anvénder den for férsta gangen maste du noggrant studera avsnittet 7.4.

2.7. UNDERHALL OCH REPARATION

Rutinmassiga underhallsatgarder som beskrivs i denna bruksanvisning kan utféras av anvandaren. Se de underhallsrutiner
som anges i avsnittet 6 i denna bruksanvisning.

Endast tillverkaren eller en kvalificerad tekniker som godkénts av tillverkaren far montera, justera, modifiera eller reparera
denna enhet.

2.8. KONTAKTUPPGIFTER/ADRESSER

Kontakta oss om du vill ha nagra fortydliganden:

Tillverkarens adress och returadress f6r i-SEP Autotransfusion System-enheter:
i-SEP

21, rue La Noue Bras de Fer

44200 Nantes

FRANKRIKE
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Férséljningsavdelning :
Tel. + 33 (0)2 28 29 02 62 fran mandag till fredag, 8:30 till 17:30 GMT+1
E-post: contact@i-sep.com eller commercial@i-sep.com

Underhall/service:
Tel. +33 (0)2 28 29 02 62 fran mandag till fredag, 8:30 till 17:30 GMT+1
E-post: maintenance@i-sep.com

Klinisk support
Tfn. +33 (0)2 28 29 02 62 fran mandag till fredag, 8:30 till 17:30 GMT+1
E-post: clinique@i-sep.com
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3. |- SEP I-SEP AUTOTRANSFUSIONSSYSTEM — BESKRIVNING AV ATS

3.1. ILLUSTRATION AV AUTOTRANSFUSIONSSYSTEMET

3.1.1. I-SEP autotransfusionssystem: framsida

Ljusindikator

Faste for Aterinfusionspasen

Hallare for
antikoagulantielésning

Pekskarm
MaskinAV/pa-knappen

Kirurgisk  aspiration  P&/av-
knappen

Behandlingsomrade
Streckkodslasare

BCR-héllare

Skyddskapa

Hylla

Hallare for avfallspase

Hallare for tvattvatska
Maskinbas

Hjulbroms

Lagring

Figur 4: ATS framifrén

3.1.2. I-SEP autotransfusionssystem: baksida

Vakuumregulator
Bakre handtag
Anslutning till elnétet
BCR-hallare

Anslutning till det externa vakuumet

Etikett pa namnskylten

Figur 5: ATS bakifran
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3.2. HANDTAG

i-SEP ATS har 2 handtag som &r utformade for att mojliggéra mandvrering och géra det lattare att transportera
utrustningen (se Figur 6 och Figur 7).

Figur 7: Frdmre handtag

3.3. ANVANDARGRANSSNITT: PEKSKARM OCH DISPLAY, LJUSINDIKATOR

Anvéandargranssnittet (HMI) bestar av en ljusindikator och en pekskarm pa en svangbar arm (Se Figur 8).

Ljusindikator

Svangbar arm for skarmen

Figur 8: ATS hégervy
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3.3.1. Ljusindikator

Med ljusindikatorn kan du se maskinens status utan att behdva titta pa skarmen (se Tabell 3).

Farg Betydelse

Rod y | Fel
n

Gul . Larm
TTEA

Bla 7 ’ Varning
n

Gron . | drift
e

Tabell 3: Maskinens status enligt ljusindikatorn

3.3.2. Pekskdrm

Kontrollsk&rmen ar placerad pa utrustningens hdgra sida pa ett stativ som gér att den kan rotera och flyttas fran
héger till vénster och upp och ner.

Tva typer av rérelser ar mojliga:
1) Andring av héjden fran 0 till + 30 cm (se Figur 9).
2) Rotation av HMI (-180¢ till 0°) (seFigur 10), detta gor det mdjligt att justera HMI:n s& att den har en idealisk

betraktningsvinkel fér anvandaren samt att placera skarmen i det sa kallade parkeringslaget nar maskinen flyttas
for att undvika kollisioner.
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Figur 10: Rotation av skdrmen

Ské&rmen har tvd huvudkomponenter: peksk@rmen och de fysiska knapparna langst ner pa skarmen. (Se Figur 11).
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Pekskarm
Knapp for att satta pa/av aspirationen
Knapp for att satta pa/av utrustning

Visuell indikator under laddning

Visuell indikator nar den ar paslagen

Figur 11: Pekskdrm

Pekskarmen &r 10,1 tum stor och visar olika sektioner. ATS och programmen styrs helt och hallet via sk&rmen.
Anvéandaren interagerar med utrustningen via pekskdrmen genom att klicka pa de knappar som finns pa skarmen.
Instruktioner for att anvénda enheten via skarmen finns i féljande avsnitt.

3.4. BCR-HALLARE

i-SEP ATS ar utrustad med en BCR-hallare (se Figur 12) som gor det méjligt att:
e Placera i-SEP blodinsamlingsbehallaren pa ett unikt satt
e Flytta BCR:s position fran framsidan till baksidan av ATS.
e Skaka BCR om det bildas en blodpropp.

BCR-arm

BCR-héllare

Figur 12: BCR-arm i éppet ldge

BCR-armen har ett férvaringslage som gor att den kan férvaras i stédkonstruktionen (Se 2, Figur 12).
Hallaren gor det mojligt att standigt évervaka vikten av den vétska som finns i blodinsamlingsbehallaren.

VARNING:
- Nar du tar ut BCR-armen eller férvarar den ska du vara uppmarksam pa placeringen av strémkabeln,
eftersom den kan fastna mellan konstruktionen och armen och pé sé& satt hindra armens rorelser.
- VARNING: Den hogsta tilldtna belastningen pa hallaren fér blodinsamlingsbehallaren ar 5 kg.

3.5. BEHANDLINGSOMRADE

Behandlingsomradet bestar av flera sensorer och stélldon som anvands fér att utféra och &vervaka
blodbehandlingen.
De olika stélldonen ar:

e 7 x Elektroklammor

e 1 x Peristaltisk pump
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De olika sensorerna &r:
e 3 x Optiska sensorer
e 1 x Hematokritldsare
e 1 x Vagningssystem for procedurpésar
¢ 1 x Behandlingsset narvarosensor
e 1 x Aterinfusion Ledningsnarvarosensor
e 1 x Trycksensor

3.5.1. Peristaltisk pump

Vatskorna cirkulerar via en peristaltisk pump. Med denna pump

e Overfors det insamlade antikoagulerade blodet fran blodinsamlingsbehallaren till i-SEP-
autotransfusionsbehandlingsset;

e Den sterila tvattvatskan dverfors fran tvattvatskepasen till engangssetet;

e Blodet som ska tvattas och koncentreras cirkulerar i behandlingsuppséttningens delar (halfiberfilterpatron
och behandlingspéase);

e Fororeningarna 6verfors fran halfiberfilterpatronen till avfallspasen.

e Blodcellskoncentratet dverfors fran behandlingspasen till aterinfusionspasen.

Den peristaltiska pumpen ar utrustad med en klaffventil som gor det méjligt att satta in och ta bort slangen (se Figur

 §

Figur 13: Peristaltisk pump

Behandlingshastigheterna beror pa de i-SEP autotransfusionsbehandlingsprogram och modeller som anvands.
Pumpen fungerar inte om klaffventilen inte &r 1ast. Det finns en sensor pa pumpen som visar om pumpen ar éppen
eller sténgd.

Anvandaren kan inte direkt valja pumpens flédeshastighet, dessa hastigheter &r férdefinierade baserat pa
programmet, men anvandaren kan vélja mellan de olika programmen (t.ex. standard-, live- akut funktion osv.).
Programvaran styr alla flédesparametrar.

Varning:

o ROR INTE VID JUSTERINGSHJULEN som anvinds for att OPPNA utrymmet fér slangarna for
engangssetet som finns pa den peristaltiska pumpen. Om den &r felaktigt instilld kan detta
resultera i ett fel och behandlingen kan avbrytas. Om slangen blir smalare kan det dessutom leda
till en alltfér stor minskning av flédet, vilket skulle kunna ge upphov till en mycket betydande
hemolys i denna del av kretsloppet. Om detta sker kan kvaliteten pa det blod som ska
transfunderas inte langre garanteras.

o OPPNA INTE pumpen efter att uppsattningen har installerats pa ratt satt férran processen har
stoppats vid 6nskad stoppunkt. Om du gér det forsétts ATS i fellage och blodet gar forlorat.

e Stoppa inte in fingrarna i pumpen nér rullarna roterar.

3.5.2. Elektroklammor

Behandlingsomradet for i-SEP ATS ar utrustat med sju elektroklammor, varje elektroklamma &r placerad framfor
en slang fér autotransfusionsbehandlingsset (se kapitel 3.16.2), vilket framgar av deras nomenklatur (se Figur 14).
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BCR elekiroklamma
Aterinfusion Elektroklamma
Fiberelektroklamma

Tvétt Elektroklamma

Procedur Elektroklamma

Avtappning av Elekiroklamma

Avfall Elektroklamma

Figur 14: Behandlingsomrade

Elektroklammorna ar antingen i "6ppet” tillstand, vilket gor att vatskor kan passera, eller i "stéangt" tillstand, vilket
hindrar véatskor fran att passera.

Varje elektroklamma styrs oberoende av de andra.

Anvandaren kan inte kontrollera elektroklammornas status. Alla atgarder i samband med elektroklammorna styrs
av processprogramvaran foér i-SEP ATS och agerar i enlighet med de pagaende stegen.

VARNING:

- ARBETA INTE MED ELEKTROKLAMMORNA NAR BEHANDLINGEN HAR PABORJATS (vatska i
engangssetet); DETTA KOMMER ATT SATTA ATS:EN | FELLAGE.

3.5.3. Optiska sensorer

ATS é&r utrustad med tre optiska sensorer som kan anvandas for att dvervaka behandlingen (se Figur 15).

Optisk sensor for Fiberln-slangen

Optisk sensor foér uppsamlingslinjen

Optisk sensor for avfallslinjen

Figur 15: Optiska sensorers positioner

Dessa sensorer gér det mojligt att faststalla narvaron av slangar samt vilken typ av vétska som finns i slangarna
(tvattvatska, blod eller luft).
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3.5.4. Lasare for hematokrit

i-SEP ATS innehaller en integrerad, icke-invasiv hematokritlasare som ger ett hematokritindex fér den cirkulerande
blodvéatskan (se Figur 16).

Lasare for hematokrit

Figur 16: Placering av hematokritldsaren

Hematokritldsaren placeras ovanfor den peristaltiska pumpen. Sensorkomponenterna placeras pa utsidan av PVC-
slangen sa att en icke-invasiv méatning kan géras. Med hjalp av de optiska egenskaperna hos det cirkulerande
blodet mater sensorn hemoglobinkoncentrationen, utan att ta hénsyn till cellernas syrehalt och
plasmaproteinkoncentrationen. Hemoglobinkoncentrationerna omvandlas till procent av hematokriten.

| slutet av behandlingen far anvéndaren en uppskattning av hematokritnivan i Aterinfusionspésen.

Det ar ocksa mdjligt att ndr som helst hitta vardena for tidigare behandlingar i historiken som kan néas fran HMI.
Dessa varden anges endast i informationssyfte och ar inte pa nagot sétt att betrakta som en diagnos. Om
anvandaren vill veta hematokritnivan i det blod som ska aterinféras maste ett vederbérligen auktoriserat
laboratorium utféra analysen.

Observera: Funktionen fér évervakning av hematokrit i i-SEP-autotransfusionsanordningen anvénds endast for att
Overvaka tvéitkoncentrationen och tvétiprocesserna i informationssyfte och &r inte avsedd for diagnostik eller
kvalitetskontroll. De hematokritvdrden som anges av ATS ersétter inte kontrollen av hematokritnivan i produkten
fére aterinfusion till patienten. Hematokritldsaren &r inte ett métinstrument.
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3.5.5. Trycksensor

i-SEP ATS &r utrustad med en trycksensor for att upptacka dvertryck i i-SEP autotransfusionsbehandlingsset (Se
Figur 17).

Trycksensor

Figur 17: Trycksensorns ldge

Trycksensorn ar en skyddsatgérd som upptacker nér filtret eller en manuell kldmma &r igensatt eller om en klamma
har forblivit stingd. Dessutom skulle tryckdkningen leda till hemolys i det cirkulerande blodet. Skyddsatgarder som
t.ex. att avlagsna proppen for att fdrsdka undvika dvertryck eller att stoppa pumpen finns pa plats i hdndelse av
fara. Dessa sékerhetsinstallningar hjalper ocksa till att skydda anvéndaren och personer i narheten fran oavsiktlig
exponering av blod (AEB).

3.6. HALLARE FOR BEHANDLINGSPASE OCH SKYDDSLOCK

Behandlingspashallaren anvands for att hanga upp behandlingspasen for i-SEP autotransfusionsbehandlingsset
och behandlingen évervakas via den integrerade vagsensorn (Se Figur 18).

Stavar for att halla procedurspasen

Hallare for procedurpasar

Figur 18: Hallare fér behandlingspasar

VARNING:
- For att se till att blodet behandlas pa ett korrekt och reproducerbart satt ar det viktigt att pasen hangs upp
fran de fyra stdngerna med hjalp av motsvarande 6glor och att slangen inte klams mellan skyddslocket
och ATS-strukturen (Se Figur 19).
- Den hogsta tilldtna belastningen pa hallaren fér behandlingspasen &r 5 kg.
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- Var mycket forsiktig och se till att slangen gar mellan de olika delarna av pasen i de utrymmen som ar
avsedda for detta andamal.

Figur 19: Korrekt och felaktig placering av behandlingspasen

Féljande figur visar en bild av skyddslocket fér behandlingspasen (6ppet och stangt) (Se Figur 20).

Y

— ' L 2:
Figur 20: Skyddslock fér behandlingspasen
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3.7. SKYDDSLOCK

Skyddslocketar till fér att forhindra atkomst till rérliga delar under behandlingen och fér att skydda mot eventuella
blodsténk. Locket &r genomskinligt s& att man kan se vad som hénder under skyddslocket och anvandaren kan se
de platser som beskrivs i de olika meddelanden som anvandaren kan fa.

Strukturen har en Iasflik som gér att locket kan lasas nér det stangs (se Figur 21).

Figur 21: Lasflik for Idsning av locket

Nar skyddslocket &r Oppet (se Figur 22 - C) kan det anvdndas som ett slags bord pa vilket
autotransfusionsbehandlingssetet kan placeras under installationen.
Behandlingen kan endast pabdrjas om locket ar stangt (se Figur 22 — A).

B - w'i

Ny =4

Figur 22: Skyddslock A: stédngt B: mellanldge C: éppet

Nar skyddslocket sténgs upptécks det av en sensor. Om den ar felaktigt stngd visas ett informationsmeddelande
pa skarmen.

Locket méaste vara stédngt under elektrokldmmornas autotestfaser och fran automatisk start till steget for
avinstallation av behandlingssatsen.
Om behandlingssatsen dppnas avbryts autotesterna eller sa pausas den aktuella behandlingen.

VARNING: Den hogsta tillatna belastningen pa skyddslocket &r 20 kg.
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3.8. UPPLASNING AV SKYDDSLOCKET

Skyddslocket kan lasas upp vid behov. Detta kan vara anvandbart vid avinstallation av behandlingssatsen, till
exempel vid fel eller fér att flytta en slang i en sensor.

Kldmmorna far dock inte mandvreras manuellt. Maskinen kommer d& att utldsa ett fel. En avinstallation av
behandlingssatsen vid normal anvéndning maste initieras av en avslutad operationsfas féljt av maskinavstangning
(Se 4.12 och 0).

Lasfliken méaste mandvreras for att frigbra locket (Se Figur 21).

Locket kan sedan sénkas.

Maskinen k&nner av éppningen och sakrar systemet. Var noga med att inte vidrora elektroklammorna som kan vara
i rérelse under nagra sekunder efter 6ppning.

Varning:
Om skyddslocket lases upp och 6ppnas ar det inte langre mojligt att skydda sig mot AEB.
Anvand i detta fall nodvandiga skyddsatgéarder for att undvika risk for AES.

3.9. MASKINENS BAS

i-SEP ATS ar monterad pa fyra hjul, vilket ger god mandévrerbarhet och rérlighet.
De fyra hjulen kan vrida sig fritt s& att det ar lattare att flytta enheten. Alla fyra hjulen &r utrustade med bromsar. Foér
att koppla in och koppla ur bromsarna, se kapitel 7.3.

Fotens form gor det mgjligt att férvara de delar som behévs fér den behandling som namns i kapitlet3.16.2.

ATS har en hylla (se Figur 23) som kan anvéndas som ett slags bord for att placera férbrukningsmaterial och fér att
hanga upp den avfallspase som medféljer autotransfusionsbehandlingsset med referenserna ST0501 och ST0301.

Figur 23: Hylla

Det finns ocksa en férvaringsbehallare for férbrukningsmaterial (se Figur 24).
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Figur 24: Férvaringsbehallare

Varning:

e Tainte isar ATS.

e For att flytta ATS:en anvander du den bakre ramen eller handtaget for att flytta ATS:en.

e Kom ihag att ta med allt som sticker ut fran maskinen néar du flyttar den fér att undvika att nagon
del av maskinen fastnar eller gar sonder. Maskinen har utformats for detta andamal; HMI,
behallarearm och stolpe kan féllas in i maskinen sa att den latt kan flyttas.

e Den hégsta tillatna belastningen pa férvaringshyllan ar 20 kg.

3.10. STATIV OCH HALLARE

Det ar mojligt att hadnga upp olika pasar pa ATS (se Figur 25).

Det finns en hallare langst ner till vénster pad ATS som ar till for att halla tvattvatskepasarna.

Det finns ett stativ pa ATS:s hogra sida som ér till for att halla Aterinfusionspasen for
autotransfusionsbehandlingssetet.

Det finns ett sista stativ pad maskinens baksida som &r till for att halla pasen med antikoagulanta lI&sningen.

Figur 25: Stanger och héllare

VARNING:
o Den hogsta tillatna belastningen pa Aterinfusion-stativet ar 5 kg.
e Den hogsta tillatna belastningen pa tvattvatskehallaren ar 10 kg.
¢ Den hégsta tillatna belastningen pa antikoagulationsstativet ar 5 kg.

3.11.BATTERI

ATS ar utrustad med ett batteri som gor det mojligt fér maskinen att avsluta den pagaende cykeln, fortsatta tills
blodet har dverforts till aterinfusionspasen och séatta ATS i sakerhetslage i vantan pa att strdmmen ska komma
tillbaka.

Vakuumflddet fér kirurgen minskas i batterildge for att optimera energiférbrukningen.
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Observera:
e  ATS startar inte om det inte finns nagon natstrém.

e Om en behandling inte redan har pabérjats vid tidpunkten for strémavbrottet ar det omgjligt att pabdérja
en ny behandling i batterildge. Anvandarna far inte montera eller demontera batteriet. Endast en person
som &r kvalificerad att 6ppna maskinen kan utféra dessa atgarder.

Féljande meny visas nar det sker ett stromavbrott (Se Figur 26).

osj05/2023 AUTOMATISKT FUNKTION = 100%

08:24
@ 00:32:44 cykeinr: 3 Total insamlad volym: 1180mL o

Volym i uppsamlingsbehdllare ... Vantar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

U 160, Ca————

™ Samla upp i
300 mL Overforing
Batterilarm:

Ingen stromforsorjning.
Behandling omailig.

.\ 4

Avfall Témnin
forandring m BCR (E

Figur 26: Meny som visas vid strémavbrott

3.12. STRECKKODSLASARE

i-SEP ATS ar utrustad med en laserlasare for datamatriskoden, &ven kallad streckkodslasare, som &r placerad
under behandlingsomradet (se Figur 27).
Streckkodslésaren anvands for att skanna QR-koden for det i-SEP autotransfusionsbehandlingsset som anvands.
Genom att Iasa QR-koden kan du:

e Justera ATS-parametrarna till den autotransfusionsbehandlingsset som anvandaren har valt;

e Se till att i-SEP-autotransfusionsbehandlingsset inte anvands efter utgangsdatumet;

» Associera patientens historik med modellen och batchnumret f6r den i-SEP-

autotransfusionsbehandlingsset som anvants.
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Figur 27: Streckkodsldsarens och Data-Matrixens placering

Varning: Laserstrale. Undvik att titta direkt pa stralen. Laseranordning av klass 2. Anvéandning av
kommandon eller justeringar, eller utférandet av andra procedurer dn de som anges i detta dokument kan
leda till exponering fér synligt laserljus. Laserskannern anvinder en laserdiod med lag effekt. Aven om en
kortvarig direktkontakt med laserstralen inte orsakar nagra kéanda biologiska skador, bér du undvika att
titta pa den pa samma sétt som du skulle undvika att titta pa en mycket stark ljuskalla, t.ex. solen. Se till att
dgonen pa alla som observerar detta forfarande ar skyddade fran laserstralen, &ven genom reflekterande
ytor som speglar etc.

Av sikerhetsskal stings laserskannern av ndr skanningen har utforts. Det ar inte maojligt att aterga till andra
parametrar efter att skanningen har utférts. Om anvandaren har anvéant fel uppsattning ar det méjligt att
plocka isar autotransfusionsbehandlingssetet och skanna in ett nytt autotransfusionsbehandlingsset.

3.13. VAKUUMREGULATOR

En vakuumregulator (se Figur 28) tillhandahdlls som en a&teranvandbar anordning med i-SEP
autotransfusionssystem. Tillbehéret anvands for att kontrollera hur mycket vakuum som anvénds vid blodinsamling.
Vakuumregulatorn &r ansluten:
e Genom en vakuumslang till i-SEP ATS interna vakuumpump. Anvandarna kan inte komma &t den.
e  Genom en vakuumledning via det antibakteriella filtret som &r fast vid vakuumregulatorn som gar till i-SEP-
blodprovtagningsbehallaren.

Vakuumregulatorn &r en regulator av typen RVTM3 (medicinsk teknik). Den slas pa genom att trycka pa den gréna
sidoknappen och den stdngs av genom att trycka pa den réda sidoknappen.

Figur 28: Vakuumregulator
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3.14. KROKAR SOM ANVANDS FOR ATT FORVARA ELKABELN

Pa baksidan av ATS finns tva krokar som strémkabeln ar lindad runt for férvaringsdndamal (se Figur 29).

-
ki’ I-SEP (O

AR
o - --
e CEHS o

Figur 29: krokar som anvénds for att forvara elkabeln

3.15. SKYDD FOR DEN OPTISKA SENSORN

ATS levereras med 4 orangefargade skydd for att skydda de optiska sensorerna under férvaring: 3 givare &r for de
optiska vatskegivarna och en fér hematokritlasaren (se Figur 30).

|

Figur 30: Skydd fér de optiska sensorerna

Kom ihag att ta bort dem nér du startar ATS.
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3.16. BESKRIVNING AV TILLBEHOREN - STERIL UTRUSTNING FOR ENGANGSBRUK,
ATERANVANDBAR UTRUSTNING - OCH SEPARATA FORBRUKNINGSARTIKLAR SOM BEHOVS
FOR ATT ANVANDA ATS.

3.16.1. Allmédnna évervdganden

For en fullstandig beskrivning av de sterila engangsartiklar som ar kopplade till ATS, se den specifika
bruksanvisningen.

Sarskilt beskrivs de varningar och forsiktighetsatgarder som galler sterilitet, uppratthallande av sterilitet och
iakttagande av utgangsdatum och som maste féljas.

3.16.2. Steril utrustning fér engangsbruk

3.16.2.1.i-SEP-autotransfusionsbehandlingsset

e  Allméan beskrivning
Den fullstdndiga bruksanvisningen for apparaten finns tillgénglig (i-SEP-dokument: D-PRO-022).
i-Sep autotransfusionsbehandlingsset (se Figur 31), oavsett modell, bestar av en uppsattning ledningar som ar
kopplade till varandra med hjalp av kopplingar och férdelare som anvénds for att koppla samman behallare, pasar
eller filtreringssystem.
| figuren nedan visas komponenterna i autotransfusionsbehandlingsset.

Aterinfusions
P
pase

Procedur

‘ pase Halfiberfi
| Blodinsamlings Iter
1 behallare |
' '

L)

P

L P L -

— r_’:‘l}
| S— T
Kammaren for ¥ i -~ |
. i
mikroaggregat ) —) | @ Uppsamlingsslang

@ Avfallsslang

_|/- ——JL [:3 Tvattslang
@ Aterinfusionsslang
Tvéttvatske
pase Av;zgsp ( 5 | Proppar avlagsnas i

slangen
@I Cirkulationsledning

t'\-.___h‘l_r"__

Figur 31: Strukturen fér i-SEP-autotransfusionsbehandlingsset

o Beskrivning av modellerna for i-SEP-autotransfusionsbehandlingsset

Fyra i-SEP-referenser fér autotransfusionsbehandlingsset finns tillgéngliga (i-SEP-dokument: D-PRO-022), f6r
storre eller mindre blédningar. De tekniska specifikationerna som hér ihop med uppséattningarna finns i tabellen
nedan (se Tabell 4):

i-SEP-autotransfusionsbehandlingsset

Specifikationer ST0301 ST0501
Behandlad volym under den férsta 500 ml 200 ml
cykeln

Volym som behandlas fran och med

den 2:a cykeln 300 mi 500 ml
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Egenskaper f6r maximal anvéndning 15 cykler, varar i 6 timmar 15 cykler, varar i 6 timmar
Behandlingskapacitet i blodvolym 4,5 liter 7,5 liter
Volym for avfallspase 5 liter 5 liter

Tabell 4: Beskrivning av modellerna fér i-SEP-autotransfusionsbehandlingsset

Varje autotransfusionsbehandlingsset ar férpackat i en individuell blisterférpackning fér engangsbruk med en vit
hermetiskt forseglad innerférsegling som steriliserats med hjalp av gammastralar. Blisterférpackningen ar férsedd
med en QR-kod som kan skannas av ATS for att anpassa behandlingsparametrarna till de olika typerna av
uppsattningar.

3.16.2.2.i-SEP-aspirations- och antikoagulationsslang

Den fullstdndiga bruksanvisningen for apparaten finns tillganglig (i-SEP-dokument: D-PRO-023).

i-SEP-ledningen for aspiration och antikoagulering bestar av dubbla slangar for aspiration av blod pa
operationsomradet och fér samtidig antikoagulering. Dessa tva parallella slangar méts i adaptern for
aspirationskanylen (stort lumen: aspiration, litet lumen: antikoagulation). Denna ledning har steriliserats i férvag
eftersom en del av den &r i direkt kontakt med patienten.

De tre tillgadngliga anslutningarna ar:
e Den ande som fdrbinder aspirationslinjen och antikoagulationslinjen ar férsedd med en adapter fér att
ansluta en kirurgisk aspirationskanyl som ska ges till kirurgen under sterila férhallanden.
e En 1/4-tumskoppling finns i slutet av aspirationsledningen f6r anslutning till en 1/4-tumskoppling pa en i-
SEP-blodinsamlingsbehallare;
e | slutet av antikoagulationslinjen finns en spike fér anslutning till en steril isotonisk saltlésningspase som
innehaller ett [Ampligt antikoagulantium fér indikationen.

Férpackning: Individuell, 2 férpackningar, varav 1 steril (2 lager kirurgiskt papper).
Sterilisering: etylenoxid

3.16.2.3.i-SEP behallare f6r blodinsamling

Den fullstdndiga bruksanvisningen for apparaten finns tillganglig (i-SEP-dokument: D-PRO-023).
i-SEP blodprovtagningsbehallaren har en évre del med ett vattentatt lock som har sex inloppsportar, och dess nedre
del har ett utlopp som férlangs med en férlangningsslang.
| i-SEP ATS &r BCR ansluten genom:
e En 1/4-tumsport med bl lock (liten diameter) pa ovansidan av BCR som ansluts till i-SEP-ledningen for
aspiration och antikoagulation;
e En port med ett gult skyddshuvud fér anslutning av en i-SEP vakuumledning for att skapa ett vakuum;
e En luer-utloppsport (Hona) med ett avtagbart transparent skyddshuvud som ansluts till den Luer-
anslutningen (Hane) pé ett i-SEP-autotransfusionsbehandlingssetet.

Kapacitet: 2,5 liter.
Forpackning: individuell.
Sterilisering: etylenoxid
3.16.2.4. Avfallspase

Ytterligare avfallspasar finns tillgéngliga via i-SEP fér anvandning med i-SEP autotransfusionsbehandlingsset.
For att vika dem anvands tejp utan gel. Det finns en backventil fér att férhindra oavsiktligt vatskeflode.

Kapacitet: 5 liter (BW5000) eller 10 liter (BW1000).
Forpackning: individuell.

3.16.2.5. Aterinfusionspase
Ytterligare i-SEP Aterinfusionspasar finns tillgangliga for anvandning med i-SEP autotransfusionsbehandlingsset.
Kapacitet: 1000 ml.

Forpackning: individuell.
Sterilisering: gammastralning.
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3.16.2.6. Vakuumledning (anslutning till BCR-vakuumregulatorn)

En vakuumledning som tillhandahalls av i-SEP anvands for att ansluta det antibakteriella filtret som &r fast vid
vakuumregulatorn till 1/4-tumsporten (utan det gula locket) som finns pa locket pa i-SEP:s blodinsamlingsbehallare.
Vakuumledningen maste bytas ut varje gang ATS anvands.

3.16.2.7. Antibakteriellt filter f6r vakuumledningen

Ett antibakteriellt plastfilter tillhandahalls av i-SEP och finns pa vakuumregulatorns utlopp.

Filtret maste bytas ut vid varje anvandning av ATS och under operationen om kvaliteten pa aspirationen férsamras.
Vid vissa typer av operationer kan operationsrék sugas in av sug- och antikoagulationslinjen, &ven om detta inte
rekommenderas. Detta kan leda till att det antibakteriella filtret delvis tapps till och paverkar kvaliteten pa
aspirationen; det &r da nédvandigt att byta det antibakteriella filtret. | sa fall har filtrets farg andrats.

3.16.2.8. Andra tillbehdér som inte tillhandahalls av i-SEP och som behdvs
for att anvanda ATS.

e Transfusionsset med filter

Ett transfusionsset med filter ska anvédndas om anvandaren bestammer sig for att atertransfudera patienten med
blodprodukten.

Transfusionssetetet maste bytas ut fér varje patient nar du anvander ATS.

Transfusionssetet tillhandahalls inte av I-SEP.

e Aspirationskanyl
En kirurgisk aspirationskany! (Yankauer-typ) placeras i slutet av aspirations- och antikoagulationslinjen.
Kanylen &r en steril engangsutrustning.
Den kirurgiska aspirationskanylen tillhandahalls inte av i-SEP.
3.16.3. Férbrukningsmatrial
Férbrukningsmaterial som inte tillhandahalls av i-SEP kravs for att ATS ska fungera.

3.16.3.1. Tvattvatska

Tvéttvatskan som anvands med i-SEP ATS &r en steril isotonisk natriumklorididsning (NaCl 0,9 %). Det
rekommenderas att anvanda 1, 2 eller 3 liters pasar med ATS beroende pa vilken typ av uppséattning som
anvands.

3.16.3.2. Antikoagulantia

Patientens blod kan vara antikoagulerat i férvag beroende pa typ av kirurgiskt ingrepp och antikoaguleras samtidigt
nar blodet fors in i i-SEP ATS via aspirationsledningen.

41/158



D-PRO-021SV-V9.1_Rev2024-05-31

4. ANVANDNING AV I-SEP AUTOTRANSFUSIONSSYSTEMET

4.1. ALLMAN FUNKTION AV I-SEP AUTOTRANSFUSIONSSYSTEMET

Under ett kirurgiskt ingrepp som &r indicerat fér anvandning av i-SEP ATS, nér blédning intréffar, sugs det réddade
blodet samtidigt upp och antikoaguleras av i-SEP-aspirations- och antikoaguleringslinjen. Det utspadda
antikoagulerade blodet samlas upp i i-SEP bloduppsamlingsbehallare. En forsta filtrering med hjélp av mekanisk
retention av grovt kirurgiskt skrap utférs i BCR genom det interna filtreringsnatet som har en filtreringstréskel pa 40
mikrometer.

Beroende pa egenskaperna hos den installerade i-SEP- autotransfusionsbehandlingsset startar ATS
standardbehandlingsprogrammet nar volymen utspétt antikoagulerat blod har uppnatts: det uppsamlade blodet
cirkulerar i en slinga i autotransfusionsbehandlingsset, sarskilt i halfiberfilterpatronen, tills den behandlade
blodprodukten har en tillracklig hematokritindexniva. Behandlingsproceduren omfattar tvattsteg med en steril
tvattvatska (NaCl 0,9 %). Samtidigt sléangs spillvatskorna i avfallspasen. Nar maskinen upptacker att malvardet for
hematokritindexet har uppnatts och att de tillhérande tvattstegen har utférts, stoppas cirkulationen i
behandlingsuppséttningen och den behandlade blodprodukten 6verférs till aterinfusionspasen. Den behandlade
blodprodukten kan aterféras till patienten. Tillbehor f6r engangsbruk och andra férbrukningsartiklar kasseras i
enlighet med sjukvardsinrattningens standardrutiner.

4.2. TILLAMPADE DELAR

De delar som anvands éar:

- autotransfusionsbehandlingssetets insida
Bloduppsamlingsbehallaren
Vakuumledningen
Den 6nskade slangen
Tryckmatarens sékerhetsbehallare.

De delar som anvands &r av typen CF.

4 3. TILLGANGLIGA DELAR

De tillgangliga delarna ér:
Under installationen: ATS:s hela utsida.
Under kalibreringen av kldammorna ar det endast de yttre delarna som inte finns under skyddslocket, med
undantag  for Aterinfusionselektroklamman,  Avfallselektroklamman,  Tvéttelektroklamman, TTT-
elektroklamman och BCR-elektroklamman, som inte finns under skyddslocket.
Under behandlingen: endast de yttre delar som inte finns under skyddslocket.

VARNING: Sitt inte fingrarna i elektroklammorna néar du kalibrerar dem. Symbolen A betyder att man
ska vara forsiktig.

4.4. VIKTIGA PRESTATIONER

I linje med testvillkoren i IEC 60601--1--2 sdkerstéller SEP ATS vasentliga prestanda fér séker anvandning av
maskinen.

Enllgt i-SEP-specifikationerna férsdmras inte féljande viktiga prestanda:
Vé&gning av procedurpasar
Avlasning av hematokrit
Varningsvisning om ett fel observeras.

4.5. TEKNISKA FORUTSATTNINGAR

Innan du anvénder i-SEP ATS for den avsedda anvandningen:

e Anvandaren maste ha last denna bruksanvisning och sarskilt varningarna och férsiktighetsatgarderna (se
kapitel 2.4.6);

e Anvandaren maste ha last denna bruksanvisning och sarskilt varningarna och férsiktighetsatgarderna (se
kapitel 7.4);

e Underhallsrutinerna &r uppdaterade (se kapitel 6);

e Lagringsférhallandena var och ar fortfarande 1ampliga (se kapitel 7.1);

e Batteriet fungerar (se kapitel 3.11);

e ATS:en har transporterats pa ratt satt (se kapitel 7.3);
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e ATS har rengjorts och desinficerats (se kapitel 6);

e ATS:en har placerats pa sin avsedda plats for anvandning, bromsarna har aktiverats (se kapitel 7.3.1)

e Den nédvandiga utrustningen finns tillganglig: utrustning fér engangsbruk, ateranvandbar utrustning och
férbrukningsmaterial (se kapitel 3.16).

4.6. ANSLUTNING OCH START AV ATS

4.6.1. Elektriska anslutningar

En stromkabel fér autotransfusionssystemet levereras med i-SEP ATS. Den kan ses i kapitel 3.1.2 pa baksidan av
ATS.
Vid granssnittet mot ATS ansluts kabeln till det IEC-uttag som finns pa baksidan av i-SEP ATS (se Figur 32).

Figur 32: Nétanslutning

Kabeln ar utrustad med ett system som férhindrar att kontakten dras ut oavsiktligt nar den val &r inkopplad. Dra i
den réda knappen for att ta ut kontakten pa ett sakert satt (se Figur 33).

Figur 33: Réd knapp for att ta bort kontakten

Kabeln ansluter ATS till den elekiriska strommen i ett vagguttag eller en elektrisk pelare i operationssalen
(konfigurationen beror pa inkdpslandet).
Kabeln maste anslutas till vigguttaget eller kolonnen enligt de tekniska egenskaper som beskrivs i kapitel 7.6.

ATS har ingen allman pé&/av-knapp sa att batteriet kan laddas s& snart det ar anslutet till elnatet. S& snart
strémkabeln &r inkopplad startar ATS.

- Anslut &nden av den medféljande elkabeln till IEC-uttaget pa ATS:ens baksida (se Figur 34).
- Anslut ATS till natuttaget.
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Figur 34: Elektrisk anslutning

Den gréna lampan ténds (se Figur 35).

Figur 35: Nétindikator
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4.7. PA/AV FOR ATS OCH VAKUUMPUMPEN

4.7.1. ATS pé/av-knapp

Maskinens strombrytare, en tryckknapp, ar placerad pa vanster sida av pekskarmshallaren.

Maskinen satts pa genom att trycka pa knappen * " som ar markt {.I.]'
En grdn ljusindikator i mitten av knappen visar att HMI har slagits pa (se Figur 36).

For att stdnga av maskinen trycker du pa tryckknappen i minst 2 sekunder och rensar
informationsmeddelandet pa pekskarmen.

Observera: Nar maskinen &r stoppad ér ljusindikatorn sléckt. @

Det &r omojligt att starta maskinen med hjalp av batteriet om det inte finns ndgon natstrém.

Figur 36: Startknapp fér maskinen

4.7.2. Aspiration Pa/av-omkopplare
Strdmbrytaren for Aspiration, som ar en tryckknapp, ar placerad p& vanster sida av pekskarmshallaren (se Figur

37). Den integrerade vakuumpumpen slas p& genom att trycka pa tryckknappen i minst 1 sekund, markt A
Aspiration”. En gron ljusindikator visar att Aspiration har slagits pa.

Pumpen stoppas genom att trycka pa” " tryckknappen i minst 1 sekund.

Observera: Ljusindikatorn sldcks ndr sugningen har upphdrt.

Figur 37: Pump pé/av-knappen som mdjliggdr aspiration
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4.8. INITIALISERING AV ATS

e En valkomstsmeny visas (se Figur 38), och systemet initieras automatiskt om skyddslocket ar stangt
(sjalvtest).

Innovative solutions
& efficiency for the patient

Figur 38: Vélkomstmeny

Varning: ATS-skdrmen maste slas pa utan att ett autotransfusionsbehandlingsset &r installerat; om ett set
har installerats kommer ATS att uppmana anvéandaren att ta bort det.

En meny visar att ATS haller pa att kalibreras (se Figur 39).

09/07/2023 KALIBRERING

U O

INSTALLATION AV SET

. Pdgér KALIBRERING

Lank till
handboken

Same ar medicinsk utrustning.
Anvandningen &r begrénsad till
anvandare som kanner till
bruksanvisningen.

I-SEP kan inte héllas
ansvarigt om
bruksanvisningen inte fdljs.

P LTI I IIIFIIryg

Figur 39: Kalibreringsmeny

Tillgang till den elektroniska bruksanvisningen visas pa menyn.

4.9. INSTALLATION AV I-SEP-AUTOTRANSFUSIONSBEHANDLINGSSET

P4 installationsstall visas en bild av i-SEP Autotransfusion ATS, dar maskinens olika delar kan urskiljas (se Figur
40). HMI kommer att uppmana dig att installera de olika delarna av uppséattningen. En réd pil pa den vanstra bilden
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visar var delen &r placerad pa maskinen. Den visuella inzoomade bilden till héger pa skarmen, visar detaljer om
den atgard som ska utféras.

Zooma in pa det berérda
omradet

Volym i uppsamlingsbehdllare

Instruktioner

U

ST0501 SET
Installation av
STO501 set. o Hjalp: Ytterligare anvisningar

Volym av insamlat blod

Tillgang till historik, installation,

Intresseomrade hjélp, parametrar, underhall.

Figur 40: Skdrm fér installation

Nar en del ar installerad férsvinner menyn for att visa att delen har placerats korrekt. Darefter visas en ny meny
som uppmanar anvandaren att utféra nasta atgard. Dessa visas efter varandra tills hela uppséttningen har
installerats pa maskinen.

Om delarna inte installeras i logisk ordning tar maskinen automatiskt hansyn till nar varje steg ar slutfért och visar
inte motsvarande menyer.

Om en del avinstalleras efter att den redan var installerad visas menyn igen fér att informera anvédndaren om att
delen inte &r korrekt installerad.

Vid behov finns en hjalpmeny for varje del tillganglig genom att trycka p& symbolen (?) pa HMI:n. Den har menyn
innehaller detaljer om de atgarder som ska utféras och erbjuder en annan visuell bild.

| slutet av installationen uppmanas anvéandaren i ett meddelande att kontrollera de delar som inte kunde upptackas
automatiskt, och en kalibrering utférs.

4.9.1. Oppna skyddslocket till behandlingspasen

Féljande skarm visas darefter (se Figur 41).

22/05/2023 INSTALLATION AV SET

08:24
Total insamlad volym: OmL

Volym i uppsamlingsbehéllare

BEHANDLINGSPASE

AV SKYDDSLOCK
Oppna skyddslocket till
behandlingsvpdsen.

Figur 41: Skdrm f6r ppning av skyddslocket till behandlingspasen
Oppna skyddslocket till behandlingspasen for att g4 till nésta steg.
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4.9.2. Oppna locket till peristaltikpump
Foljande skarmy visas darefter (se Figur 42).

221051202 INSTALLATION AV SET = 100%

08:24

Total insamlad volym: OmL

PERISTALTISK PUMP
Oppna skyddslocket till
Oppna luckan.

Figur 42: Oppning av locket till peristaltikpumpen

4.9.3. Oppning av hematokritldsaren

Foljande skarm visas darefter (se Figur 43Figur 42).

zajos/20z3 INSTALLATION AV SET = 100%

08:24

Total insamlad volym: OmL

LASNING AV
HEMATOKRIT-SENSORN
Oppna sensorns 1&s
for hematokrit.

Figur 43: Oppning av hematokritldsare

4.9.4. Skanning av QR-koden fér autotransfusionsbehandlingssetet

For att det ska vara mdjligt att kanna igen vilken typ av uppsattning som ska installeras maste streckkoden pa
etiketten pd blisterférpackningen skannas av maskinen (se Figur 44).
- Valj énskad modell for autotransfusionsbehandlingsset beroende pa det kliniska sammanhanget och i
synnerhet beroende pa den férvantade blodférlustvolymen.
- Skanna med hjalp av streckkodslasaren och enligt vad som anges pa HMI-skarmen (se Figur 44) koden
pa etiketten pa den vita inre forseglingen pa férpackningen sa att ATS Autotransfusion kan identifiera

48 /158



D-PRO-021SV-V9.1_Rev2024-05-31 @

modellen av i-SEP-autotransfusionsbehandlingssetet. Om det ar svart att lasa eller om det finns ett
avlasningsfel, flytta blisterférpackningen fran vanster till héger (se Figur 45).

221051202 INSTALLATION AV SET = 100%

Total insamlad volym: OmL

08:24

Volym i uppsamlingsbehéllare

]

QR-KOD
Skanna QR-koden for
autotranfusionsbehandlingssetet. L

Figur 44: Skarm tillskanning av QR-koder

Figur 45: Skanna QR-koden
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4.9.5. Installation av autotransfusionsbehandlingssetet

Foljande skarm visas efter att du har skannat autotransfusionsbehandlingssetet (se Figur 46).

SET INSTALLATION

Total collected volume : OmL

Collection reservoir volume

STO0501 SET
Set-up Treatment
set STO501.

Figur 46: Skadrm till installation av autotransfusionsbehandlingssetet

- Oppna den sterila i-SEP autotransfusionsbehandlingssetet genom att dra 8ppningsfliken pa den vita
innerférseglingen mot dig (se Figur 47).

Figur 47: Oppna setet

- Placera kassetten i vertikalt I1age genom att trycka den mot ATS-behandlingsomradet med hjalp av de tva
centreringsstéden (1 och 2) enligt figuren nedan (se
Figur 48).
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Figur 48: Klippning i uppséttningen
Varning: Skjut ned kassetten med autotranfusionssetet kraftigt pa stoden till botten.

4.9.6. Sétta in behandlingspasen

22/05/2023 INSTALLATION AV SET

08:24
Total insamlad volym: OmL

Volym i uppsamlingsbehéllare

]

BEHANDLINGSPASE
Montera behandlingspdsen
pé sin hdllare.

Figur 49: Skarm till installation av behandlingspasen

e Satta in behandlingspasen:

> Placera behandlingspasen i den héllare som &r avsedd for detta &ndamal pa vanster sida av ATS, dér de
fyra stédngerna finns pa hallaren (se Figur 50).
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4

Figur 50: Installation av behandlingspasen

Varning: Det ar absolut nodvandigt att pasen fasts pa de fyra stdngerna fér att minimera risken for
stérningar néar blodet cirkulerar, eftersom storningar kan leda till hemolys.

- Se till att slangarna placeras pa ratt satt i toppen och botten av behandlingspasen i det féor andamalet
avsedda sparet (se Figur 51).

Figur 51: Korrekt eller felaktig placering av behandlingspasen
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4.9.7. Stiangning av behandlingspasens skyddslock

Foéljande skarm visas darefter (se Figur 52).

22ithr0 INSTALLATION AV SET (1007

08:24

Volym i uppsamlingsbehéllare

‘ ,
SKYDDSLOCK
AV BEHANDLINGSPASE
Stang skyddslocket till

behandlingspasen.

Figur 52: Stdngning av skyddslocket tillr behandlingspasen

Sténg behandlingspasens skyddslock och se till att slangen &r placerad i lockdppningen (se Figur 53).

" TR

Figur 53: Stangt och ppet skyddslocket till behandlingspasen

Varning:
- Om slangen fastnar i behandlingspasensskyddslock kommer pasen att vigas felaktigt och det kommer
inte att vara maojligt att utféra behandlingen pa ratt satt.
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4.9.8. Sétt in slangen i Fiber IN-sensorn
Foéljande skarm visas déarefter (se Figur 54).

22/05/2023 INSTALLATION AV SET

Total insamlad volym:

Volym i uppsamlingsbehdllare

™
U On
FIBERIN SENSOR
Slangen i den

2)
optiska FiberIn-sensorn. -1)

Figur 54: Installation av slangen i den Fiberin sensorn

- Placera slangen i Fiber IN-sensorn och tryck pa den med fingret fér att trycka in den helt i sensorn (se
Figur 55).

Figur 55: Installation av fiber IN-slangen
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4.9.9. Sétt in slangen i trycksensorn

Foéljande skarm visas darefter (se Figur 56).

22/05/2023 INSTALLATION AV SET = 100%

Total insamlad volym: OmL

08:24

Volym i uppsamlingsbehéllare

o

U O mL
TRYCKSENSOR
Montera Slangen i

2)
trycksensorn. J,J

Figur 56: Skarm till installation av slangen i den trycksensorn

- Placera slangen i trycksensorn och tryck p& den med fingret fér att trycka in den helt pa plats (se Figur
57).

Figur 57: Installation av slangen i den trycksensor
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4.9.10. Siétta in slangen i den peristaltiska pumpen

22j05/2023 INSTALLATION AV SET = 100%

08:24

Total insamlad volym: OmL

Volym i uppsamlingsbehallare

u

PERISTALTISK PUMP
Placera slangen i
rullpumpen och stang
luckan.

Figur 58: Skarm till installation av slagen i den peristaltiska pumpen

- Placera silikonslangen i den peristaltiska pumpen, se till att slangen &r centrerad pa rullarna och stang
pumpens klaff (se Figur 59).
- Kontrollera att:
o Alla slangar som gar in i och ut ur pumpen &r inte bdjda eller spanda.
o Slanghéllarna skar inte in i slangen.

Kontrollera i sa fall slangens integritet och placera om slangen i pumpen om den inte har skadats.
Om det finns ett brott mot slangens integritet eller om du ar osaker, byt ut uppséattningen.

f ﬁal ‘73 =4

Figur 59: Installation av slangen i den peristaltiska pumpen
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4.9.11. Installation av Aterinfusionsslangen i Aterinfusionsgivaren

Foéljande skarm visas darefter (se Figur 60).

22ithr0 INSTALLATION AV SET (1007

Total insamlad volym: OmL

08:24

REINFUSIONS SENSOR
Installera ledningen i
Reinfusions sensor.

Figur 60: Installation av aterinfusionsslangen i aterinfusionsgivaren

>  Sitt in Aterinfusiosslangen i den narvarosensorn (se Figur 61).

Figur 61: Sensor fér aterinfusionsslangen
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4.9.12. Sitta in slangen i hematokritldsaren

22j05/2023 INSTALLATION AV SET = 100%

Total insamlad volym: OmL

08:24

Volym i uppsamlingsbehallare

‘ ,
SENSOR FOR HEMATOKRIT
Montera slangen i

hematokritsensorn.

Figur 62:Skédrm till installation av slagen i hematokritldsaren

- Placera slangen i hematokritlasaren och tryck pa den med fingret fér att trycka in den helt pa plats (se
Figur 62).

4.9.13. Stdnga laset fér hematokritldsaren
Foljande skarm visas darefter (se Figur 63).

221051202 INSTALLATION AV SET = 100%

08:24
Total insamlad volym: OmL

LASNING AV
HEMATOKRIT-SENSORN
Stang sensorns 13s
for hematokrit.

Figur 63: Stdngning av laset till hematokritldsaren

- Stang klaffen pa hematokritldsaren (se Figur 64).
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5

b
57 N

Figur 64: Stdnga klaffen pa hematokritldsaren

4.9.14. Installera en i-SEP behallare for bloduppsamling

Foljande skarm visas darefter (se Figur 65).

221051202 INSTALLATION AV SET = 100%

08:24
Total insamlad volym: OmL

Volym i uppsamlingsbehéllare

‘ ,
BLODUPPSAMLING
BEHALLARE 4
S&tt in Bloduppsamlingsbehdllaren 2

i sin hallare.

Figur 65: Skarm till installation av behéallare fér bloduppsamling

Fall ut behallarearmen fran ATS (se Figur 66).

Figur 66: Utfdlining av behéllarearm

> Oppna den genomskinliga ytterfdrpackningen som innehaller i-SEP blodinsamlingsbehallare.
- Skjut in behallaren fér blodprovstagning i behéllarhallaren (se Figur 67).
> Sténg de manuella kldmmorna pa férlangningsslangen for utloppsroret till burken.
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Figur 67: Installation av en behéllare

- Stang klammorna pa uppsamlingsslangen och anslut sedan uppsamlingsslangen for i-SEP
autotransfusionsbehandlingsset till i-SEP BCR genom att skruva pa de tva Luer-anslutningar (se Figur
68).

Figur 68: Anslutning till autotransfusionsbehandlingssetet
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4.9.15. Inférande av slangen i den optiska sensorn i uppsamlingsledningen

Foéljande skarm visas darefter (se Figur 69).

22/05/2023 INSTALLATION AV SET

Total insamlad volym: OmL

08:24

LEDNINGSGUIDE
Installera de 3 slangarna i
motsvarande elektroklammor och
i deras stod.

Figur 69: Skérm till installation av uppsamlinfslangen i den optiska sensorn

- Placera slangen i den optiska sensorn till uppsamlingsledningen och tryck pa den med fingret for att trycka
in den helt i sensorn (seFigur 70 ).

Figur 70: Installation av slangen fér optiska sensorer i samlingsledningen

61/158



D-PRO-021SV-V9.1_Rev2024-05-31 @

4.9.16. Saitta in tvéttvitskepase

Foljande skarm visas darefter (se Figur 71):

221051202 INSTALLATION AV SET = 100%

Total insamlad volym: OmL

08:24

Volym i uppsamlingsbehéllare

‘ ,
TVATTVATSKA
Montera slangen i sitt stod.

Montera Tvattvatskepdsen 2
pa sitt stéd och anslut pasen.

Figur 71: Skadrm till installation av tvéttlésning

Péasen med tvattvatska stélls in pa féljande satt (se Figur 72):
- Stang de manuella klammorna pa tvattledningen.
- Anslut en eller tva pasar med steril isotonisk koksaltldsning till tvattlinjen via en eller tva spikes for
tvattlinjen.
- Omden andra pasen med isotonisk koksaltlésning inte ar ansluten, 1at den andra manuella kiAmman vara
stangd.
- Hang upp pasen/pasarna med tvattvatska pa det stativ som ar avsedd for detta &ndamal pa ATS; om tva
pasar hangs upp pa stativet rekommenderas det att de tvad pasarna ansluts till spiken. Volymen av
aterstdende mangd tvattvatska overvakas genom végning, och om en andra pase inte ar ansluten
kommer detta att stdra varningarna fér byte av pase.

<

Figur 72: Installation av tvéattvétskepase
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4.9.17. Saétta in slangen i avfallssensorn

Foljande skarm visas darefter (se Figur 73).

221051202 INSTALLATION AV SET = 100%

Total insamlad volym: OmL

08:24

AVFALLSSENSOR
Montera slangen i den
optiska avfallssensorn.

Figur 73: Skadrm tillinstallation av slagen i den avfallssensorn

- Placera slangen i avfallssensorn och tryck pa den med fingret for att trycka in den helt i sensorn (se Figur
74).

-

Figur 74: Installation av slangen i den avfallssensorn
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4.9.18. Inséttning av icke-detekterbara delar och kontroller

Foéljande skarm visas darefter (se Figur 75).

22/05/2023 INSTALLATION AV SET

@ 00:07:49 Total insamlad volym: OmL

KONTROLLERA FOLJANDE DELAR:

: o Installation av avfallspdse + slang.
Volym i uppsamlingsbehéllare

e Installation av pase och slang for reinfusion.

Placering av slangarna i deras stod.

l ‘ > o Anslutning for tvattvéatskepdsar.

e Anslutning for bloduppsamlingsbehdliare
till behandlingsaggregatet.

BEKRAFTA ATT
KOMPONENTERNA

Figur 75: Skdrm till installation av de icke-detekterbara delarna

4.9.18.1.Inséttning av avfallspasen

Avfallspasen stalls in pa féljande satt (5 liters avfallspase och 10 liters avfallspase) (Se Figur 76):
- Tauti-SEP-avfallspasen fran i-SEP-autotransfusionsbehandlingsutrustningen och veckla ut den
helt och hallet.
Varning: Om avfallspasens véaggar klibbar ihop, byt ut i-SEP-avfallspasen.
- Hang upp avfallspasen pa i-SEP autotransfusionssystemets hylla med hjalp av de tva krokarna pa
pasen.

Figur 76: Installation av avfallspdsen

- Kontrollera att Luer-anslutningen ar korrekt atdragen.
- Kontrollera att avloppsventilen ar stangd.

4.9.18.2. Sétt in aterinfusionspéasen,

> Ta bort stativet for Aterinfusionspasen genom att dra uppat, montera fastet pa dnskad hojd (se Figur 77).

5

-SEP

Figur 77: Stativ for Aterinfusionspasen
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> Hang Aterinfusionspasen i en av krokarna pa ATS Aterinfusionspase-stativet (pa baksidan) med hjalp av
det centrala dgat pa pasen; stativet kan vridas dven om hojden ar fast. For att sdnka stativet, mandvrera

spaken (se Figur 78).

Figur 78: Installation av Aterinfusionspasen

> Satt in Aterinfusionslinjen i det lampliga sparet (se Figur 79).

-~
———

Figur 79: Inférande av &terinfusionsledningen i sparet

4.9.18.3.Sétta in slangen i elektrokldmmorna

- Placera slangen i botten av sparen pa alla elektroklammor (se Figur 80).

BCR elektroklamma
Aterinfusion Elektroklamma
FiberElektroklamma
Tvatt Elektroklamma
Behandling Elekirokldamma

Avtappning Elektroklamma

Avfall Elektroklamma

Figur 80: Stallen av elektrokldmmorna
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4.9.18.4.Sétta in slangarna i slangféstet

- Placera slangarna langst ner i slangfastets spar (se Figur 81).

Figur 81: Installation av slangar i slangféstet

4.9.18.5.Kontroller och valideringar

- Kontrollera féljande innan du bekréaftar installationen:
o Anslutning av i-SEP- autotransfusionsbehandlingsset till tvattvatskepasen
o Anslutning av i-SEP- autotransfusionsbehandlingsset till behallaren f6r blodinsamling
o Slangarnas placering i elektroklammorna.
- Bekréfta installationen genom att trycka pa knappen (se Figur 82).

22/05/2023 INSTALLATION AV SET
@ 00:07:49 Total insamlad volym: OmL

KONTROLLERA FOLJANDE DELAR:
o Installation av avfallspdse + slang.
Volym i uppsamlingsbehallare

e Installation av pdse och slang for reinfusion.

Placering av slangarna i deras stod.

el 2
‘ ‘ > o Anslutning for tvattvéatskepdsar.

e Anslutning for bloduppsamlingsbehallare
till behandlingsaggregatet.

BEKRAFTA ATT
KOMPONENTERNA

Figur 82: Validering av verifieringen av de icke-detekterbara delarna
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4.9.19. Stdngning av skyddslocket

Féljande skarm visas darefter (se Figur 83).

221052023 INSTALLATION AV SET =100%
@ 00:07:49 Total insamlad volym:

Volym i uppsamlingsbehallare

W

SKYDDSKAPA
Stang skyddslocket.

Figur 83: Skdrm till stdngning av skyddslocket

- Stang skyddslocket (se Figur 84).

Figur 84: Stdngning av skyddslocket

Om du stanger skyddslocket startar automatiskt ett autoteststeg fér maskinen. Elektroklammorna roterar och
sensorerna kalibreras (se Figur 85).
Om locket 6ppnas under autotestfasen avbryts autotestfasen.
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05107202 INSTALLATION AV SET —100%
@ 00:08:17 Total insamlad volym: OmL o

Volym i uppsamlingsheh8llare ... Pagar
KALIBRERING
T T T T T

u

Figur 85: Kalibreringmeny efter installation

4.9.20. Stéll in aspirationen och férbered blodinsamlingsbehallaren.

Blodet som hamtas fran patienten under den intraoperativa fasen samlas upp i uppsamlingsbehallaren som &r
ansluten till en sug- och antikoaguleringsledning och till ett vakuumgenereringssystem.

4.9.20.1.Satta igang den kirurgiska sugen

> Sla péa den kirurgiska vakuumpumpen i-SEP ATS enligt beskrivningen i avsnitt 4.7.2.

4.9.20.2. Installation av vakuumregulatorn

i-SEP ATS har en intern vakuumpump inne i systemet och behdver inte anslutas till vdgguttagen for att fa tillgang
till vakuum. Vakuumregulatorn monteras och ansluts till i-SEP ATS (se Figur 86).

Montera ett antibakteriellt filter (Punkt 5) pa Iamplig vakuumregulatorutgang.

Anslut den ena &nden av i-SEP-vakuumledningen (Punkt 6) till utloppet fér det antibakteriella filtret.

Sla pa vakuumregulatorn genom att trycka pa den gréna knappen (legend 3) pa vakuumregulatorn.
Justera vakuumet till en nivd mellan 0 och -200 mbar, helst -150 mbar, genom att vrida det gréna
justeringshjulet (Punkt4) pa& vakuumregulatorn medan du kldmmer eller férseglar i-SEP-
vakuumledningen. Vakuumnivan visas pa ratten (Punkt 1) med en indikatornal (Punkt 2).

Om sug- och antikoagulationsledningen inte &r omedelbart ansluten till behallareen ska du stanga av
vakuumpumpen och starta om den nar du installerar sug- och antikoagulationsledningen.

v v

Observera: Vid behov &r det méjligt att ansluta maskinen till vdggutsuget genom att anvédnda den standardiserade
vakuumpluggen (Legend 7) pa baksidan av i-SEP ATS och upprepa de atgdrder som beskrivs ovan.
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Justera vakuumet till en niva mellan 0 och -200 mbar,
helst -150 mbar

Indikatornal

Maskin tryckknapp fér av- och paslag

Central reglerventil
Antibakteriellt filter
Slangklamma
Standardiserad  vakuumanslutning (vid behov

anslutning till vaggvakuum)

Figur 86: Installation av vakuum

Varning:
- Byt vakuumledning och antibakteriellt filter pa vakuumregulatorn varje gang du anvander i-SEP ATS.
Produkterna ar engangsprodukter som ér avsedda att anvéndas for en enda patient.

4.9.20.3. Installation av i-SEP-vakuumledningen pa BCR

- Anslut den ena anden av vakuumledningen till det antibakteriella filtret som tidigare installerats pa den

flédesregulator som medféljer ATS.
- Anslut den andra &nden till vakuumintagsporten (gult lock) pa locket pa i-SEP-uttagningsbehallaren (se

Figur 87).

Figur 87: Installation av vakuum fér aspiration

4.9.20.4. Installation av antikoagulansldsningen

> Lyft upp kroken pa hallaren f6r antikoagulanslésningen pa toppen (pa baksidan) av i-SEP ATS (se Figur
88).

> Forbered en péase eller en injektionsflaska med antikoagulantielésning som innehaller heparin enligt
beskrivningen i kapitlet Varningar och férsiktighetsatgarder (kapitel 2.4.6).

- Hang upp behallaren med antikoagulanslésningen pa kroken for hallaren for antikoagulanslésningen
som finns pa baksidan av i-SEP ATS.
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Figur 88: Hallare fér antikoagulantiel6sning

4.9.20.5. Installation av i-SEP-ledningen fér aspiration och antikoagulation

> Oppna den yttre férpackningen for i-SEP-aspirations- och antikoagulationslinjen med hjalp av de I4tt
Oppningsbara systemen ovanfér férseglingen (Se Figur 89).

Figur 89: System fér enkel 8ppning av ytterférpackningen

- Med hjalp av aseptiska tekniker ska du récka éver innerférpackningen till en operatér som arbetar under
sterila férhallanden.
- Overfér den inre sterilt forpackade anordningen till det sterila faltet.

Pa det sterila omréadet,
- Oppna den forsta pappersférpackningen med aseptisk teknik och se till att aldrig réra den andra
férpackningen. Fér att gbra detta drar du férst pa etiketten dar det star ’DRA FOR ATT OPPNA” och
viker sedan ut varje bit med hjalp av dndarna (se Figur 90).

TIRER POUR OUVRIR
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Figur 90: Oppning av det férsta papperspaketet for i-SEP-slangen for aspiration och antikoagulation

- Anvand fliken med texten "DRA FOR ATT OPPNA” pa den andra delen (markerad med en réd pil i

Figur 91) for att komma at det andra paketet.
5]

o

Figur 91: Andra sterila férpackningen efter 6ppnandet av den forsta forpackningen av i-SEP-aspirations- och
antikoagulationsslangen

- Ge Islangen, fortfarande i det steriliserade pappret (se Figur 92), till den sterila
operationssalssjukskdterskan.

Figur 92: Aspiration och antikoagulationsslangen i sitt sterila félt.
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Sugledningen ser da ut sa har (se Figur 93).

Bl hitta

Y-kontakt for att antikoagulera blodet och for att sdtta in aspirationskanylen

Droppkammare

Spike med lock
Antikoagulationslinje
Flodesregulator for antikoagulation

Slutet av aspirations slangen

Figur 93: i-SEP-aspiration och antikoagulationsslangar

4.9.20.6. Anslutning av i-SEP-ledningen fér aspiration och antikoagulering
och i-SEP-blodprovtagningsbehéllaren

- Ta bort det bla skyddslocket (Figur 93, Punkt 1) pa réret med stor diameter fran aspirationslinjen.
- Ta bort en bla plugg som ar fast vid en av de tvd 1/4-tums inloppsportarna fér blod pa locket till
blodinsamlingsbehallaren (en av de tva anslutningarna i Figur 94, Punkt 1 nedan).

Figur 94:Bild Ovanifrén av uppsamlingsbehallaren

- Anslut sugledningen (Figur 93, Punkt 1) till inloppet pa& behallarlocket.

4.9.20.7.Anslutning av_i-SEP-aspirations- och antikoagulationslinjen till
antikoagulationslésningen

Ta bort skyddslocket fran den vita inre férseglingen i slutet av antikoagulationsslangen (Figur 93, Punkt 4).

- Anvand en aseptisk teknik for att punktera infusionstatningen pa den tidigare férberedda behallaren med
antikoagulantieldsning.
- Kontrollera att vakuumpumpen &r igang och att den manuella kldmman pa vakuumledningen &r 6ppen.
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4.9.20.8. Start av i-SEP blodinsamling

> Nar vakuumsystemet &r igdng éppnar du flddesregulatorn pa antikoagulansledningen och later cirka 150-
200 ml antikoagulansldsning extraheras till behallaren innan du bérjar radda blodet (se Figur 95). Denna
volym ska sékerstélla tillracklig fuktning av ytor som kommer i kontakt med blodet.

- Stang flodesregulatorn om du vantar pa blod innan du pabérjar behandlingen, annars justerar du
flédeshastigheten till 120 droppar/minut.

Observera: Det kan vara bra att 6vervaka volymen i BCR i HMI

22/05/2023 INSTALLATION AV SET
& 00:07:49 Total insamlad volym: OmL

KONTROLLERA FOLJANDE DELAR:

; - o Installation av avfallspdse + slang.
Volym i uppsamlingsbehéllare

e Installation av pése och slang for reinfusion.

&) Placering av slangarna i deras stod.

™ = g :
l ‘ 2 o Anslutning for tvattvéatskepdsar.

e Anslutning for bloduppsamlingsbehaliare
till behandlingsaggregatet.

BEKRAFTA ATT
KOMPONENTERNA

Figur 95: Overvakning av behéllarens fyllnad

4.9.21. Oppna de manuella kiimmorna

Féljande meny fér den slutliga installationen visas (se Figur 96).

22/05/2023 INSTALLATION AV SET
@ 00:07:49 Total insamlad volym: OmL

OPPNA DE MANUELLA KLAMMORNA:
o Uppsamlingslang 3x klammor.

Volym i uppsamlingsbehéllare
e Tvattslang 2x klammor.

e Avfalislang 2x klammor.

rj :
° Reinfusionsslang 2x klammor.

BEKRAFTA ATT KLAMMOR
AR OPPNADE

Figur 96: HMI meny fér att 6ppna manuella kldmmor

73/158



D-PRO-021SV-V9.1_Rev2024-05-31 @

> Oppna de manuella kldmmorna pa alla slangar och bekrafta for att slutféra installationen av
autotransfusionsbehandlingssetet

4.9.22. Att pabérja proceduren

Nar autotransfusionsbehandlingssetet ar installerad visas en meny som uppmanar anvandaren att starta

behandlingen i automatiskt lage (se Figur 97).

osj072023 INSTALLATION AV SET = 100%

16:19

Total insamlad volym: OmL o

... Tryck pa
Volym i uppsamlingsbehdllare STARTA FOR

ATT STARTA

u

Figur 97: Installationsmeny fér autotransfusionsbehandlingssetet

> Tryck pd STARTA f&r att starta behandlingen i automatiskt lage.

4.10. PROCEDUR SKARM

For att underlétta Iasningen under behandlingen har skarmen delats upp i olika visningsfénster dar samma typ av
information visas (se Figur 98).

Presentation av behandlingsskidrmen

Allman information (installd "
installationstid, antal cykler och Knapp for
total uppsamlad volym). s s start/paus
""""""""""""""""""""""""""" ~“. J‘i(sta det ljudande larmet
Aktuellt steg och ™, &
statusindikator GRS
............................ Kumulativ volym
behandlat blod
Btodvoh,rm i [rententons i
reservoaren o2 i
y Sllare ... Paghr Total utmatningsvolym FO{ att tY":"ga fram
AUTOTEST overforingen av
m blod till
. OmL Ld reinfusionsvaskan.
Sarskilda program "
For att samla in 300 Tillgang till
ml utspatt blod i historik,
stallet for 500 ml. installation,
........................... hjélp,
parametrar,
For att minska tvatt e L.J.r?g.e.’ ':'.1.a.|.|'.
och oka hastigheten : B
asssssssssssmmsssasssssEEns i B ".‘ —_‘. —‘.. Shitnav
For att oka hematokritnivan 5 % _ Foratttomma
e : Y bloduppsamlingsbehallaren och
" aterinfusionsislangen

Meddelande (larm, varning, fel) For att stoppa bearbetningen for att byta

avfallspase

Figur 98: Procedurskdrm
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En behandling med i-SEP ATS definieras av sekvensen av programfaser. Dessa modelleras av férloppsindikatorns
utveckling samt uppdateringen av fasens namn i sin helhet. Har &r sekvensen av de steg som visas:

Behanding 13 | [

Behandling 2/3 =
Behandling 3/3 e
Overfdring av reinfusion =
Nasta cykel férbereds =

Figur 99: Statusindikator

Varning: Ror inte maskinen (forutom skarmen) under autotest- och behandlingsfaserna.

4.10.1. Automatiska tester

e Nar anvéndaren har tryckt pA START utfér i-SEP autotransfusionssystemet den inledande fasen av
proceduren (se Figur 100). autotransfusionsproceduren startas alltsd genom att tvattvatskan cirkulerar
(start). Detta steg gor det mojligt att utféra sjélvtest for att kontrollera de olika sensorerna och for att fa ut
luften som finns i autotransfusionssetet.

e Om inga avvikelser i programsekvensen rapporteras gar systemet automatiskt vidare till nasta fas. |
handelse av en avvikelse hanvisas till kapitel 5.

05105203 AUTOMATISKT FUNKTION = 100%

08:24
@ 00 1032 Cykelnr: 0 Total insamlad volym: OmL 0

Volym i uppsamlingsbehallare ... P& g ar Total utmatningsvolym
AUTOTEST

U OmL — OmL 5

ﬁ ® Samla upp #W=) Forcerad
300 mL Overféring

i

Avfall Tomning >
forandring m BCR @ Strom av

Figur 100: Meny fér automatisk testning

4.10.2. Véntan pa blodvolym

e Systemet vantar pa att blodet ska samlas i bloduppsamlingsbehallaren tills det nar den tréskelvolym som
kravs for att pabdrja en behandling.

75/158



D-PRO-021SV-V9.1_Rev2024-05-31 @

09/05/2023

AUTOMATISKT FUNKTION
@ 00:10:32 Cykelnr: 0 Total insamlad volym: OmL

Volym i uppsamlingsbehallare ... P& g ar Total utmatningsvolym

O 3

AUTOTEST

Forcerad
Overfoéring

e ' i

Avfall ( ) Hernin ‘ .
forandring {\y BCR (w Simay

Figur 101: Exempel pa skdrmen Vénta pa blod

4.10.3. Process

e Antikoagulerat blod 6éverférs fran behallaren till behandlingsaggregatet.
e Det antikoagulerade blodet tvattas och koncentreras.

Tvéttvatskan pumpas automatiskt in i behandlingsaggregatet med definierad tvatthastighet;
Blodvétskan cirkulerar i uppséttningen mellan behandlingspasen och halfibern (koncentration);
Den vatska som ska avlagsnas evakueras fran behandlingskretsen till avfallspasen via
avfallsledningen;

Systemet tvattas sedan (utspadning);

Koncentrations- och utspadningssteget utfors tre ganger. Namnet pa steget avser utvecklingen
av de tre stegen.

Ett exempel p& en meny visas nedan (se Figur 102).

09/05/2023

AUTOMATISKT FUNKTION
@ 00:10:32 Cykelnr: 0 Total insamlad volym: OmL

Volym i uppsamlingsbehallare ... P& g ar Total utmatningsvolym

BEHANDLING 2/3

OmL B

Forcerad
Overforing

e ' i

Avfall G D Tomnin ‘ .
forandring {\y BCR (w Simay

Figur 102: Exempel pa en procedurmeny

e Om inga avvikelser i programsekvensen rapporteras gar systemet automatiskt vidare till nésta fas. |
handelse av en avvikelse hanvisas till kapitel 5.
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4.10.4. Overféring av reinfusion

- Den tvattade och koncentrerade blodprodukten dverférs fran behandlingskretsen till &terinfusionspasen.
- Om inga avvikelser i programsekvensen rapporteras gar systemet automatiskt vidare till nasta fas. |
héndelse av en avvikelse hanvisas till kapitel 5.

4.10.5. Niésta cykel férbereds

| slutet av dverféringen av blod till reinfusionspasen, utfér maskinen ett steg for att férbereda fér nésta cykel, under
vilket hela satsen rensas och rengérs.

Efter detta steg visas en sammanfattning av uppgifterna fran den just utférda behandlingen pa skarmen, som visas
i det fiktiva exemplet nedan (Se Figur 103).

09/05/2023 AUTOMATISKT FUNKTION
@ 00:22:50 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1186mL

Volym i uppsamlingsbehéllare ... Vantar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

166, ~Eo— 270, ™

<70 Cykelnr.2

Samla upp / Forcerad
300 mL ‘ Overforing

Utgdng
44% hematokrit 12imL

Ingéng
hematokrit

- \. y- ,
Avfall | Tomning =
forandring @ BCR E Stréim av

Figur 103: Sammanfattning av behandlingens slut

300mL

4.10.6. Upprepning av cykeln

- Nar blodprodukten har behandlats gar programmet tillbaka till fasen Vanta pa blod.
- Omttillrackligt med antikoagulerat blod samlas in i BCR bérjar en ny behandlingscykel: programmet atergar
till den fas som beskrivs i 4.10.2.
- Cykelnumret 6kar med ett.
- Om volymen antikoagulerat blod som samlats in &r mindre an tréskelvardet fér att automatiskt starta en
ny cykel har anvandaren tva alternativ:
o Behandla den insamlade blodvolymen: se kapitel 4.11.7;
o Behandla inte den insamlade blodvolymen férrén det finns tillrdckligt med blod for att starta en ny
cykel.
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4.11. BEHANDLINGSALTERNATIV

4.11.1. Allmént - att viélja ett program

Standardlaget startas automatiskt nar ATS startas. Anvéndaren kan véxla fran standardlage till akut funktion eller
inféra specifika funktioner som passar anvandningsomradet.
De anvandningssammanhang som styr valet av ett 1age eller en funktion beskrivs i féljande tabell:

Typ av

program Programmets namn Anvandningssammanhang

Standardvillkor for anvandning: det &r inte fraga om en nddsituation, en autolog
blodprodukt av hég kvalitet begérs inom en standardiserad tidsperiod.

Lagen En autolog blodprodukt behévs sa snart som méjligt pa grund av en nddsituation
Akut funktion under en operation, t.ex. en blédning. Det kan finnas rester av heparin och fritt
hemoglobin dver de angivna tréskelvardena.

Anvéandaren &ar van vid att arbeta med en blodprodukt med ett hogt
hematokritindex, hégre an 55 % (femtiofem procent). Det ar ingen nddsituation.
Volymer som &r l&gre an de tréskelvolymer som definierats i det automatiska laget
kan behandlas, for periodiskt tatare aterinfusioner. Ett exempel ar en operation
med tva operationssekvenser: en forsta sekvens som ger sma blodférluster och
en andra som ger stora blodférluster. Behandlingsfunktionen pa 300 ml kan véljas
under den forsta kirurgiska sekvensen, sa att en tom uppsamlingsbehallare finns
tillganglig innan den andra kirurgiska sekvensen inleds.

Uppméarksamhet: Den har funktionen &r endast tillganglig fér ST0501GB-
modellen.

Under en automatisk behandling vill anvéndaren att den behandlade
blodprodukten ska vara tillganglig snabbare. Behandlingen &r kortare an i
Forcerad 6verféring standardldge. Det kan finnas rester av heparin och fritt hemoglobin &ver de
angivna tréskelvardena.

Koncentrationen av blodprodukten &r > 40 % (fyrtio procent).

| slutet av den avsedda anvandningen av ATS kan anvéndaren behandla den
blodvolym som finns kvar i blodinsamlingsbehallaren sa att det aterstdende blodet
inte gar till spillo. Den koncentrerade blodproduktens egenskaper presenteras i
informationssyfte (koncentrerad blodvolym, beréknad slutlig
hematokritnivd).Anvandaren informeras om den behandlade produktens
egenskaper inte motsvarar dem som definierats fér standardmetoden
(hematokritniva stérre &n 40 procent). Anvandaren kan bestdmma om den
utgaende produkten ska behandlas for aterinfusion eller om den ska slangas.
Denna funktion gor det méjligt fér anvandaren att pa ett sakert satt byta avfallspase
Byte av avfallspase eftersom den ar trasig eller néstan full. Maskinen registrerar begaran och avbryter
behandlingen vid den bésta tidpunkten fér att &ndra den.

Denna funktion gor det mojligt fér anvandaren att ta en paus eller omedelbart
Pausa stoppa den peristaltiska pumpen om det uppstar problem. Behandlingen avbryts
och kan aterupptas senare.

Automatiskt funktion

Hematokrit ++

Samla upp 300 mi

Funktioner

Senaste behandling

Pausa
programmet

4.11.2. Pausa

nappen anvands for att pausa systemet av olika anledningar, maskinen stannar omedelbart.

Om en begaran om att pausa maskinen gérs under ett steg dar filtret befinner sig i blod, startas en time-out for att
undvika att blodet tépper till (proppar till) filtret. Nar denna tidsgrans har 16pt ut kommer systemet automatiskt att
avbryta stoppet genom filtret fér att halla autotransfusionsbehandlingssetet igdng och for att sékerstalla korrekt
filtrering nar behandlingen startas om.

Det ar mojligt att avbryta behandlingen under filterrengéringsfasen genom att trycka pa STOPP-

STOPP-knappen ersétts av START-knappen.

Tryck pa START-knappen for att starta uppldsningssteget igen.
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Varning: Ju langre filtret stannar kvar i blodet under ett STOPP, desto stdrre ar risken fér 6kad féorsdmring av de
ihaliga fibrerna och/eller en férlangning av behandlingstiden.

Nar maskinen ar pausad ar det bara att trycka pa den centrala knappen igen fér att starta behandlingen igen
. Den fortsatter automatiskt dar den slutade under den pagaende cykeln.
4.11.3. Akut funktion

Beroende pa hur operationen ser ut kan det handa att anvandaren vill byta till akut funktion (se 4.11.1).

e Tryck pa E knappen for att aktivera akut funktion.

¢ Foljande meddelande visas pa skarmen:
”Aktivering av detta lage innebar en risk for att heparin och fritt hemoglobin finns i blodet.”

Y %)

o Bekréafta genom att trycka a knappen eller vagra genom att trycka pa nappen.

e Om anvandaren inte har gjort nagot val férsvinner meddelandet efter en viss tid (flera sekunder) utan att
funktionen startas.

o Nar akut funktion &r aktiverat visas en aktiv akutsknapp
(se Figur 104).

och detta l&ge visas i den dvre bannern

09/05/2023 AKUT FUNKTION
@ 0032 11 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1188mL

Volym i uppsamlingsbehdllare ... Vantar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

[J 168 Y 270.. ™

™ Samla upp =) Forcerad
300 mL Overféring

i

N ¥ /£ \
( Avfall ( TOomning >
g Akut HT ++ @ forandring @ BCR @ Strom av

Figur 104: Akut funktion

e Akut funktion kan minska antalet koncentrationer och/eller tvattvolymen i behandlingen.

e Akut funktion avslutas med éverféringen av den behandlade blodprodukten i enlighet med nédlaget.
e  Akut funktion férblir aktiverat.

e  Tryck pa nddknappen igen for att avaktivera laget.

Observera:
e | akut funktion ar funktionen HT++ hematokrit inte tillgénglig.
e | akut funktion ar funktionen Forcerad éverféring inte tillganglig.
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4.11.4. Tvangséverféring

Beroende pa& anvandningssammanhanget kan det h&nda att anvéndaren vill byta till den forcerade
Overféringsfunktionen (se punkt 4.11.1).

o Denna funktion gor att blodet snabbt kan aterforas till Aterinfusionspasen.

e Tryck pa . knappen for att aktivera funktionen "Forcerad 6verféring” (se Figur 105).

o9/0s/2023 AUTOMATISKT FUNKTION = 100%

08:24
@ 00:32:07 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1187mL

Volym i uppsamlingsbehdllare ... Vantar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

U 167. ® 270, ™

m Forcerad

2,
§ Samla upp P - YR
> 300 mL Forcerad 6verforingsfunktion: < :j’ Overféring

Om du aktiverar denna funktion finns en
risk for kvarvarande heparin och
fritt hemoglobin i blodet.

Bekrafta for att aktivera. x/J )

Avfall ‘ TOomning . ¥
frandring m BCR @ Strom av

Figur 105: Skérm till funktion fér forcerad dverféring

Y %)

knappen eller avvisa genom att trycka pa

e  Bekréfta genom att trycka pa knappen.

e Nar funktionen ” Forcerad o&verforing” ar aktiverad visas en aktiverad unktionsknapp for
tvangsoverforing och den évre bannern blir lila (se Figur 106).

e Funktionen "Forcerad 6verforing” avslutas med att den behandlade blodprodukten éverférs i enlighet med
standardmetoden till den koncentration dar den finns.

¢ Funktionen "Forcerad dverféring” avaktiveras automatiskt for nasta cykel.
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09/05/2023 FORCERAD OVERFORING
@ 003244 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1187mL

Volym i uppsamlingsbehallare ... Vantar Total utmatningsvolym

U 167 ) 270, ™

o ‘ Samla upp Forcerad
300 mL 4 Overféring

i

£ /\ /,/ )
Avfall ( TOmning >
Akut HT ++ KN forandring ‘ BCR Strém av

Figur 106: Forcerad dverférings skdrm med aktiverad funktion

Observera:
¢ Nar funktionen ”forcerad 6verforing” har aktiverats kan endast akut funktion aktiveras.

4.11.5. 300 ml behandling

Beroende pé anvandningssammanhanget kan anvéandaren vilja byta till funktionen 300 ml behandling”. Den har
funktionen kan inte aktiveras om en ST0301-uppséttning anvands.

e Denna funktion gor det mgjligt att behandla en mindre volym.
Observera: Denna funktion kan endast aktiveras om en ST0501 behandlingsuppséttning anvénds.

e Tryck pa mknappen for att aktivera 300 ml behandlingsfunktionen.
e Foljande meddelande visas pa skarmen (SeFigur 107):

ogjos/2023 AUTOMATISKT FUNKTION = 100%

08:24
@ 00:32:07 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1187mL

Volym i uppsamlingsbehdllare ... Vantar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

U 167, con—— S 170 5

T ggomlr?]tjpp 300 mL Insamlingsfunktion: ‘ m) Forcerad

Om denna funktion aktiveras Overforing

minskas den overférda blodvolymen
till 300 mL.
Bekrafta for att aktivera.

Avfall ‘ TOomning >
forandring m BCR @ Strém av

Figur 107: 300mL behandlingsmeny
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»

Y %)

e Bekréafta genom att trycka pa nappen eller avvisa genom att trycka pa nappen.

o
e Den aktiverade funktionen "300 ml behandling” visas med en funktionsknapp for behandling BE.ill(se
Figur 108).
e Funktionen "300 ml behandling” forblir aktiverad fér nésta cykel.
e  Tryck pa knappen 300 ml behandling igen for att avaktivera funktionen.

osjo5/2023 AUTOMATISKT FUNKTION = 1005

08:24

@ 0032 17 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1187mL

Volym i uppsamlingsbehéllare ... Vantar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

U 167, co— S 70 =

Forcerad
Overforing

< G

Avfall 4 . Témnin :
forandring {9 BCR (w Strom av

Figur 108: 300 ml behandlingsmeny med funktionen aktiverad

4.11.6. Ho6ga hematokritkoncentrationer
Beroende pa anvandningssammanhanget kan anvandaren vilja byta till HT++-funktionen (se Figur 109).

o9/0s/2023 AUTOMATISKT FUNKTION = 100%

08:24
@ OO: 32:07 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1187mL

Volym i uppsamlingsbehdllare ... Vantar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

U 167mL G / 270mL B

™1 g‘ggﬂnaqup Hematokrit ++ Funktion: ; Forcerad

Aktivering av denna funktion leder Overftring

till en 6kning av hematokriten
med cirka 55 %.
Bekrafta for att aktivera.

Avfall ‘ Tomning >
forandring H BCR @ Strom av

Figur 109: Skarm till funktion h6g hematokrit

e Denna funktion gér det méjligt att fa blod i Reinfusionspasen med en hégre hematokritkoncentration &n 55
%.
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e Tryck pa knappen for att aktivera HT++-funktionen.

e Foljande meddelande visas pa skarmen:

e Aktiveringen av detta lage resulterar i en 6kning av hematokritindexet till 55 %, en langre behandling och
en forlust av trombocyter. Bekrafta lanseringen”

Y

e Bekréafta genom att trycka a knappen eller vagra genom att trycka pa nappen.

e Den aktiverade "HT++"-funktionen visas med en aktiv HT++-funktionsknapp . (Se Figur 110)
e HT++-funktionen avaktiveras automatiskt nar blodet har éverforts till aterinfusionspasen.

os/05/2023 AUTOMATISKT FUNKTION = 100%

08:24

@ 0032 17 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1187mL

Volym i uppsamlingsbehéllare ... VAntar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

U 167, cm— > 70, "

Samla upp B Forcerad
300 mL Overforing

Y il

Avfall G D Tomnin ‘ .
forandring {\y BCR (w Simay

Figur 110: Meny till h6g hematokrit med funktionen aktiverad

Observera:
e Nar HT++-funktionen har aktiverats kan alla andra lagen eller funktioner startas.

4.11.7. Senaste behandling
¢ Funktionen "Sista behandling” gér det mgjligt att tomma BCR (se Figur 111).

e Tryck pa nappen for att aktivera funktionen Sista behandling.

e Foljande meddelande visas pa skarmen:
"Sista behandlingsfunktionen: Om du aktiverar den har funktionen tommer du
bloduppsamlingsbehallaren. Bekréafta for att aktivera.”
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09/05/2023 AUTOMATISKT FUNKTION
@ 00 3207 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1187mL

Volym i uppsamlingsbehdllare ... Vantar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

U 167/, a——

Tomningsfunktion for BCR :
Om du aktiverar den har funktionen o Overféring
tommer du
bloduppsamlingsbehallaren.
OBS! Anvandning av funktionen
mdste begransas av proceduren.

Avfall | Témning >
forandring ‘., BCR @ Strom av

Figur 111: Meny fér den sista behandlingen

X x
e Bekréafta genom att trycka pa nappen eller avvisa genom att trycka pa nappen.
e Den aktiverade funktionen "Sista behandling” visas med en aktiv funktionsknapp for sista behandling

e

e Hematokritkoncentrationen i den behandlade blodprodukten beradknas. Anvandaren far ett
larmmeddelande om det inte ar méjligt att uppfylla behandlingsspecifikationerna, dvs. om det inte finns
tillrackligt med blod att behandla (systemets minimivolymer har inte uppnatts).

e Anvandningen av sista behandlingsfunktionen kan leda till ett luftintag i behandlingsaggregatet.

e Nar blodet har behandlats och 6verforts till aterinfusionspasen téms aterinfusionslinjen fér att helt och
hallet rddda den behandlade blodprodukten.

Observera:
- I handelse av ovantad blodférlust ar det alltid mojligt for operatoren att inleda en procedur. Det
behandlade blodet spads ut med tvattvatskan (NaCl 0,9 %) som finns i aterinfusionslinjen.

- Den sista behandlingsfunktionen kan anvéndas for att behandla ett kraftigt utspatt blod.

4.11.8. Byte av avfallspase

e Funktionen gér det mojligt att stoppa systemet i ratt 6gonblick for att byta ut avfallspasen som ar full av
systemets tvattvatska mot en extra avfallspase som levereras av i-SEP.
¢ Funktionen kan nér som helst initieras av anvéndaren eller av systemet.

For att aktivera funktionen Byt avfallspase maste anvindaren:

e Tryck pa nappen for att aktivera funktionen Byt avfallspase.

Programmet tar hansyn till begaran och pausar systemet vid en tidpunkt da det inte finns nagon risk fér
igenséttning av fibern. Programmet uppmanar sedan anvandaren att byta avfallspase.
e Byt ut den fulla avfallspasen mot en tom avfallspase (se kapitel 4.14.1.3).
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) »
e Bekrafta genom att J/ rycka pa knappen for att Iata maskinen veta att &ndringen har gjorts och for
att starta om cykeln dar den slutade.
Observera: Overvakningen av avfallspasens volym aterstélls till noll sa snart den dr bekréftad..

e Systemet informerar dig om behovet av att byta avfallspase (se Figur 112):

e Beroende pa hur full avfallspasen ar visas ett meddelande i informationsfaltet p& skérmen for att
varna dig om fylinadsgraden i avfallspasen.

e Om den hogsta tillatna volymen 6verskrids utan att anvandaren har aktiverat funktionen Byt
avfallspase kommer ATS att vanta till ndsta basta tidpunkt for att stinga av systemet.

e  Programmet pausar systemet nar det inte finns nagon risk fér igenséttning av fibern. Programmet
uppmanar sedan anvandaren att byta avfallspase.

e Byt ut den fulla avfallspasen mot en tom avfallspase (se kapitel 4.14.1.3).

o9j05/2023 AUTOMATISKT FUNKTION (= 100%
@ 0032 17 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1187mL

Volym | uppsamlingsbehallare ... VAntar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

U 167, comm— 270 ™

Forcerad

Varning for avfallspdsar: Overfiring

Begaran &r registrerad.
Vanta pd stopp.

/"-"\ - )
Avfall . Tomning "
forandring (y BCR ER Strom av

Figur 112: Meny fér att byta avfallspase pa anvdndarens begéran

Y

e Bekréafta genom att trycka pa knappen

412. AVSLUTA PROCEDUR

e  Funktionen "Avsluta Procedur ” gor det méjligt att stdnga av maskinen.

EN

Tryck pa knappen for att aktivera funktionen Maskinavstangning eller tryck i minst tva sekunder pa
|

tryckknappen @U pa skarmhallaren (rod cirkel nedan, se Figur 113).
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Figur 113: ATS i drift

Om du trycker pa knappen under en cykel utfér ATS funktionen "Avsluta Procedur”.

Om anvandaren trycker pa knappen innan programmet startas i automatiskt lage gar HMI:n till skarmen for
avstangning.

Sténg sedan de manuella klAmmorna och bekréfta att du stanger av HMI.

Om du trycker pa knappen under en cykel utfor ATS funktionen ”Avsluta proceduren”.

e Foljande meddelande visas pa skarmen (SeFigur 114):

15057202 AUTOMATISKT FUNKTION =y
@ 00:13:31 Cykelnr: 0 Total insamlad volym: OmL o

Volym i uppsamlingsbehallare ... Vantar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM m

™ g
D E
On On
m Samla upp ‘ "= Forcerad
‘ 300 mL

Stopp av enheten ar begard: ~ Overféring
Varning om validering kravs kan inte
behandlingssetet anvandas langre.
Bekrafta for att stoppa.

/‘&‘ AN PR Al L RO A
[ Akut : 2 m Bgr;nmg END ' Strém av

forandring

Figur 114: Aktivering i slutet av proceduren

-

x)

eller avvisa genom att trycka pa ~~ knappen.

e Bekréafta genom att trycka pa knappen

e Om det bekraftas visas en ny skdrm med en sammanfattning av proceduren (se Figur 115).
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0907203  SAMMANFATTNING AV FORFARANDET (@m0

Installerat set typ ST0501

Antal ‘ Gesammeltes Total ingdng Total utgdng
cykler Total tidsdtgdng Vol. gesamt volym volym
3 01:31:17 1529 mL 1220 mL 270 mL
Overford Ingang Utgang Utgang Aktiverade
volym hematokrit volym hematokrit funktioner

( y Strom av

Figur 115: Meny fér slutet av operationen

- Anvéndaren ombeds att:

o Stang av ATS for att avinstallera autotransfusionsbehandlingsset genom att trycka pa "AV”.

o Det kvarvarande blodet i behandlingspasen kan samlas upp i BCR genom att trycka pa
knappen. | detta fall dppnas behandlings- och BCR-elektrokldmmorna och blodet dverférs med
hjalp av gravitation tills behandlingspasen ar tom.
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4.13. AVSTANGNING AV MASKINEN

Om du trycker pa "AV”-knappen visas skarmen for avstédngning. Stdng de manuella klAmmorna péa det satt som
kravs (se Figur 116).

23/07/2021 AVST A NGNING () 100%

STANG DE MANUELLA KLAMMORNA:

c Uppsamlingslang 3x klammor.
@) attslang 2x klammor.
e Avfallslang 2x klammor.

o Reinfusionsslang 2x klammor.

BEKRAFTA ATT KLAMMOR
AR STANGDA

Figur 116: Begdran om att stdnga de manuella kldmmorna fér avstdngning av maskinen.

"o
o Bekréfta att elektroklammorna har 6ppnats genom att trycka pa ‘) knappen.
Maskinens elektroklammor 6ppnas och skdrmen sténgs av. Férfarandet avslutas.

4.13.1. Stoppa den kirurgiska vakuumpumpen
For att sla pa den kirurgiska vakuumpumpen i-SEP ATS, se avsnitt 4.7.2.

Observera:
o Den kirurgiska vakuumpumpen kan stangas av nar som helst.

4.14. BYTE, AVINSTALLATION OCH BORTSKAFFANDE AV ENGANGSARTIKLAR

4.14.1. Byte av pasar

4.14.1.1.Byte av tvattvitskepase

Tvattvatskepasen kan bytas ut nar anvandaren mérker att en eller tva tvattvatskepasar &r tomma eller nar maskinen
visar féljande skarm (se Figur 117).
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ol /2023 AUTOMATISKT FUNKTION = t00%

08:24
@ 00 1044 Cykelnr: 0 Total insamlad volym: omL o

Volym i uppsamlingsbehallare ... P& g ar Total utmatningsvolym

[ (0, —aEE—————— 0. B

™ Samla upp = m) Forcerad
300 mL Tvittlarm: Overfoéring

Kontrollera tvatt-
slang.

A _— "
Avfall ; " Tomning .
forandring m BCR @ Strém av

Figur 117: Meny ndr maskinen upptécker att tvéttvétskepasen ska bytas ut.

Tre mdjliga scenarier:

e  Forst anvands och tdms de fysiologiska koksaltpasarna samtidigt. For att byta pase vantar du tills ATS har
avslutat en behandlingscykel eller pausar behandlingen nar fibern ar i fysiologisk koksaltlésning (se Figur
118):

e  Sténg de manuella klAmmorna pa tvattledningarna.

e Koppla bort spiken fran den tomma pasen med tvattldsning (sterilt NaCl 0,9 %).

e Perforera forseglingen (efter att tidigare ha tagit bort skyddslocket) pa den nya pasen med
tvattvatska med den tillgangliga spiken.

e Oppnaigen kidmman pa den nytillférda tvattslangen.

e Upprepa de tva stegen ovan for att byta ut den andra pasen.

e  Fortsatt med resten av proceduren.

e For det andra, om tva pasar ar installerade och endast en pase ar tom, kan pasen bytas ut under
behandlingen.

e Sting den manuella klamman pa tvattledningen som motsvarar den tomma eller saknade
tvattmedelspasen.

e  Oppna kldmman pa den andra tvattledningen (full pase).

e Koppla bortspiken frdn den tomma pasen med tvattlésning (sterilt NaCl 0,9 %).

e Perforera forseglingen (efter att tidigare ha tagit bort skyddshuvudet) pa den nya
tvattmedelspasen med den spiken.

e Fortsatt med resten av proceduren.

e  For det tredje, om endast en pase &r installerad och tom. For att byta pase vantar du tills ATS har avslutat
en behandlingscykel eller pausar behandlingen nér fibern ar i fysiologisk koksaltlésning (se Figur 118):
e Stédng den manuella klAmman pa tvéattledningen.
e Koppla bort spiken fran den tomma pasen med tvattidsning (sterilt NaCl 0,9 %).
e Perforera fbrseglingen (efter att tidigare ha tagit bort skyddshuvudet) pa den nya
tvattvatskepasen med den frigjorda spiken.
o Oppnaigen klamman pa den nytillférda tvattledningen.
e Fortsatt med resten av proceduren.
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Figur 118: Byte av tvéttvétskepase

4.14.1.2.Byte av aterinfusionspase

Aterinfusionspésen kan bytas ut (se Figur 119) vid olika tillfallen:
e Nar behandlingen pagar: pausa behandlingen (se kapitel 4.11.2) och f6lj instruktionerna 1-8 nedan.

e Nar ATS fragar efter det: Folj stegen nedan och tryck pa knappen for att teruppta behandlingen.

' \

Figur 119: Aterinfusionspase

De atgarder som ska utféras &r féljande (se Figur 120 och Figur 121):
1. Stang den manuella klamman fér Aterinfusionslinjen under Aterinfusionspasen.
2. Stdng den manuella kldmman for Aterinfusionslinjen som ar placerad mellan
flodesférdelningsledningen och Luer-anslutningen fér setets Aterinfusionslinje.
3. Koppla bort Aterinfusionspasen som innehaller koncentratet genom att skruva loss Luer-
kopplingen.
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4. Stang Luer-korken till Aterinfusionspasen, med korken fast vid Luer-kontakten. Kom ihag att ta

bort locket fran aterinfusionsslangen i férvdg och foérvara det i den ldstagbara

férvaringsbehallaren som finns for detta &ndamal fér eventuell framtida anvandning.

Packa upp en ny aterinfusionspase.

Anslut den tomma Aterinfusionspésen.

7. Kontrollera att den manuella kldmman for Aterinfusionsslangen under den nya
Aterinfusionspasen &r éppen.

8. Stang den manuella klamman for Aterinfusionslinjen som ar placerad mellan
flodesfordelningsslangen och Luer-anslutningen for setets Aterinfusionslinje.

o o

Figur 121: Byte av &terinfusionspdse 2/2

Varning:
e Anslut en ny aterinfusionspase pa rétt satt for att undvika blodférlust eller risk f6r AEB.
« Oppna klamman pa den nya aterinfusionspasen for att undvika blodstank.
e Kom ihag att bara personlig skyddsutrustning vid denna hantering.

4.14.1.3.Byte av avfallspase

Aterinfusionspasen kan bytas ut (se Figur 122) vid tva olika tillfallen:

Figur 122: Avfallspase (BW5000: vénster, BW1000: rétt)
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e  Om avfallspasen ar for full enligt anvédndaren och denne véljer att aktivera byte av pase pa HMI:n. @
e Vanta tills autotransfusionssystemet uppmanar dig att byta avfallspase eller véanta tills
autotransfusionssystemet har avslutat en behandlingscykel.
e Ett meddelande visas som visar att avfallspasen kan bytas ut.
e Om avfallspasen ar for full och maskinen upptacker fér mycket avfall uppmanar ATS anvandaren att byta
avfallspase:
e Ett meddelande visas som visar att avfallspasen kan bytas ut.

| bada fallen ska du utféra féljande steg (se Figur 123).

Stang den manuella klAmman pa avloppsledningen till i-SEP-behandlingsaggregatet.
Packa upp en ny tom i-SEP avfallspase.

Skruva loss Luer-anslutningen pa avloppsledningen.

Skruva fast den tomma pasen pa Luer-anslutningen pa avloppsledningen.

Sténg den fulla avfallspasen med det lock som finns pa avfallspasen for detta &ndamal.
Kassera avfallspasen i enlighet med sjukvardsinrattningens standardrutiner.

Sétt i avfallspasen enligt instruktionerna i avsnittet 4.9.18.1 (Satt i avfallspasen).

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.

& \ |
Figur 123: Byte av avfallspase (BW1000)

Varning:
o Oppna klamman pa avloppsledningen igen sa att foljande koncentrationer kan koras korrekt.
e Kom ihag att bara personlig skyddsutrustning vid denna hantering.

4.14.1.4.Byte av mikroaggregatkammaren

Kammaren for mikroaggregat (se Figur 124) som ar placerad vid inloppet pa autotransfusionssetet kan bytas ut
under behandlingen. Kammaren fér mikroaggregat byts ut om den blockeras av sarskilt blodproppar.

Figur 124: Kammaren fér mikroaggregat

Stegen for att genomféra detta utbyte ar féljande (se Figur 125 ochFigur 126)):
e Om du vill byta kammaren pausar du behandlingen.
e Sténg den manuella klAmman pé blodinsamlingsledningen pa i-SEP BCR:s utloppsslang.
e Sténg den manuella klamman pa bloduttagsledningen, pa i-SEP
autotransfusionsbehandlingsuppséattningens sida av bloduttagsledningen.
e Stang klAmman p& mikroaggregatkammaren.

92 /158



D-PRO-021SV-V9.1_Rev2024-05-31

e Lossa de tva Luer-anslutningarna fran kammaren fér mikroaggregat.

e Kassera mikroaggregatkammaren i enlighet med sjukvardsinrattningens standardrutiner.

e Packa upp en ny i-SEP-mikroaggregatkammare med hjélp av aseptisk standardteknik.

e  Sétt fast de tva Luer-anslutningarna pa den nya mikroaggregatkammaren.

o Oppna de tva tidigare stangda kliammorna igen. Aterstill mikroaggregatkammaren genom att
trycka ihop kroppen 4-5 ganger.

e Fortsatt med resten av proceduren.

Figur 126: Byte av mikroaggregatkammaren 2/2

Varning:
e Det reckommenderas starkt att anvdanda personlig skyddsutrustning vid denna hantering.

4.14.2. Slutlig och fullsténdig avinstallation

Den slutliga och fullstéandiga avinstallationen av tilloehdren gérs medan ATS &r avstangd. Alla férbrukningsdelar
kan slangas i enlighet med sjukvardsinréttningens standardrutiner, eftersom de innehaller blod som kan vara
kontaminerat med patogena dmnen.

Observera:
e Tillbehdr kan inte avinstalleras om ATS inte ar avsténgt.
e Tabort de anvanda férbrukningstillbehéren frdn behandlingsomradet, stolpar och sarskilda hallare for ATS
en efter en.

Varning:
o Det reckommenderas starkt att anvédnda personlig skyddsutrustning vid denna hantering.

4.14.3. Bortskaffande

Alla forbrukningsartiklar fér aspiration och antikoagulation, behallare fér blodprovstagning, behandlingsset,
aterinfusionspase, tvattmedelspase och avfallspase som fortfarande ar anslutna efter avslutad anvéndning ska
kasseras genom att slangas i Iamplig soptunna pa operationssalen.
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4.15. ATERINFUSION

4.15.1. Koppla bort aterinfusionspasen fér uppséttningen

| slutet av dverféringsfasen, nar ATS ar pausad eller i fasen Vanta pa blod, kopplar du bort aterinfusionspasen pa
samma séatt som nar du byter pase (se kapitel 4.14.1.2.).
Den behandlade blodprodukten i pasen ar tillganglig fér aterinfusion till samma patient.

Uppmaérksamhet: se Varningar och forsiktighetsatgarder (se kapitel 2.4.6.).

4.15.2. Anslutning av en ny i-SEP-renfusionspéase

Om du planerar att kéra en ny cykel ska du ansluta en ny Aterinfusionspése pa samma satt som om du byter pase
(se kapitel 4.14.1.2).

4.16. ANDRA TILLGANGLIGA MENYER

4.16.1. Hjilp

Om information, ett larm, en varning eller ett fel visas kan anvandaren begara mer information genom att trycka pa
hjélpknappen som finns i meddelandena (se Figur 127).

Y
Figur 127: Hjélp-knapp

Hjalpskarmen ger mer information for att vagleda anvéandaren.
Skarmen &r uppdelad pa féljande satt (se Figur 128):

HIALP = 100%

INSTALLATION AV UPPSAMLINGSSLANG

KONTEXT: Behandlingsaggregatet maste vara anslutet till BCR.

INSTALLATIONSANVISNING:

- Kontrollera anslutningen mellan
BCR och behandlingsaggregatet.
- Kontrollera att BCR-
klammorna ar stangda.

Figur 128: Exempel pa en hjdlpmeny

Anvéandaren kan lamna hjalpmenyn pa tre olika satt:
e Genom att trycka pa pilen som pekar at vanster;
e Genom att lata en viss tid forflyta, varefter hjalpmenyn automatiskt férsvinner och gar tillbaka till
foregaende meny.
e  Om ett nytt larm utldéses avslutas hjélpsessionen automatiskt.

4.16.2. Information

Anvandaren kan fa tiligang till information om anvandningen av autotransfusionssystemet genom att trycka pa
informationsknappen (se Figur 129).
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Figur 129: Informationsknapp

Informationsknappen kan nas i féljande faser:
e  Automatiskt funktion,
e Behandling.

09/07/2023 I N F O R M ATI O N (=) 100%

Cykelnr: 0 Total insamlad volym: OmL

HISTORIK Al e BILDTEXTER INSTALLNINGAR UNDERHALL

Figur 130: Informationsmenyn

Nar informationsmenyn visas kan anvandaren vélja mellan fem menyer:
e Historik: presentation av information om den utrustning och behandling som anvénts vid de senaste
behandlingarna - se kapitel 4.16.2.1
e Manuell: Adress och QR-kod for att fa tillgang till den elektroniska handboken
e Hijalp: presentation av i-SEP ATS-lagen och funktioner - se kapitel 4.16.2.2
e Parametrar: Instéllningar av ATS-parametrar — se kapitel 4.16.2.3
e Underhall: se 4.16.2.4

Anvandaren kan ga in i en av de fem menyerna genom att trycka pa motsvarande knapp.
Ett I6senord behdvs for att Idsa upp underhallsmenyn.

Anvéandaren kan lamna hjalpmenyn pa tre olika satt:
e Genom att trycka pa pilen som pekar at vanster;
e Genom att lata en viss tid forflyta, varefter hjalpsmenyn automatiskt foérsvinner och gar tillbaka till
féregaende meny.
e Om ett nytt larm utldses stangs informationsmenyn automatiskt.

4.16.2.1. Historik

| slutet av férfarandet visas skadrmen Historik antingen genom ett direkt stopp eller genom att anvénda
informationsknappen (se Figur 131).

Sk&rmen Historik innehaller en rapport med utgangsdata for de tio senaste autotransfusionsbehandlingarna som
utforts.

P4 vanster sida av menyn valjer anvandaren den behandling (listad efter dag och tid fér ingreppet) for vilken han/hon
vill se informationen.

P& héger sida av skérmen visas data foér den valda behandlingen, antingen i sammanfattning (kumulativa data) fér
en patient som genomgatt flera behandlingar samma dag vid pa varandra féljande tillféllen, eller i detalj, per cykel.
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09/07/2023 H I S TO R I K

Cykelnr: 0

Datum Tid Installerat set typ

12/07/23  15:51 e

12/07/23 14:22 cykler Total tids:’ltgéng

12/07/23  10:14
09/07/23  16:18 3
09/07/23  14:01

07/07/23 17:23 / Overford
7 (\ volym
07/07/23 16:07 .
24/06/23  09:31 Cykel 1 604 mL
23/07/23  15:29
16/06/23  15:03 Cykel 2 526 mL
Cykel 3 0mL

Total insamlad volym: OmL

ST0501
Gesammeltes Total ingdng Total utgéng
Vol. gesamt volym volym
1529 mL 1220 mL 270 mL
Utgang Utgang Aktiverade
hematokrit volym hematokrit funktioner
181 % 44 % HT ++
98 % 44 % HT ++
0% 0% =

Figur 131:Meny fér historik

Anvéandaren kan lamna historikmenyn pa tva olika sétt:
e Genom att trycka pa pilen som pekar at vanster;

e Genom att lata en viss tid forflyta, varefter historikmenyn automatiskt férsvinner och gar tillbaka till den

foregaende menyn.

e Om ett nytt larm utléses stdngs historiksmenyn automatiskt.

4.16.2.2.Hjalp — Program beskrivning

Ské&rmen Program Beskrivning/Hjélp &r en meny som foérklarar de lIagen och funktioner som finns tiligéngliga i i-

SEP autotransfusionssystem (se Figur 132).

Programen listas, men anvandaren kan inte aktivera nagon av knapparna fran denna skarm.

09/07/2023 BILDTEXTER
Cykelnr: 0

AKUT:
Minskar tvétt och okar
behandlingshastigheten.

HEMATOKRIT ++:
Okar hematokriten i det behandlade
blodet med cirka 55 %.

FORCERAD OVERFORING:
Kraver att blodprodukten ska géras
tillgénglig s& snabbt som méjligt.

Total insamlad volym: OmL

BYTE AV AVFALLSPASE:
Avbryter behandlingen vid
lamplig tidpunkt for att
byta avfallspase.

SAMLA UPP 300 ML:
Sanker volymen insamlat blod med ett
STO0501-set fran 500 ml till 300 ml.

TOMNING BCR
Tommer BCR for att bearbeta
den kvarvarande volymen.

STROM AV :
Startar procedur for nedsta
av enheten.

Figur 132: Meny med Programbeskrivning

Anvéandaren kan ldmna menyn Programbeskrivning pa tva olika sétt:

e Genom att trycka pa pilen som pekar at vanster;

e Genom att lata en viss tid forflyta, varefter Programmenyn férsvinner och atergar till den féregaende

menyn.
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e Om ett nytt larm utldéses stdngs programmenyn automatiskt.

4.16.2.3. Parametrar

Pa skarmen fér parametrar kan du justera féljande parametrar (se Figur 133):

09/07/2023 INSTALLNINGAR

Cykelnr: 0 Total insamlad volym: OmL

"HEEHR¥

o O © OO
¢H OITHeCOOPPDO

5 € D
Q10%p® @30:s-Q O 7% ©

Version av resurserna: Revidering 01 _ Programvaruversion:31a

Figur 133: Meny med parametrar

Datum (kalender)

nnnnn

o Enligt formatet DD MMM AAAAA

e  For att gbra detta trycker anvandaren pa uppat- och nedatpilarna fér varje datumenhet.
o Tid (klocka)

e Enligt formatet timmar minuter sekunder

e For att gbra detta trycker anvandaren pa pilarna uppat och nedat fér varje tidsenhet.
e Sprak (ansikte och ljudvagor som kommer ut ur munnen).

e  For att gbra detta trycker anvandaren pa flaggan fér det 6nskade spraket.

o Skérmens ljusstyrka (sol)
e Skarmens ljusstyrka kan justeras genom att trycka pa pilarna som pekar at vanster (mindre ljusstyrka)
eller at héger (mer ljusstyrka).
e Varaktighet fér ljuddampning av larm

e Anvandaren kan bestdmma hur l&nge ett larm &r tyst innan ljudsignalen aktiveras igen.
Denna tid far inte vara kortare &n en definierad tid pa flera sekunder.

e  For att vélja varaktighet trycker anvandaren pé pilarna som pekar at vanster (minskning av varaktigheten)
eller at héger (6kning av varaktigheten).

e Ljudvolym

Ljudvolymen for ljudmeddelanden kan justeras pa en intern skala fran 10 till 100 % inom ATS.
e  For att justera ljudnivan trycker anvandaren pa pilarna som pekar at vanster (minskad volym) eller at hdger
(6kad volym).
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4.16.2.4.Underhall

e Endast underhallspersonal som ar auktoriserad av i-SEP kan fa tillgang till denna sektion med en sarskild
atkomstkod (se Figur 134 och Figur 135).

19/07/2023 TILLTRADE FOR UNDERHALL

Cykelnr: 0 Total insamlad volym: OmL

Ange din dtkomstkod
O O O O

2

19/07/2023

Cykelnr: 0

TTT Volym : 1072 mL FBI Sens. Stat - NoSlang BCR Klamma : Ok Hall : 562 Lsb
Varde : 2 Lsb

TITL:1072g TIT2:296¢g Ldge : Init
TTT Klamma : Hall : 497 Lsb

BCR Volym: : -628 mL BCR Sens. Stat : NoSlang -

CRI Volym: : 30 mL Lige : Tnit Virde : 2 Lsh CRI Klamma : Hall : 2516 Lsb

Volym i avfallspdse : 0 mL VST Sene. Stat - — FBI Klamma : Oké Hall : 577 Lsb
Pumphastighet : 0 rad/s i 4

Lige : Init Varde : 2 Lsb
Total volym : 0 mL CNT Klamma : a : 533 Lsb

. o Hematokritvérde : >99991/ 10%
Jemperatur : 28 °C TRA Klamma : Ok . 2667 Lsb

Enhetens lutning : 1 °C Lage : Init 810 LED : 153 Lsb

Tryckgivare : 0 mbar Stat : Ingen tgard 1300 LED : 11 Lsb WST Klamma : Hall : 285 Lsh

TTT Mélvolym : 0 mL

Nuvarande makrosteg :
HT M3l : 01/10%

Figur 135: Exempel pa en underhallsmeny

417. ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

For att undvika kritiska situationer &r det viktigt att alla larm, forsiktighetsatgarder och varningar for séker
anvandning féljs.

Nar ATS anvands maste anvandaren alltid kontrollera anordningarna noggrant.

Se avsnittet 2.4.6f6r mer information om Varningar och férsiktighetsatgarder vid anvéndning.
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4.18. OVERVAKNING OCH KONTROLLER
Medan utrustningen anvands utfér systemet flera tester for att verifiera enhetens sékerhet och prestanda. Om
funktionsfel upptacks vidtas omedelbart Iampliga sékerhetsatgarder.

Endast ett fel, larm eller varning kan vara aktivt samtidigt. Om mer @n en onormal situation upptacks samtidigt
reagerar utrustningen pa den situation som har hdgst prioritet.

Beroende pa vilket fel, larm eller varning som upptécks kommer enheten att ga in i ett sékert lage for att forst och
framst skydda det blod som behandlas.

4.19. TVANGSAVSTANGNING AV ATS

Om en standardavstangning av ATS (se 4.7) inte kan goras, finns det méjlighet till tvangsavstangning.

4.19.1. Fall 1: Systemfel

Om ATS har ett systemfel (rdd och konstant ljusindikator och kontinuerlig ljudsignal) ska du koppla ur
huvudstromsfdrsérjningen och trycka pa den fysiska PA/AV-knappen pa HMI:n i 10 sekunder.

Maskinen stédngs automatiskt av efter denna procedur.

4.19.2. Fall 2: Tekniskt fel
Om ATS har ett tekniskt fel (se 4.20: ré6d och blinkande ljusindikator) ska du koppla ur huvudstrémmen och trycka
pa den fysiska PA/AV-knappen pa HMI:n i 15 sekunder.
Maskinen stangs automatiskt av efter denna procedur.

4.19.3. Fall 3: ”Sista utvdg”

For att kunna stanga av ATS i féljande fall:
- Pekskarmen ar otillganglig men inget tekniskt fel har upptéckts,
- Den fysiska PA/AV-knappen ér inte tillgénglig,
- Hela HMI fungerar inte.

F6lj nedanstaende procedur:
- Koppla bort huvudstrémsférsériningen,
- Oppna skyddslocket till procedurspasen,
- Hall tvattpasens stdd till ett varde av minst -1 000 g i 10 sekunder.

Maskinen stédngs automatiskt av efter denna procedur.

Detta férfarande ar alltid aktiverat, oavsett funktionssatt, och det kravs inga férutsattningar fér att det ska aktiveras.

4.19.4. Avinstallation av autotransfusionsbehandlingsset efter tvangsavstiangning

Om nagon av de framtvingade avstingningarna som beskrivs ovan anvands, kan maskinen lasas
(elektroklammorna stangs).

For att frigbra den autotransfusionsbehandlingsset som finns i ATS maste maskinen startas om: under den
automatiska testningen vid omstart kommer maskinen att visa att ett autotransfusionsbehandlingsset finns i ATS
och kommer att uppmana anvéandaren att avinstallera det.

Anmarkning: Om ATS inte langre fungerar trots omstart ska du stinga av ATS (méjlighet att anvanda férfarandena
for forcerad avstangning), lasa upp skyddskapan och anvanda elektroklammorna manuellt for att frigbra
autotransfusionsbehandlingsset t och fortsatta med avinstallationen.

4.20. DEFINITIONER

Om i-SEP ATS upptécker en avvikelse under ett program far anvandaren ett informationsmeddelande. Anomalin
kan kategoriseras i en av tre grupper:

e Varning:

e ATS pausar inte systemet. ATS varnar anvandaren for att vidta forsiktighetsatgarder.
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Meddelandet visas mot en bla bakgrund . |

Pausknappen ar alltid tillganglig oavsett vilken typ av avvikelse som upptacks.

e Larm:

e  ATS pausar programmet; larmet anses vara "blockerande”. ATS ger anvandaren instruktioner om hur han
eller hon ska l6sa problemet.

e Om avvikelsen aterkommer fem ganger i rad efter att larmet har visats, och efter fem forsok att 16sa

problemet, &ndrar ATS statusen fran larm till fel.

i |

i

¢ Meddelandet visas pa en gul bakgrund . 4

e Fel:

e  ATS ar ur funktion och anvandaren kan inte géra nagot. Den behandlade blodprodukten kan i de flesta fall
atervinnas i BCR. Anvandaren maste kontakta den tekniska avdelningen fér underhall av ATS.

e Meddelandet visas pa en réd bakgrund
e  For fel under behandlingsfasen finns det i de flesta fall en funktion for att rddda blodet genom att trycka pa

knappen f6r att radda blodet (se Figur 136).

Observera: Funktionen for blodatervinning ar inte tillgadnglig om kvaliteten pa det blod som ska aterinféras inte
langre kan certifieras pa grund av felet eller om ett tekniskt problem hindrar den fran att fungera korrekt.

Elektroklammorna 6ppnas for att samla upp blodet genom gravitation i bloduppsamlingsbehallaren och stangs i
slutet av operationen.
BCR 6verfors sedan till en annan utrustning.

09/05/2023 AUTOMATISKT FUNKTION
@ 003207 Cykelnr: 3 Total insamlad volym: 1187mL

Volym i uppsamlingsbehallare o Nantar Total utmatningsvolym
BLODVOLYM

U 167/, a——

ﬁ Samla upp Atervinning av blod begirs:
300 mL Blodet i behandlingssetetet fors
tillbaka till uppsamlingsbehdllaren
for vidare behandling.
Bekréfta for att dterf& blodet.

Avfall ' Témning ' v
férandring m BCR @ Strom av

Figur 136: Skdrm ndr rdddningsknappen &r aktiverad

Overféring
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5. FELSOKNINGAR

5.1. FEL

| féljande tabell visas feltitlarna och den text som beskriver det visade meddelandet. Varje fel och tillhérande information for att fdrsta och I6sa felet beskrivs sedan individuellt i
foljande avsnitt.

Varning

Kod for Instruktion Fortséattning av

Meddelande . T
anmalan | jysindikator  Ljudsignal programmet

- Stdnga av enheten for att ta bort

FiberIN Sensorfel: 2 . Den optiska FiberIN- ta bort behandlingssatsen. Fortsattning av
Fel upptackt. 0x000F0100 ROD Misslyckande sensorn &r defekt. - Om problemet kvarstar, behandlingen ar omajlig.
kontakta teknisk support.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stédnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

FiberIN Sensorfel:
Fel upptackt.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Den optiska FiberIN-

0x00240020 ROD Misslyckande sensorn ar defekt.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

FiberIN Sensorfel:
Fel upptackt.

Den optiska FiberIN-
sensorn ar defekt.

Fortséttning av

0x00110004 ROD Misslyckande . . -
behandlingen ar omdjlig.

- Om s& 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att

. ) ) Blodet upptécktes inte i hamta blod i BCR. A
FiberIN Ser_lsorfel. 0x000F0040 ROD Misslyckande | behandlingsuppsattningen - Stanga av enheten for att ta bort Fortsattning av
Fel upptackt. o . behandlingen &r omdjlig.
trots 10 forsok. ta bort behandlingssatsen.

- Om problemet kvarstar,
kontakta teknisk support.
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Meddelande

Kod for
anmalan

Varning

Ljusindikator

Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Hemato. Sensorfel:
Fel upptackt.

0x000F0004

ROD

Misslyckande

Hermatokritgivaren ar icke
funktionell.

- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Om problemet kvarstar,
kontakta teknisk support.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.

Fel pa avfallssensor:

Fel upptackt.

0x00110002

ROD

Misslyckande

Den optiska sensorn for
avfallet ar defekt.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stédnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Fel pa avfallssensor:

Fel upptackt.

0x00240040

ROD

Misslyckande

Den optiska sensorn fér
avfallet ar defekt.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omajlig.

BCR Sensorlarm:
Fel upptackt.

0x000F0010

ROD

Misslyckande

Den optiska BCR-sensorn
ar defekt.

- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Om problemet kvarstar,
kontakta teknisk support.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.

Overtrycksfel:
Fel upptackt.

0x00238000

ROD

Misslyckande

Overdrivet tryck uppticktes
10 ganger
nar blodet éverfordes till
reinfusionspasen.

- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.

- Andra behandlingsuppsattningen.

- Om problemet kvarstar,
kontakta teknisk support.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

BCR E-klamma Fel:

Fel upptackt.

0x00230004

ROD

Misslyckande

BCR Electro-Clamp ér icke-
funktionell.

- Om sa 6nskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
behandlingssats.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Meddelande

Kod for
anmalan

Varning

Ljusindikator

Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

BCR E-klamma Fel:

BCR Electro-Clamp ar icke-

- Om séa 6nskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
- Stanga av enheten for att ta bort

Fortsattning av

Fel upptackt. 0x00030002 ROD Misslyckande funktionell. behandlingssats. behandlingen ar omdjlig.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om s& Onskas, fortsatt
8§881:888; med att hdmta blod i BCR.
BCR E-klamma Fel: 0x00140004 ROD Misslvckande BCR Electro-Clamp ar icke- - Stanga av enheten for att ta bort Fortséattning av
Fel upptackt. 0x00140008 Y funktionell. behandlingssats. behandlingen ar omdjlig.
0x00140010 - Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om s& Onskas, fortsatt
. . . med att hdmta blod i BCR.
= Den elektriska klamman fér = A o
Rensa. E-klamma fel: = . x P - Stanga av enheten for att ta bort Fortséattning av
Fel upptackt. 0x00230040 ROD Misslyckande | att avlﬁjgnskr;iacl) E;gﬁpﬁr arinte behandlingssats. behandlingen ar omajlig.
9'g- - Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om s& 6nskas, fortsatt
Rensa. E-klamma fel: 0x00030020 ROD Misslvckande ;?r;\jfk;:zkarlglérgrrn;ni:]?é - Stérzgg :'::11\t/t Qr?gtzr?lfoéﬂ ;E?fbon Fortséttning av
Fel upptackt. y fugnktior?sdﬂpli behandlingssats. behandlingen ar omajlig.
9'g. - Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om sa Onskas, fortsatt
0x00180001 > P
Rensa. E-klamma fel: 0x00180002 2 Den elektriska klamman for - Stérzgeg :\t/t Qr?gtzr?l%dr .Ia'gct:allqbort Fortséttning av
' w ; 0x00180004 ROD Misslyckande | att avlagsna proppar ar inte . . = -
Fel upptackt. 0x00180008 funktionsdugli behandlingssats. behandlingen ar omdjlig.
0x00180010 9'g. - Kontakta den tekniska supporten

for att I16sa problemet.
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Meddelande

Kod for
anmalan

Ljusindikator

Varning

Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Fel upptackt.

Avfall E-klamma Fel:

0x00230100

ROD

Misslyckande

Den elektriska klamman fér
avfallet fungerar inte.

- Om sa 6nskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
- Stanga av enheten for att ta bort
behandlingssats.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Fel upptackt.

Avfall E-klamma Fel:

0x00030080

ROD

Misslyckande

Avfallselektroklamman
fungerar inte.

- Om s& Onskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
behandlingssats.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Fel upptackt.

Avfall E-klamma Fel:

0x001A0001
0x001A0002
0x001A0004
0x001A0008
0x001A0010

ROD

Misslyckande

Avfallselektroklamman
fungerar inte.

- Om s& Onskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
behandlingssats.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omajlig.

Fel upptackt.

Fiber E-klamma Fel:

0x00230020

ROD

Misslyckande

Fiberelektroklamman
fungerar inte.

- Om s& 6nskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
behandlingssats.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omgjlig.

Fel upptackt.

Fiber E-klamma Fel:

0x00030010

ROD

Misslyckande

Fiberelektroklamman
fungerar inte.

- Om s& 6nskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
behandlingssats.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.
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Meddelande

Kod for
anmalan

Varning

Ljusindikator

Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

- Om séa 6nskas, fortsatt

8§88] ;888; med att hdmta blod i BCR.
Fiber E-klamma Fel: 0x00170004 ROD Misslvckande Fiberelektroklamman - Stanga av enheten for att ta bort Fortséattning av
Fel upptackt. 0x00170008 Y fungerar inte. behandlingssats. behandlingen ar omdjlig.
0x00170010 - Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om s& Onskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
TTT E-klamma Fel: = . Behandlingselektroklamman - Stanga av enheten for att ta bort Fortséattning av
Fel upptackt. 0x00230008 ROD Misslyckande ar inte funktionsduglig. behandlingssats. behandlingen ar omdjlig.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om s& Onskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
TTT E-klamma Fel: = . Behandlingselektroklamman - Stanga av enheten for att ta bort Fortséattning av
Fel upptackt. 0x00030004 ROD Misslyckande ar inte funktionsduglig. behandlingssats. behandlingen ar omajlig.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om s& 6nskas, fortsatt
8?881288812 med att hdmta blod i BCR.
TTT E-klamma Fel: 2 . Behandlingselektroklamman - Sténga av enheten for att ta bort Fortsattning av
" 0x00150004 ROD Misslyckande o X . : . o -
Fel upptackt. 0x00150008 ar inte funktionsduglig. behandlingssats. behandlingen ar omajlig.
0x00150010 - Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om s& 6nskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
Tvatta E-klamma Fel: 0x00230010 ROD Misslyckande Tvattelektroklamman - Sténga av enheten for att ta bort Fortséttning av

Fel upptackt.

fungerar inte.

behandlingssats.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

behandlingen ar omdjlig.
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Meddelande

Kod for
anmalan

Ljusindikator

Varning

Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Tvatta E-klamma Fel:

Tvattelektroklamman

- Om séa 6nskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
- Stanga av enheten for att ta bort

Fortsattning av

Fel upptackt. 0x00030008 ROD Misslyckande fungerar inte. behandlingssats. behandlingen ar omdjlig.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om s& Onskas, fortsatt
8§8812888; med att hdmta blod i BCR.
Tvétta E-klamma Fel: % . Tvéttelektroklamman - Sténga av enheten for att ta bort Fortsattning av
My 0x00160004 ROD Misslyckande . . . o -
Fel upptackt. 0x00160008 fungerar inte. behandlingssats. behandlingen ar omgjlig.
- Kontakta den tekniska supporten
0x00160010 o .
for att I16sa problemet.
- Om s& Onskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
Stérk E-klamma fel: % . Reinfusionselektroklamman - Sténga av enheten for att ta bort Fortsattning av
Fel upptackt. 0x00230080 ROD Misslyckande ar icke-funktionell. behandlingssats. behandlingen ar omajlig.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om s& 6nskas, fortsatt
med att hdmta blod i BCR.
Stark E-klamma fel: 2 . Reinfusionselektroklamman - Stdnga av enheten for att ta bort Fortséttning av
Fel upptackt. 0x00030040 ROD Misslyckande ar icke-funktionell. behandlingssats. behandlingen ar omajlig.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om s& 6nskas, fortsatt
0x00190001 med att hdmta blod i BCR.
.. " . 0x00190002 . . " N . .
Stérk E-klamma fel: 2 . Reinfusionselektroklamman - Sténga av enheten for att ta bort Fortséttning av
" 0x00190004 ROD Misslyckande o . . . o -
Fel upptackt. 0x00190008 ar icke-funktionell. behandlingssats. behandlingen ar omdjlig.
0x00190010 - Kontakta den tekniska supporten

for att I16sa problemet.
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Meddelande

Kod for
anmalan

Varning

Ljusindikator

Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Fel i behandlingen:
Fel upptackt.

0x00234000

ROD

Misslyckande

Ingen avfallshantering

upptacktes trots 10 forsok.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Fel pa avfallssensor:

Fel upptackt.

0x000F0200

ROD

Misslyckande

Den optiska sensorn for
avfallet ar defekt.

- Stanga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Om problemet kvarstar,
kontakta teknisk support.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Fel pa avfallssensor:

Fel upptackt.

0x000F2000

ROD

Misslyckande

Tvattlésningen upptéacks
inte i avfallet
trots 10 férsok.

- Stanga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen &r omdjlig.

BCR Sensorlarm:
Fel upptackt.

0x00240080

ROD

Misslyckande

Den optiska BCR-sensorn
ar defekt.

- Om sé dnskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

BCR Sensorlarm:
Fel upptackt.

0x00110001

ROD

Misslyckande

Den optiska BCR-sensorn
ar defekt.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Meddelande

Kod for
anmalan

Varning

Ljusindikator

Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Overtrycksfel:
Fel upptackt.

0x00240002

ROD

Misslyckande

Overtryck upptacktes.
Behandlingsaggregatet ar
ur bruk.

- Stanga av enheten for att ta bort
. tabort behandlingssatsen.
- Andra behandlingsuppséttningen.
Kontrollera antikoagulationen
innan behandlingen inleds.
- Om problemet kvarstar,
kontakta teknisk support.

Det ar mojligt att fortsatta
behandlingen med ett nytt
behandlingsset.

Overtrycksfel:
Fel upptackt.

0x00240001

ROD

Misslyckande

Overtryck upptacktes i
behandlingsaggregatet
trots 9 férsok att avlagsna
proppen.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stanga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Starta om enheten och installera en ny
behandlingssats.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Fel i behandlingen:
Fel upptackt.

0x00232000

ROD

Misslyckande

Ingen avfallshantering
upptacktes trots 10 forsok.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Fel i behandlingen:
Fel upptackt.

0x000F4000

ROD

Misslyckande

Ingen eliminering av avfall
upptécktes trots 10 forsok.

- Om s& dnskas och &r
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Om problemet kvarstar,
kontakta teknisk support.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Fel i behandlingspasen:

Fel upptackt.

0x000F0002

ROD

Misslyckande

Tvattldésningen hittas inte i
behandlingspéasen trots 10
forsok.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Stanga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Om problemet kvarstar,
kontakta teknisk support.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Kod for
anmalan

Ljusindikator

Varning

Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Fel i behandlingspasen:

Fel upptackt.

0x00108000

ROD

Misslyckande

Lastcellerna i
behandlingspésen ar
defekta.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Fel i behandlingspasen:

Fel upptackt.

0x00100200

ROD

Misslyckande

Lastcellerna i
behandlingspasen ar
defekta.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Fel i behandlingspasen:

Fel upptackt.

0x00100100

ROD

Misslyckande

Lastcellerna i
behandlingspésen ar
defekta.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Fel i behandlingspasen:

Fel upptackt.

0x00100001
0x00100010

ROD

Misslyckande

Lastcellerna i
behandlingspasen ar
defekta.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Fel i behandlingspasen:

Fel upptackt.

0x00100002
0x00100020

ROD

Misslyckande

Lastcellerna i
behandlingspéasen ar
defekta.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Fel i behandlingspasen:

Lastcellerna i

- Om s& 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.

Fortséttning av

« 0x000F1000 ROD Misslyckande behandlingspasen ar - Stdnga av enheten for att ta bort . - .
Fel upptackt, defekta. ta bort behandlingssatsen. behandlingen ar omojlig.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
Underhallsfel: Det obligatoriska . A
. . = . X - Kontakta den tekniska supporten Fortséattning av
Datum foér underhall 0x00230001 ROD Misslyckande underhallsdatumet har ) y . " -
har Sverskridits. passerat. for att I6sa problemet. behandlingen ar omdjlig.
- Behandlingsuppsattningens
. . . Det maximala antalet cykler prestanda &r inte langre tillracklig.
Fel i behandlingen: . - A
; = . som kan uppnas med en - Stanga av enheten for att ta bort Installera en ny
c L\I/I;Xr']rgfg an;gltts 0x000F0400 ROD Misslyckande behandlingsuppsattning har uppsattningsbehandlingen. behandlingsuppséattning.
y PP ’ uppnatts. - Starta om enheten och installera
en ny behandlingsuppséttning.
- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
Feli ) h&mta blod i BCR. Fortsatining av
uppsamlingsbehallaren: | 0x00100800 ROD Misslyckande | BCR-lastcellen &ar defekt. - Sténga av enheten for att ta bort beh . ngav
N . ehandlingen &r omojlig.
Fel upptackt. ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.
- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
Feli ) hamta blod i BCR. Fortsattning av
uppsamlingsbehallaren: | 0x00100400 ROD Misslyckande | BCR-lastcellen &r defekt. - Stdnga av enheten for att ta bort 9

Fel upptackt.

ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

behandlingen ar omajlig.
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- Om s& 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att

Feli h&mta blod i BCR. I
uppsamlingsbehallaren: 8§881 888%’ ROD Misslyckande | BCR-lastcellen &r defekt. - Stdnga av enheten for att ta bort behaiglritﬁag:'g?::ﬁ.”
Fel upptackt. ta bort behandlingssatsen. 9 I"g-
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
" " . . hamta blod i BCR. -
Tvattfel: 0x00100008 5 ; Tvattbelastningscellen &r o . Fortsattning av
Fel upptéckt. 0x00100080 | 1ODP | Misslyckande defekt. Stanga av enheten for att tabort | o, lingen &r omjlig.

ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Tvattfel:
Fel upptackt.

Tvattbelastningscellen ar
defekt.

Fortsattning av

0x00101000 ROD Misslyckande behandlingen &r omaijlig.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Tvattfel:
Fel upptackt.

Tvattbelastningscellen ar
defekt.

Fortséttning av

0x00102000 ROD Misslyckande . . -
behandlingen ar omajlig.

- Stanga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen. Fortsattning av

- Kontakta den tekniska supporten behandlingen ar omdjlig.

for att I16sa problemet.

) Sensorn for detektering av
0x000F0001 ROD Misslyckande | behandlingsinstélliningen ar
defekt.

Stall in sensorfel:
Fel upptackt.
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Fel pa batterinivan:

Lagsta batteriniva har

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stanga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.

Fortsattning av

Forestaende avsténgning. 0x00240008 ROD Misslyckande uppnatts. - LAmna enheten ansluten till behandlingen ar omdjlig.
huvudstromsférsérjningen
for nasta anvandning.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
Tvéttlésningen upptécks - Sténg av enheten for att ta bort
Tvattfel: 2 . inte i behandlingssats. Fortséttning av
Fel upptackt. 0x000F0008 ROD Misslyckande behandlingsuppséttningen - Kontakta den tekniska supporten behandlingen ar omajlig.
trots 10 forsok. for att 16sa problemet.
- Sténga av enheten for att ta bort
Tryckgivare Fel: = . . " ta bort behandlingssatsen. Fortséttning av
Fel upptackt. 0x000F0020 ROD Misslyckande Tryckgivaren ar defekt. - Kontakta den tekniska supporten behandlingen ar omdjlig.
foér att I6sa problemet.
- Varning: Risk fér anvandaren.
- Om sa 6nskas och ar
Fel i den peristaltiska mojligt, fortsét? med aft .
umoen: 0x000F8000 RAD Misslvckande Luckan for den peristaltiska h&mta blod i BCR. Fortsattning av
Pum Iurc):kanpé ) nades Y pumpen har éppnats. - Sténga av enheten for att ta bort behandlingen ar omdjlig.
P PP ) ta bort behandlingssatsen.
- Starta om enheten och installera
en ny behandlingsuppséttning.
En fér hdg temperatur har - Sténga av enheten for att ta bort
Temperaturfel: 0x001C0001 ROD Misslyckande upptackts i enheten. ta bort behandlingssatsen. Fortsattning av

Enheten 6verhettas.

Blodet som behandlas
férandras.

- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

behandlingen ar omajlig.
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Fel i den peristaltiska
pumpen:
Fel upptackt.

0x001D0001

ROD

Misslyckande

Den peristaltiska pumpens
hastighet &r felaktig.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Fel i den peristaltiska
pumpen:
Fel upptackt.

0x001D0002

ROD

Misslyckande

Den peristaltiska pumpens
hastighet ar felaktig.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Fel i den peristaltiska
pumpen:
Fel upptackt.

0x001D0004

ROD

Misslyckande

Den peristaltiska pumpens
hastighet ar felaktig.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:
Fel upptackt.

0x000C0001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:
Fel upptackt.

0x000C0002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00070001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00070002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00070004

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptéackts.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00070008

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00070010

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00080001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00080002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00080004

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptéackts.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00090001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00090002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Elektroniskt fel:

Ett elektroniskt fel har

- Om s& 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.

Fortséttning av

o 0x00090004 ROD Misslyckande x - Stdnga av enheten for att ta bort . - .
Fel upptackt. upptackts. ta bort behandlingssatsen. behandlingen ar omdjlig.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.
- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
. . hamta blod i BCR. .
Elektroniskt fel: 2 . Ett elektroniskt fel har x " Fortsattning av
o 0x00090008 ROD Misslyckande = - Stanga av enheten for att ta bort . = o
Fel upptackt. upptackts. ta bort behandlingssatsen. behandlingen ar omdjlig.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.
8?88828;88 - Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
0x000A0400 . hamta blod | BCR .
EIektroms_!«t fel: 0x000A0800 ROD Misslyckande Ett elektroplskt fel har - Stanga av enheten for att ta bort For.tsattnlgg av
Fel upptackt. 0x000A1000 upptackts. bort behandii behandlingen ar omdjlig.
0x000A2000 ta bort behandlingssatsen.
0x000A4000 - Kontakta den tekniska supporten
0x000A8000 for att I16sa problemet.
- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
. . ) . hé&mta blod i BCR. -
Elektroniskt fel: 0X000E0001 ROD Misslyckande Ett elektroniskt fel har - Stéinga av enheten for att ta bort Fortsattning av

Fel upptackt.

upptackts.

ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

behandlingen &r omdjlig.
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Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000E0010

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x001E0001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x001E0002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptéackts.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00020001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
behandlingssats.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00060001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00040001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00050001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00050002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptéackts.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00050004

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00220001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00220002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00104000

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000D0001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptéackts.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000D0002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000D0004

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000D0008

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000D0010

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000D0020

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptéackts.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000D0040

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000D0080

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.

120 /158



D-PRO-021SV-V9.1_Rev2024-05-31

Meddelande

Kod for
anmalan

Ljusindikator

Varning

Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
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Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000D0100

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000D0200

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000B0001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptéackts.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000B0002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000B0004

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000B0008

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00250001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00250002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptéackts.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x001F0001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x001F0002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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programmet

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000E0004

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x000E0002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00230002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptéackts.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00260001

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Elektroniskt fel:

Fel upptackt.

0x00260002

ROD

Misslyckande

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Hemato. Sensorfel:
Fel upptackt.

0x00240010

ROD

Misslyckande

Hermatokritgivaren ar icke
funktionell.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omdjlig.

Batterifel:
Batterisvikt.

0x00200001

ROD

Misslyckande

Ett batterifel har upptéckts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.

- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.

- Kontakta den tekniska supporten
for att I6sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

Batterifel:
Batterisvikt.

0x00200002

ROD

Misslyckande

Ett batterifel har upptackts.

- Om sa 6nskas och ar
majligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortsattning av
behandlingen ar omdjlig.

Batterifel:
Batterisvikt.

0x00200004

ROD

Misslyckande

Ett batterifel har upptéckts.

- Om sé dnskas och ar
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen ar omajlig.

FiberIN Sensorfel:
Fel upptackt.

0x00230200

ROD

Misslyckande

Den optiska FiberIN-
sensorn ar defekt.

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
héamta blod i BCR.
- Sténga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att 16sa problemet.

Fortséttning av
behandlingen &r omdjlig.
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Varning

Kod for Instruktion Fortséattning av

Meddelande -
anmalan | jysindikator  Ljudsignal programmet

- Om sa 6nskas och ar
mojligt, fortsatt med att
h&mta blod i BCR.
- Stédnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Fel pa avfallssensor:
Fel upptackt.

Den optiska sensorn fér
avfallet ar defekt.

Fortséttning av

0x00230400 ROD Misslyckande behandlingen &r omijlig.

- Stdnga av enheten for att ta bort
behandlingssats.

Fel i x .. . ? -
. —_ . -- . Ett lackage har upptéckts i - Starta om enheten och installera en ny Fortséttning av
behandllzmlgsuptp_sitttmngen. 0x00230800 ROD Misslyckande behandlingsaggregatet. behandlingssats. behandlingen &r omajlig.
€l upptackt. - Om problemet kvarstar,
kontakta teknisk support.

- Om s& dnskas och &r
mojligt, fortsatt med att
hamta blod i BCR.
- Stdnga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
- Kontakta den tekniska supporten
for att I16sa problemet.

Elektroniskt fel:
Fel upptackt.

Ett elektroniskt fel har
upptackts.

Fortséttning av

Ovriga ROD Misslyckande behandlingen ar omdjlig.
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5.2. LARMEN

| féljande tabell visas larmtitlarna och den text som beskriver det visade meddelandet. Varje larm och den tillhérande informationen for att forsta och I6sa larmet beskrivs sedan
individuellt.

Varnin :
g ‘ Fortséattning av
programmet

Meddelande Kod fér anmalan Instruktion

Ljusindikator

Ljudsignal ‘

- Kontrollera 6ppningen av de
Larm for manuella
insamlingsbehallare: Blod som kommer in i kIa_mmorna_pa
- . uppsamlingsledningen.
Kontrollera férekomsten behandlingsaggregatet - Kontrollera férekomsten av blod Programmet
av x upptacks inte. . . stoppas tills
blod i 0x00000000.00400000 GUL Allméant Blod som &r for utspéatt kan i BCR octl ska_l_<a den wd__behov. anméalan har
. . . : . - Bekréafta for att bekrafta "
insamlingsbehallaren. tolkas som att det inte finns bekréftats.
. A - . av blod och starta om
Validera for att bekrafta néagot blod. Sverfor
ELLER vanta. overioringen
ELLER vanta p& blodaspiration
i BCR innan du startar om.
- Kontrollera att det inte finns
nagra
element i den optiska sensorn
Alarm for avfallssensor: Ett problem har upptackis BCR. Z':gg;z?mlit
. " | 0x00000000.00020000 GUL Allmént under autotestet - Rengér den optiska sensorn -
Fel i autotestet. . anmalan har
av avfallets optiska sensor. med "
. bekréaftats.
en torr bomullspinne
eller en torr kompress.
- Bekréfta for att starta om.
- Kontrollera att det inte finns
nagra
Ett problem har upptackts element i dgncgptlska sensorn Programmet
FiberIN Sensorlarm: x under autotestet i . " stoppas tills
Fel i autotestet. 0x00000000.00010000 GUL Allmant av den optiska FiberIN- Rengor derrkgztlska sensorn anmalan har
sensorn. . bekréaftats.
en torr bomullspinne
eller en torr kompress.
- Bekréfta for att starta om.
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Kod fér anmalan R -
Ljusindikator Ljudsignal

Fortsattning av

Meddelande Instruktion

programmet

- Kontrollera att det inte finns
nagra
Ett problem har upptéckts element i den optiska sensorn Programmet
BCR Sensorlarm: 1 4, 41000000.00008000 | GUL Allmnt under BCR optisk sensor | g o (BOL o stoppas tills
Fel i autotestet. ’ av den optiska sensorn 9 meg anmalan har
BCR. en torr bomullspinne bekraftats.
eller en torr kompress.
- Bekréfta for att starta om.
- Kontrollera att inget element
BCR E-Clamp-larm: hindrar elektroklamman Programmet
) ) ) x BCR Electro-Clamp kunde fran att utféra sitt autotest. stoppas tills
le dls%m;ﬂ,lselr ; e 0x00000000.20000000 GUL Allmant inte utféra sitt autotest. - Om det behdvs kan du placera anmalan har
9 ge- om ledningen. bekréftats.
kontakta teknisk support.
- Kontrollera att inget element
hindrar elektroklamman
Rensa. E-Clamp-larm: Rensning av fran att utféra sitt autotest. Z':ggrzz]mles t
Kontrollera 0x00000002.00000000 GUL Allmant elektroklamman kunde inte - Om det behdvs kan du annﬁ’glan har
ledningens lage. utfora sitt autotest. placera om ledningen. -
. " bekréftats.
- Bekrafta for att starta om
autotestet.
- Kontrollera att inget element Programmet
Avfall E-Clamp-larm: Avfallselektroklamman hindrar elektroklamman stog as tills
Kontrollera 0x00000008.00000000 GUL Allmant kunde inte utféra sitt fran att utféra sitt autotest. anneglan har
ledningens lage. autotest. - Om det behoévs kan bekriftats
du placera om ledningen. )
- Kontrollera att inget element
hindrar elektroklamman
. . o Programmet
Fiber E-Clamp-larm: . fran att utféra sitt autotest. .
Kontrollera 0x00000001.00000000 |  GUL Allmant Fiber Electro-Clamp kunde - Om det behdvs kan du stoppas tills
) . inte utféra sitt autotest. . anmalan har
ledningens lage. placera om ledningen. bekraftats
- Bekréafta for att starta om ’
autotestet.
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Varning

Kod fér anmalan R -
Ljusindikator Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

- Kontrollera att inget element
hindrar elektroklamman
- . o Programmet
Tvétt E-Clamp-larm: x x fran att utféra sitt autotest. .
Kontrollera 0x00000000.80000000 |  GUL Allmant Tvattelektroklamman kunde - Om det behdvs kan du stoppas fills
. b inte utféra sitt autotest. : anmalan har
ledningens lage. placera om ledningen. bekraftats
- Bekréafta for att starta om ’
autotestet.
- Kontrollera att inget element
TTT E-Clamp-larm: Behandlingselektroklamman frgwiiﬁﬁﬁﬁfgﬁﬁm@t Ztrc?gpr):r:mli t
ledl;%nt;c;llselr; . 0x00000000.40000000 GUL Allméant kunde E;S;[gtg;ftora sitt - Om det behdvs kan du anmalan har
9 ge. ) placera om ledningen. bekréftats.
kontakta teknisk support.
- Kontrollera att inget element
hindrar elektroklamman
Stéark E-Clamp-larm: Elektroklamma for fran att utféra sitt autotest. Z{ggrzr:?i]lles t
Kontrollera 0x00000004.00000000 GUL Allmant reinfusion kunde inte utféra - Om det behdvs kan du ann?glan har
ledningens lage. sitt autotest. placera om ledningen. bekraftats
- Bekréafta for att starta om ’
autotestet.
- Kontrollera den manuella Programmet
Alarm fér avfallsledning: Det var inte mgjligt att klamman pa avloppsledningen. stog as tills
Kontrollera avfalls- 0x00000000.00000040 GUL Allmant eliminera volymen - Kontrollera att inget blockerar annﬁglan har
ledning. behandlingspase. stddet for behandlingspasen. bekraftats
- Bekrafta for att starta om. ;
- Vénta t'l.a!lf gsselLrtearljgorlngen Programmet startar
Fibe.r | blodet Alarm: Kontakttiden mellan blodet | - Bekréafta meddelandei eller tryck ett steg fé.r att
Fiberrengdéring 0x00000000.00000800 GUL Allmant ' AR . avlagsna fibrer
S qAr och fibern &r for lang. pa innan det startar
pagar. play for att ateruppta normalt iqen
behandlingen. gen.
. - Fiberavskiljning pagar.
Overtrycksalarm: = a e - Behandlingen startas Programmet
Fiberrensning 0x00000000.00200000 |  GUL Allmént Overtryck upplackt | automatiskt fortsatter utan
pagar. ’ pa nytt efter att den har ytterligare atgéarder.
avstangts.
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Varning

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Kod fér anmalan R -
Ljusindikator Ljudsignal

- Kontrollera
antikoagulationsdosen.

- Kontrollera avloppsledningen.
- Kontrollera den aterstdende
kapaciteten i avfallspasen.

- Kontrollera att inget hindrar

Larm om igensatt fiber: Inga framsteg med stodet fér behandlingspasen. Programmet
Kontrollera x : - Om problemet kvarstar stanger stoppas tills
avloppsledningen 0x00000080.00000000 GUL Allméant F.tt:ehagdl_mgen.tt du av anmélan har
och fibern. foern arigensatt. apparaten for att ta bort bekréaftats.
behandlingssatsen.
- Starta om enheten och installera
en ny
behandlingssats.
- Kontrollera avloppsledningen.
- Kontrollera den aterstdende
kapaciteten i avfallspasen.
- Koﬁtrollera att inget ﬁindrar Programmet
Larm om igensatt fiber: stddet fér behandlingspasen stoppas tills
Kontrollera . .. Inga frams.teg med - Om problemet kvarstar sténgér anma!_an har
avloppsledningen 0x00000100.00000000 GUL Allméant .behagdl_lngen. du av bekrafta.ts..
och fibern. Fibern ar igensatt. apparaten for att ta bort tg;e;ﬁggztl/glt;ads
behandlingssetet. fibeprn automatisk%
- Starta om enheten och installera )
en ny
behandlingssats.
QR-kodlarm: Den sk s QRLkod k Bekréfta meddeggdlft é)crl} P{ogramltﬁ"et
.. en skannade QR-koden skanna en annan QR-kod eller stoppas tills
QR-Ifgésrbfirggﬁcijgen 0x00000000.00000001 GUL Allmant Kanns inte igen. enannan anmé!_an har
’ ) behandlingsuppséattning. bekréaftats.
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Instruktion

Fortsattning av

programmet

Ljusindikator Ljudsignal

- Kontrollera att det inte finns
Ett problem har upptéckts . nagra e Programmet
Hemato. Sensorlarm: under element i hematokritgivaren. stoppas tills
Ny * | 0x00000000.00040000 GUL Allmént - Rengdr hematokritgivarlinserna pp
Fel i autotestet. autotestet av d b I bb ell anmélan har
hematokritgivaren. med en torr bomulissvabb eller bekréaftats.
en torr kompress.
- Bekréfta for att starta om.
Hemato. Sensorlarm: - Kontrollera Programmet
ey . . Inget blod upptécktes i cirkulationsledningen. stoppas tills
Kontrollleergn?r:kulatlons 0x00000000.00000200 GUL Allmant Hematokrit-sensorn. - Bekréfta for att starta om anmaélan har
9 behandlingen. bekréaftats.
- Bekréafta anmélan om att
C e S fortsatta
Batterilarm: Batterlplvan arinte _t_lllrackllg anvinda enheten med risk for Programmet
e . for att sékerstélla stoppas tills
Otillracklig niva om 0x00020000.00000000 GUL Allméant . o att -
" o behandlingen i handelse av . . . anmaélan har
det ar fel pa elnatet. strémavbrott férlora blodet vid strémavbrott. bekraftats
) - Ld&mna enheten ansluten till ’
elnétet fér nasta anvandning.
Nivalarm: Nivagivaren har upptackt ett - Placera maskinen pa plant Ztrc?gr:\rsnmles t
Kontrollera att 0x00001000.00000000 |  GUL Allméant problem med underlag. R
enheten ar jamn. horisontaliteten. - Bekrafta for att starta om. bekraftats.
- Klam avloppsledningen, koppla
loss
och ta bort den fulla
avfallspasen.
- Vik ut den nya avfallspasen. Programmet
Larm for avfallspase: s Avfallspasen ar full och - Placera den utvikta stoppas tills
Byt avfallspase. 0x00000000.00001000 GUL Allmant maste bytas ut. pasen pa sitt stéd. anmaélan har
_ - Anslut pasen igen. bekraftats.
- Oppna den manuella klamman
pa avloppsledningen.
- Bekréfta for att starta om
behandlingen.
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Ljusindikator Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

- Kontrollera avloppsledningen.
- Kontrollera den aterstdende
kapaciteten i avfallspasen.
- Kontrollera att inget hindrar
Larm om igensatt fiber: Inaa f d stédet fér behandlingspasen. Programmet
Kontrollera x 9a rams.teg me - Om problemet kvarstar stanger stoppas tills
avloppsledningen 0x00000020.00000000 GUL Allméant F_tt:ehagdl'lngen.tt du av anmélan har
och fibern. foern arigensatt. apparaten for att ta bort bekréaftats.
behandlingssetet.
- Starta om enheten och installera
en ny
behandlingssats.
- Kontrollera avloppsledningen.
- Kontrollera den aterstaende
kapaciteten i avfallspasen.
- Kontrollera att inget hindrar Programmet
Larm om igensatt fiber: stddet for behandlingspasen stoppas tills
Kontrollera . Inga framsteg med - Om problemet kvarstar sténgér anmalan har
. 0x00000040.00000000 GUL Allmant behandlingen. bekréftats.
avloppsledningen Fi o du av .
) ibern &r igensatt. " Efter en definierad
och fibern. apparaten for att ta bort tidsperiod avstangs
behandlingssetet. fibern automatiskt
- Starta om enheten och installera )
en ny
behandlingssats.
Tvattlarm: Programmet
Volymen i pasen med x Pasen med tvattlésning ar - Byt snabbt stoppas tills
tvattlésning &r 0x00000000.00002000 GUL Allmant tom. tvattldsningspase. anmélan har
otillracklig. bekréftats.
- Stdnga av enheten for att ta bort | Validera larmet for
ta bort behandlingssatsen. att fortsatta
- Andra BCR. behandlingen med
Stall in larm for Blodprovtagningen inleddes | - Starta om enheten och installera blodkvaliteten
anvandningstid: for dver sex timmar sedan. en ny under anvandarens
Anvandning av blod | 0x00000000.00004000 GUL Allmant Enligt cirkularet behandlingssats. ansvar.
rekommenderas inte DGS/DH/AFS 97-57, kan - Anvandningen av det blod Byt ut setet for att
(>6h). blodet inte lAngre anvandas. som finns i reinfusionspésen fortsatta anvanda
ligger pa utbvarens ansvar. enheten med den
- Blodets 6verensstémmelse blodkvalitet som
garanteras inte langre av i-SEP. | garanteras av i-sep.
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Meddelande

Kod f6r anmalan

Varning

Ljusindikator Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

- Kontrollera den manuella
kldmman p4 tvattledningen
- Kontrollera volymen i pasen
Tvittiarm: med tvattldsning och Programmet
Cal x Tvattlésningen upptécks att stiftet &r korrekt insatt. stoppas tills
Kontr;l;ra tvatt 0x00000000.000600004 GUL Allmant inte i behandlingssatsen. - Lagg till en andra tvéattpase. anmalan har
9- - Kontrollera att inget blockerar bekréftats.
stddet fér behandlingspasen.
- Bekréfta for att starta om
behandlingen.
- Oppna den manuella klamman
Alarm fér pa avloppsledningen och Programmet
avloppsledning: x Tvattlésningen upptéacks kontrollera avfallspasen. stoppas tills
Kontrollera avfalls- 0x00000000.00000020 GUL Allmant inte i avfallet. - Kontrollera pasen anmaélan har
ledning. med tvattiésningen. bekréftats.
- Bekréfta for att starta om.
Larm fér trycksensor: Ett problem har upptéckts ) Kontrollerr‘]aézt(t)r?et inte finns :trggprg:mlit
Korr;g)rl]liiraf?r:L lsnget 0x00000000.00080000 GUL Allméant Autotestet :\r/\ct:l:arc csensorm ledning i tryckgivaren och anmalan har
9 ’ y ) bekrafta. bekréftats.
) - Oppna de manuella kldmmorna
= Overtryck upptécktes nar pa reinfusionslinjen. Programmet
Overtrycksalarm: : ) 2 .
: . x blodet - Om reinfusionspasen stoppas tills
Kontrollleer:nri(ra]lnfuswns- 0x00000200.00000000 GUL Allmant sverfordes till ar full, byt den. anmalan har
9- reinfusionspasen. - Bekréfta for att starta om bekréaftats.
behandlingen.
- Kontrollera att inget hindrar
stddet fér behandlingspésen.
Larm om - Oppna den manuella klamman Programmet
refusionsledning: x Blodet éverfors inte till pa reinfusionslinjen. stoppas tills
Kontrollera reinfusions- 0x00000800.00000000 GUL Allmant reinfusionspasen. - Byt reinfusionspase om den ar anmélan har
ledning. full. bekréftats.
- Bekréfta for att starta om
behandlingen.
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Varning

Fortsattning av

Meddelande Kod fér anmélan Instruktion
Ljusindikator Ljudsignal programmet
Den totala uppsamlade - Behandlingen fortsétter.
Samlad volym Alarm: volymen &r stdrre an 32 - Behandlingen fortsatter normalt. Programmet
’ . liter. - Ytterligare insamlad volym stoppas tills
Uppsamla::l \:O(Ij' >32 L | 0x00008000.00000000 GUL Allmant Alla nya insamlade volymer kommer inte att anmalan har
'gnorerad. kommer inte att visas i raknas in i den totala insamlade bekraftats.
totalsumman. volymen.
Reinfusionspase Alarm: - Byt reinfusionspase. Ztrc?grzr:mli t
Andra 0x00000400.00000000 GUL Allmant Reinfusionspasen ar full. - Bekréfta for att starta om anngglan har
Reinfusionspésen. behandlingen. bekraftats.
- Fiberavskiljning pagar.
- Behandlingen startas
automatiskt
pa nytt efter att den har
= avstangts.
Overtrycksalarm: -- s e _ Programmet
Fiberavskilining | 0x00000000.00100000|  GUL Allmant Overtryck upptackt i - Kontrollera fortsatter utan
s o blodbanan. antikoagulationsdosen. tterligare Ataarder
pagar. Kontrollera att det inte finns y 9 9 ’
nagra proppar
i bloduppsamlingsbehallaren.
- Kontrollera antikoagulationen
och 6ka den vid behov.
- Ta ett behandlingsset
QRkod-larm: Den skannade som inte har gatt ut. Z{ggrggmg
Det skannade stéll 0x00000000.00000002 GUL Allmant behandlingsuppséttningen - Bekréafta anmalan och skanna ann?glan har
har 16pt ut. har upphdért att gélla. den A
. . bekréftats.
nya behandlingsuppsattningen.

Stoppa aktiverat larm: Programmet
Antal c_jrif'lt(sstopp 0x00000000.00800000 GUL Allmént Knappen STOPP har tryckts | - Tryck pa PLAY-knappen for att stopp?as tills du
... minskar X : a in. ateruppta behandlingen. trycker pa4 PLAY-

mojligheten att starta K

om. nappen.
Batterilarm: - Det ar omdjligt att paborja Programmet startar
PSPPSR i R s behandlingen. normalt igen néar

Ingeﬂ st;olmforso_r_J'rlyng. 0x00010000.00000000 GUL Huvudstrémbortfall Forlust av natspanning. - Anslut enheten il strommen 4r pa

ehandiing omofig. huvudstrémférsériningen. igen.
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Meddelande

Kod f6r anmalan

Varning

Instruktion

Fortsattning av

programmet

Ljusindikator Ljudsignal

. . Enheten &r inte langre - Detar omOJll_gt att paborja Programmet startar
Batterilarm: ansluten till elnatet behandlingen. normalt igen nér
Mycket 1&g batteriniva. | 0x00040000.00000000 GUL Allmént och batterinivan ar mvcket - Anslut snabbt enheten till elnatet strémmen &r b
Behandling omgjlig. 12 y eller sténg av enheten fére : P
ag. : . igen.
automatisk avstangning.
- Kontrollera de manuella
klammorna
pa atervinningsledningen.
- Byt ut mikroaggregatkammaren
genom att stdnga de 3
Larm — Behandlingspasen kunde kldAmmorna Programmet
mikroaggregatkammare: s inte tdmmas. pa uppsamlingsledningen. stoppas tills
Byt mikro- 0x00000000.01000000 GUL Allmant Mikroaggregatkammaren - Oppna de 3 klammorna pa anmalan har
aggregatkammare. kan vara blockerad. uppsamlingsledningen. bekréaftats.
- Fyll pA kammaren genom att
trycka
pa kroppen.
- Validera fér att starta om
behandlingen.
- Kontrollera den manuella
kldamman pa tvattlinan
Tvattlarm: _ - Kontrollera volymen i pasen Programmet
Volymen i péseﬁ med Tvattlésningen upptécks med tvattlésning och stoppas tills
ot 0x00000000.00000008 GUL Allmant inte i att spiken &r korrekt insatt. by
tvattldsning ar behandii sttni - Kontroll tt inget block anmalan har
ofillracklig. ehandlingsuppsattningen. ontrofiera att Inget blockerar bekréftats.
stddet for behandlingspasen.
- Bekréfta for att starta om
behandlingen.
- Kontrollera den manuella
kldAmman pa tvattlinan Programmet
Tvattlarm: o ) - Kontrollera__vo__lymen i pasen stoppas tills
Volymen | péseﬁ med Tvattlésningen upptécks med tvattlésning och anmalan har
wtm 0x00000000.00000010 GUL Allmant inte i att spiken ar korrekt insatt. bekréaftats.
tvattiosning dr behandli Attni - Kontrollera att inget block Efter en definierad
otillrzicklig. ehandlingsuppsattningen. ontrollera att inget blockerar Efter en definiera
stodet for behandlingspasen. | tidsperiod avstangs
- Bekréfta for att starta om fibern automatiskt.
behandlingen.
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Meddelande

Varning

Kod fér anmalan R -
Ljusindikator Ljudsignal

Instruktion

- Kontrollera enhetens stabilitet.

- Kontrollera att det inte finns
nagra

Fortsattning av
programmet

Behandlingslarm: En ?/Eéﬂ;gg\;ar:lzeon ! stérningar pa enheten. Z{gg{g:mgt
Stot upptackt. 0x00000000.00000080 GUL Allmant behandlingspasen har - Kontrolleraﬂatt det inte finns anmalan har
Blockera enheten. upotackts nagra bekraftats
PP ' stérningar i talarstolen. ’
- Bekréafta for att starta om
behandlingen.
- Kontrollera enhetens stabilitet.
- Kontrollera att det inte finns Programmet
. T nagra stoppas tills
Behandlingslarm: En ?Il:tsnl:g V;]”z;[/'on ! stérningar pa enheten. anmalan har
Stot upptackt. 0x00000000.00000100 GUL Allmant behano?lin g Asen har - Kontrollera att det inte finns bekraftats.
Blockera enheten. u ?écpl)(ts nagra Efter en definierad
PP ) stérningar i talarstolen. tidsperiod avstangs
- Bekréafta for att starta om fibern automatiskt.
behandlingen.
Hemato. Sensorlarm: Ett problem har upptécktes - Kontrollera att linjen &r korrekt Programmet
: ) x under insatt i hematokritlasaren. stoppas tills
| dentrcr)]IIelr__a 0x00000000.02000000 GUL Allmant autotestet av Hematocrit- - Bekréfta for att ga vidare anmalan har
edningens fage. sensorn. till en rengéring av sensorn. bekréftats.
- Kontrollera att ledningen ar
. Ett problem upptéacktes korrekt Programmet
FiberIN Sensorlarm: P . .
.. under autotestet inférd i den optiska stoppas tills
led’;%nt;?]llse{; e 0x00000000.04000000 GUL Allmant av den optiska FiberIN- FiberIN-sensorn. anmaélan har
9 ge. sensorn. - Bekréfta for att fortsatta med bekréftats.
en rengdring av sensorn.
- Kontrollera att linan &ar korrekt
Alarm for avfallssensor: Ett problem upptécktes inférd i den optiska :{ggrgr:mli t
Kontrollera 0x00000000.08000000 GUL Allmant under autotestet sensorn for avfall. ann?glan har
ledningens lage. av avfallets optiska sensor. - Bekréfta for att fortsatta med bekraftats
en rengdring av sensorn. ’
BCR Sensorlarm: Ett Egﬁfzu?ggﬁg?tes - Kontrollera att linjen &r korrekt Z’:c?g;):\r:mli t
ledl;%nt;?]lgelr; . 0x00000000.10000000 GUL Allméant av den optiska sensom mfg(r;] |S gﬁ]n ggEKSka anméalan har
9 ge BCR. ’ bekréftats.
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Meddelande

Kod f6r anmalan

Varning

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Ljusindikator Ljudsignal

dpprn .. - Kontrollera den manuella
Tvattlarm: Tvattlosnllntgen upptacks kldmman p4 tvattledningen. Ptrogram;rj"e t
Kontrollera tvatt- | 0x00080000.00000000 |  GUL Allmént don ootiska Fi - Kontrollera att spetsen ar korrekt |~ 5OPPas S
ledning. en optiska FiberIN- insatt i tvattldsningspasen. anma!_an har
9 sensorn. R, gsp bekréftats.
- Bekréfta for att starta om.
- Kontrollera att den manuella
kldamman
for avloppsledningen ar éppen.
Alarm for parn " - Kontrollera den aterstadende Programmet
avloppsledning: 0 .. Tvattlosn.mgen upptacks kapaciteten i avfallspasen. stoppas tills
x00100000.00000000 GUL Allméant inte av ..
Kontrollera avfalls- den optiska avfallssensorn - Kontrollera den manuella anmalan har
ledning. ’ klamman pa tvattledningen. bekréftats.
- Kontrollera att spiken &r
korrekt insatt i tvattpasen.
- Bekréfta for att starta om.
- Oppna skyddskapan.
- Sétt tillbaka tvattledningen i
tvattelektroklamman och
i dess st6d (se bilden bredvid).
- Stang skyddskapan.
Stall in installation Larm: . . - Bekréfta for att starta om. Programmet
. ’ En felaktig installation av : A . .
Felinstallation av | 5 ,,500010.00000000 |  GUL Allmént tvttledningen i dess stod | - O detfinns ett lackage pa en stoppas tills
tvattledning har har Uootackts av anmaélan har
upptéackts. PP ) ledningarna ska du stédnga av bekréftats.
enheten for att
ta bort uppséttningen. Starta om
enheten
och installera en ny
behandlingssats.
- Du kan snabbt ateruppta
Pausléaget ar aktiverat. behandlingen
Fiber i blodet Alarm: Langvarig kontakt mellan genom att trycka pa play- stlz) roge::rtrillrlzedtu
Fiberrengéring 0x00000000.00000400 GUL Allmént blodet och knappen. t ppas
. . . . . rycker pa PLAY-
i XXs. fibrerna kan leda till att de - Fibrerna rengérs om knaopen
tapps till. kontakttiden ppen.
med blodet ar for lang.
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Meddelande

Larm for fel pa

Varning

Kod fér anmalan R -
Ljusindikator Ljudsignal

Instruktion

- Det rekommenderas inte att
fortsatta

Fortsattning av
programmet

filtreringen : - med den felaktiga satsen. Programmet
; Fel pa filtermodulen x ; " .
Byte av kit . " - Stang av maskinen for att ta bort stoppas tills du
rekommenderas. 0x00002000.00000000 GUL Allmant Blo dfg rFI)l?st,ta(i;};t\./fallet satsen. trycker p&4 PLAY-
Tryck pa VALIDATE ) - Starta om maskinen och knappen.
for att starta cykeln. installera
en ny behandlingssats.
Larm for skyddslock : i .
Behandlingen avbruten Kapan ar 6ppen. Beh__andllngen avbryts. Programmet kan
Risk for personskada. 0x00200000.00000000 GUL Allmant Risk fér misslyckad i St?gfa?tk %’(;jr?:é?&ket' aterstartas normalt
Stang locket ’ behandling, skador och . . s nér skyddslocket
innan arbetet exponering av blod - Driftstopp minskar mojligheten har sténgts
. ) till aterhamtning. )
aterupptas.
Lgrm _f_ér skyddslock : Kapan &r 5ppen. - Beh__andllngen avbryts. Programmet kan
Risk f°[ personskada. x Risk fér misslyckad i Sta_ljg skydds_l_ocket. aterstartas normalt
iiazzga:?tf:gt Ox09200000.00000900 et Allmant behandling, skador och - Driftsto;f)%rniws(l)(gsrar:gj.ligheten nar skyddslocket
aterupptas. exponering av blod. till aterhamtning. har stangts.
; . Kapan ar dppen. Programmet
parm, for skyddslock 0x00400000. UL Almant Risk for misslyckad - Behandlingen avbryts. stoppas tills
om 00000000 behandling, skador och - Bekréfta for att starta om. anmalan har
) exponering av blod. bekréftats.
FAR INTE ANVANDAS
Testlage aktiverat : UNDER KLINISKA Programmet
w27 : . FORHALLANDEN. - Kontakta teknisk support stoppas tills
klﬁ?:s;?élmgllg?g; 0x00800000.00000000 GUL Allmant Maskinens prestanda och for att I16sa problemet. anmaélan har
’ sakerhet kan inte bekréftats.

garanteras.
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5.3. VARNINGAR

| féljande tabell visas varningstitlarna och den text som beskriver det visade meddelandet. Varje varning och tillhérande information for att férst4 och I6sa felet beskrivs sedan
individuellt i féljande avsnitt.

Meddelande

Varning

Kod fér anmélan . s
Ljusindikator Ljudsignal

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Varning for

- Behandlingen fortsétter.
- Férbered en ny avfallspase.

avfallspasar: 2 . Avfallspasen ar fylld till - Tryck pa knappen for byte Programmet fortsatter utan
Avfallspasens 0x00000000.00004000 BLA Information 75 %. av avfallspase och/eller ytterligare atgarder.
volym > 75 %. vanta tills apparaten uppmanar
dig att gora bytet.
Varning for - Om sa 6nskas och ar
insamliin sbgehéllare' mojligt, fortsatt med att
Kontrolle?a behéllare.n 2 . Lastpellerga i = x hamta blod i ?CR' Programmet fortsétter utan
aller pabsria 0x00000000.00000400 BLA Information | behandlingspasen ar - Stdnga av enheten or att ta bort tterligare ataarder
behan dlinpen oJm den defekta. ta bort behandlingssatsen. y 9 9 )
érgfull - Kontakta den tekniska supporten
) for att I6sa problemet.
Tvéttvarning: . TR . - -
- TS 2 . Pasen med tvattldsning - Behandlingen fortsatter. Programmet fortsatter utan
Kritisk fl\;all)t/trlgsnmgs 0x00000000.00002000 BLA Information ar nastan tom. - Férbered en pase med tvattidsning ytterligare atgarder.
- Behandlingen fortsétter.
- Kontrollera att den manuella
Varning fér Den maximala volymen klamman
behandlingspase: | 0x00000000.04000000|  BLA | Information | i behandlingspasen har for avioppsledningen ar 6ppen. | Programmet fortsatter utan

Maxvolym uppnéadd.

uppnatts.

- Kontrollera den aterstadende
kapaciteten i avfallspasen.

- Kontrollera att inget hindrar

stddet fér behandlingspasen.

ytterligare atgéarder.
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Fortsattning av

Varning
Meddelande Kod fér anmélan R e Instruktion
Ljusindikator Ljudsignal programmet
- Ta bort behandlingsuppsattningen
En fran apparaten.
- « behandlingsuppsattnin - Om ingen behandlingssats ar
Stall in upptackt har up?)téc?lzs pa ’ ° installerad ’
varning: : . . . ’ Programmet stoppas tills
Ta bort instaliningen 0x00000000.00000001 BLA Information enheten rengdr den optiska sensorn med anmalan har bekraftats
f6r autotest 9 som férhindrar korrekt en torr bomullspinne eller en torr ’
) behandling av kompress och lat skyddslocket
autotesterna. vara éppet.
- Bekréfta for att starta om autotestet.
Skyddslocksvarning: .. .
- : . 5 x - Stang skyddslocket. Programmet fortsétter utan
Sténg 0x00000000.00008000 BLA Information Locket ar 6ppet. " " . o)
skyddslocket. for att fortsatta. ytterligare atgarder.
- Stanga av enheten for att ta bort
behandlingssats.
. - Andra BCR.
Blodprovtagningen ) ;
borjade for over 5,5 Starta om enhe:]e;/n och installera en
Stéll in varning for timmar sedan. Enligt .

. . S behandlingssats. .
anvandningstid: ; ; cirkularet ) i Programmet fortsatter utan
30 minuter fére 0x00000000.00010000 BLA Information | - p5/pH/AFS 97-57, Anvandningen av det blod ytterligare atgéarder.

som finns i reinfusionspasen
blodférlust. kan blodet inte langre ligger ba utévarens ansvar
anvéndas efter sex ggerp = .
r - Blodets 6verensstdmmelse kommer
immar. inte
att garanteras av i-SEP efter 6
timmar.
tryc-ll;zztt(ZLgring - Behandlingen fortsétter. Programmet fortsétter utan
Tryckgivare Varning: 2 . ; - Kontrollera ytterligare atgarder.
Trycket upptécks inte. 0x00000000.00040000 BLA Information Ett rtr')]\l/sesrlt)rlcgl?dkziske behandlingsuppsattningens Om du &r oséker, byt ut
. yex kontakta teknisk support. behandlingsuppsattningen.
inte upptacks.
Varnér\;grf]%rri?];a_rt ¥ Det ar obligatoriskt att FORTSATTA BEHANDLINGEN:
Homogenisera 0x00000000.00400000 BLA Information | validera starten av det . Iéet?é;nﬂggsetgIr?:r:aa?/lﬁgi:n?jﬁ;nR.en Z?rg\;?nmhe;rsg(;ig‘feﬂgs
behallaren. automatiska laget. av det blod som finns i BCF? '
Bekréfta for att starta. ’
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Meddelande

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Varning for
avfallspasar:
Begaran ar registrerad.
Véanta pa stopp.

0x00000000.00020000

Kod fér anmalan R :
Ljusindikator Ljudsignal

BLA

Information

En begéaran om byte av

avfallspase har inletts.
Behandlingen avbryts
automatiskt for
andringen

- Behandlingen fortsétter.
- Vénta pa att bli uppmanad att
byta avfallspase.
- Behandlingen fortsétter

Programmet fortsétter utan
ytterligare atgéarder.

Behandlingspase Alert:
Kontrollera placeringen
av behandlingspasen.

0x00000000.00001000

BLA

Information

Fel har upptackts i
hallaren for
behandlingspase.

- Behandlingen fortsatter.
- Kontrollera att inget element
trycker eller lyfter pa stodet
for behandlingspasen.

Programmet fortsétter utan
ytterligare atgarder.

Varning Témd
behallare:

Koncentration pabdrjad.

0x00000000.00200000

BLA

Information

Det har upptéackts att
det inte finns nagot blod
i banan, vilket
tyder pa att BCR ar tomt
eller att det finns en
propp som blockerar.

- Behandlingen fortsétter.
- Kontrollera antikoagulationen
fér nasta behandling.

Programmet fortsétter utan
ytterligare atgarder.

Samla in proverna.
Bekrafta for att starta.

Varning for provtagning:

0x00000000.00000008

BLA

Information

Som en del av de
kliniska studierna ar det
obligatoriskt att ta
prover.

- Stang klammorna pa
uppsamlingsledningen.
- Anslut blodprovtagningssystemet.
- Oppna klamman under BCR.
- Utfér provtagningen.
- Sténg kldamman under BCR.

- Ta bort blodprovtagningssystemet.
- Sétt tillbaka locket p& Luer-laset.
- Oppna klammorna pa

ledning.

Programmet stoppas tills
anmalan har bekréftats.

Nivavarning:
Sensorfel.

0x00000000.80000000

BLA

Information

Nivagivaren ar defekt:
enhetens niva kan
inte kontrolleras. Detta
kan paverka
behandlingens kvalitet.

- Behandlingen fortsétter.
- Placera maskinen pa plant underlag.
- Meddela teknisk support

Programmet fortsatter utan
ytterligare atgéarder.
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Meddelande

Overtrycksvarning:

Kod f6r anmalan

Varning

Ljusindikator

Ljudsignal

Instruktion

- Behandlingen fortsatter.
- Kontrollera antikoagulationsdosen.
- Kontrollera att den manuella

Fortsattning av
programmet

Uppsamlad vol. >32 L
raknas inte langre.

Alla nya insamlade
volymer kommer inte att
visas i totalsumman.

Kontrollera avfalls- | 0x00000000.02000000 | ~ BLA | Information |  OVeflYSK UPPIacKt Klamman Programmet foftsater utan
ledning. odoanan. fér avloppsledningen &r dppen. ytierligare atgarder.
- Kom ihag att skaka
BCR fére éverfdringen.
- Behandlingen fortsétter.
) - Kontrollera antikoagulationen
Overtrycksvarning: Overtry_gkbLljpgt?cktes gch 6kab?en vtli behgv. 5 forteattor ut
R . nar blode - Om problemet kvarstar, rogrammet fortsétter utan
antillf(?:gt]rucilallﬁgien 0x00000000.01000000 BLA Information Overfordes till ska du stdnga av enheten for att ytterligare atgarder.
’ behandlingspasen. ta bort uppsattningen. Starta om
enheten
och installera en ny behandlingssats.
Hogtalarvarning: . - Behandlingen fortsatter. ..
Fel pa hégtalare | 0x00000000.00000002|  BLA | Information :‘.’fstf"ffaedsg‘;t - Behandlingen fortsétter Proggf‘erﬂir“aegoérttsgﬁge;”ta”
upptackt. 1SSy ) utan nédvandiga ingrepp. y 9 9 ’
- Stanga av enheten for att ta bort
ta bort behandlingssatsen.
Blodprovtagningen - Andra BCR. Behandlingen fortsatter
Stall in varning for inleddes for éver sex - Starta om enheten och installera en med blodkvaliteten pa
anvandningstid: . timmar sedan. Enligt ny anvandarens ansvar.
Anvandning av blod | 0x00000000.40000000 BLA Information cirkularet behandlingssats. Byt ut setet for att fortsatta
rekommenderas inte DGS/DH/AFS 97-57, - Anvandningen av det blod anvanda enheten med den
(>6h). kan blodet inte langre som finns i reinfusionspéasen blodkvalitet som
anvandas. ligger pa utévarens ansvar. garanteras av i-SEP.
- Blodets 6verensstammelse
garanteras inte l&ngre av i-SEP.
Den totala uppsamlade
Uppsamlad volym volymen &r stdrre an 32 - Behandlingen fortsétter.
Varning: 0x00000000.20000000 BLA Information liter. - Behandlingen fortsatter normalt. Programmet fortsatter utan

- Yiterligare insamlad volym kommer
inte att rdknas in i den totala

ytterligare atgarder.
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Meddelande

Kod f6r anmalan

Varning

Instruktion

Fortsattning av
programmet

Ljusindikator

Ljudsignal

- Behandlingen fortsétter.

Tvattvarning: . Stdrning upptackt pa i . "
Kontrollera 0x00000000.00000800 |  BLA | Information stodet for Kontrollera att inget Programmet fortsatter utan
tittmedelsbehallaren atIGsninasoasen trycker eller lyfter pa stodet ytterligare atgéarder.
: 9sp ) for tvattmedelspasen.
- Behandlingen fortsétter.
Batterivarning: - Behandlingen fortséatter, men det
; X 2 : . Batterifel upptéckt, finns en risk att blodet gar férlorat | Programmet fortsatter utan
Batte”ftlijlrk;r?r}?n arinte | 0x00000004.00000000 BLA Information batteridrift omgjlig. i hédndelse av strdmavbrott. ytterligare atgéarder.
ganglig. - Kontakta den tekniska supporten
fér att 16sa problemet.
Hematokritsensor - Behandlingen fortsatter.
: Inkonsekvens mellan .
Varning: A . i - Kontrollera NOGGRANT att Programmet fortsatter utan
Inkonsekvens 0x00000008.00000000 BLA Information h:rlr?gt\g ?!%%nggn inget hindrar stédet ytterligare atgarder.
i hematokriten. ' behandlingspasen.
Underhallsvarning: . Det obligatoriska - Behandlingen fortsatter. ..
Obligatoriskt underhall | 0x00000040.00000000 BLA Information underhallsdatumet - Kontakta den tekniska supporten Programmet foartsgtter utan
i : = . .. « ytterligare atgarder.
datum narmar sig. narmar sig. for att I6sa problemet
. Skyddslocket till - Behandlingen fortsétter.
TTT?QﬁQSJOCk 0x00000100.00000000|  BLA | Information beha%‘ﬁ?ffﬁ asen behgr?&iiztges;?sen Programmet fortsatter utan
Siang skyddsloket il Varning: risk for - Sténg skyddslocket till ytterligare atgarder.
gsp ’ exponering av blod. behandlingspasen.
Reinfusionspése - Behandlingen fortsatter.
varning: - Behandlingen avbryts automatiskt for
Reinfusionspasen ar 2 . Reinfusionspasen ar byte. Programmet fortsétter utan
full. 0x00000000.00800000 BLA Information full. - Vanta pé& larmet om reinfusionspase ytterligare atgéarder.
Véanta pa stopp innan for
utbyte. att byta reinfusionspase.
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Meddelande

Varning for utspétt blod
eller luftbubbla:
Majligt Iackage av
utspatt blod
eller behandlingssats.

Kod f6r anmalan

0x00000000.10000000

BLA

Varning

Ljusindikator Ljudsignal

Information

Mycket utspatt blod eller
luftbubblor
har upptéackts i
blodbanan.

Instruktion

- Behandlingen fortsatter.
- Kontrollera att blodet i slangen &r
kraftigt utspatt.

- Kontrollera utan att 6ppna
skyddshdéljet
att behandlingssatsen och dess
anslutningar ar tta och intakta.

Fortsattning av
programmet

Programmet fortsétter utan
ytterligare atgéarder.
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6. UNDERHALL

6.1. DEFINITIONER

Det finns tva typer av underhall:
e Rutinunderhall: definieras som alla underhallsatgarder som maste utforas regelbundet av i-SEP ATS-
anvandare.
e Forebyggande underhall: definieras som alla underhallsatgarder som utférs av tekniker som auktoriserats av
i-SEP med de intervall som faststéllts av tillverkaren.

6.2. RUTINMASSIGT UNDERHALL

Regelbunden skoétsel &r viktigt for att i-SEP ATS ska fungera. Pa s& satt kan detta:
o Okar driftsikerheten och tillférlitigheten
e  Minskar risken for haverier
e Okar livslangden fér alla komponenter.

De instruktioner for rutinunderhall som ges i féljande avsnitt ar en del av driftsvillkoren fér ATS. Detta géaller bade det
rutinunderhall som utférs av ATS-anvandare och det férebyggande underhall som utférs av auktoriserade servicetekniker
och andra provningsorgan.

6.2.1. Allmédnna underhallsinstruktioner

6.2.1.1. Sakerhetsinstruktioner for rutinunderhall

e Innan du utfér rutinunderhall ska du koppla bort ATS:en helt fran stromférsérjningen. Se till att utrustningen ar
avstangd.

e  Se till att félja reglerna for rutinunderhall och de angivna underhallsintervallen som anges i bruksanvisningen.

o Folj de separata anvisningarna for varije tillbehor.

e Anvand de rekommenderade rengdringsmedien.

e Anvand skyddshandskar nar du hanterar blodkontaminerade férbrukningsartiklar.

6.2.1.2. Avyttring av férbrukningsvaror

Miljdbestammelserna kraver lampliga metoder for att bortskaffa avfall som ar separerat efter sina kemiska féreningar.
Den tekniska personalen pa sjukhuset som var inblandad i bortskaffandet av férbrukningsmaterialet maste ha
informerats pa lampligt satt.

6.2.2. Rutinmdéssig visuell inspektion

ATS maste inspekteras regelbundet for att upptacka eventuella problem, t.ex. bdjda eller trasiga tryckknappar, kollisioner,
sprickor, fransiga eller vridna strémkablar och 16s eller saknad hardvara. Anvandningen av ATS bdr avbrytas om en eller
flera av dessa avvikelser upptacks tills problemet &r atgardat och det har kontrollerats att enheten fungerar korrekt igen.

Kontrollera sérskilt stromkabeln: Kontrollera att stromférsdrjningens isolering och skarm inte &r skadad i hela kabelns I1angd
(tydligt synliga sprickor, snitt eller knutar). Byt ut strémkabeln om den &r skadad. Se till att den tekniska avdelningen alltid
kontrollerar de defekta tilloehdren.

Om ATS inte anvands pa mer an sex manader maste ATS-batteriet laddas upp innan det anvands. Anslut ATS till elnatet
med néatkabeln och kontrollera att batteriladdningsindikatorn ar pa (se. Figur 137).
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Figur 137: Anslut ATS till strmmen
6.2.3. Rengoring och desinfektion
Desinficera endast ATS i handelse av blodkontaminering.
Innan du rengdr ATS ska du koppla bort den fran strémkallan och se till att utrustningen ar avsténgd.

Nar ATS har rengjorts ska du komma ihag att satta tillbaka de fyra skydden pa de optiska sensorerna (se. Figur 138).

Figur 138: Skydd pa optiska sensorer

6.2.3.1. Yitre ytor
Rengdr alla ytor pa utrustningen, inklusive basen.

¢ Rengéring: Anvand vattenbaserade I6sningar (helst tval)

Varning: Se de ndédvéandiga utspadningarna och instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmedlet (las
noggrant produktinstruktionerna och etiketterna).

e Desinfektion: Anvand produkter som ar sérskilt avsedda fér medicinska redskap och anordningar av
gummi/plast. Skélj med vatten och slang desinfektionsmedlet fér att férhindra eventuella skador. Se de
nédvandiga utspadningarna och instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmedlet (l&s noggrant
produktinstruktionerna och etiketterna).
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Varning: Anvénd inte desinfektionsmedel som innehaller natriumhypoklorit, aldehyder och 16sningsmedel.

- Aven undersidan av stommen bér rengoras.
6.2.3.2. Skarm
For att rengdra skarmen:
e Anvand en mjuk, luddfri trasa.
e Duken kan anvandas torr eller 1att fuktig med ett milt rengéringsmedel eller etanol.

Varning: applicera aldrig ett rengéringsmedel direkt pa pekskdarmens yta; om ett rengéringsmedel spillts pa
pekskarmen ska du omedelbart torka bort det med en absorberande trasa.

Rengdringsmedlet maste ha ett neutralt pH (dvs. varken surt eller basiskt). Torka férsiktigt ytan torr.

Varning: Anvéand aldrig sura eller basiska rengéringsmedel eller organiska kemikalier som fargfértunning, aceton,
toluen, xylen, propylalkohol, isopropylalkohol eller fotogen.

Anvandning av oldmpliga rengdringsmedel kan férandra skédrmens optiska egenskaper och/eller skada dess funktioner.
6.2.3.3. Klammor

¢ Rengoéring: Anvand snabbtorkande kontaktrengéringsmedel.

e Anvand en torr bomullspinne for att rengéra hérnen.

e Anvand tryckluft for att avlagsna eventuella rester.

Eftersom varje kldmma &r individuellt kalibrerad far du INTE TA BORT KLAMMORNA nér du rengér dem.
6.2.3.4. Optiska sensorer

¢ Rengéring: Anvand snabbtorkande kontaktrengéringsmedel.

e Anvand inte slipande rengdringsldsningar.

e Anvand en torr bomullspinne fér att rengéra mellan sensorerna.

e Anvand tryckluft for att avlagsna eventuella rester.

e Montera skyddslocket.

6.2.3.5. Lasare fér hematokrit

¢ Rengéring: Anvand snabbtorkande kontaktrengéringsmedel.
e Anvand inte slipande rengdringslésningar.
e Anvand en torr bomullspinne for att rengéra mellan lasarplatsen.
e Anvand tryckluft for att avlagsna eventuella rester.
e  Stang locket till hematokritlasaren.
e  Montera skyddslocket.
6.2.3.6. Peristaltisk pump
e Ta bort pumphuvudet genom att trycka pa fliken vid basen och vrid pumphuvudet ett kvarts varv.

o Bl6tlagg i en tvattmedelsldsning utspadd till 0,25 % i kallt vatten i minst en timme, torka torrt och desinficera sedan
med en trasa som &r indrénkt i 70 % isopropylalkohol.

e  Nar du monterar ihop pumpen ska du rikta in rotationsaxeln.
e Anvand inte I6sningsmedel.

6.2.3.7. Tryckmétare
Om det finns vatska i sdkerhetsbehéllaren under tryckmataren:
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e  Skruva loss behallaren under tryckmataren (se Figur 139).

¢ Rengdr med vatten (med eller utan tval) och desinficera sedan med en torkduk med 70 % isopropylalkohol.

Figur 139: Behéllare under tryckmdétaren

e  Skruva pa sakerhetsbehallaren igen.

6.2.3.8. Trycksensor

¢ Rengéring: Anvand snabbtorkande kontaktrengéringsmedel.

e Desinfektion: Anvand produkter som ar sarskilt avsedda fér medicinska redskap och anordningar av gummi/plast.
Skélj med vatten och sléng desinfektionsmedlet for att férhindra eventuella skador. Se de nédvandiga utspadningarna
och instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmedlet (I&s noggrant produktinstruktionerna och etiketterna).

e Anvand en torr bomullspinne for att rengéra hérnen.
e Anvand tryckluft for att avidgsna eventuella rester.

6.2.4. Forteckning éver delar som kan bytas ut av anvédndaren

Vissa delar till i-SEP ATS kan bytas ut direkt av anvéndaren och behdver inte installeras av en teknisk avdelning.
Aven om det inte férvantas, kan anvandaren behdva byta ut féljande delar.

6.2.4.1. Hylla

Demontering av hyllan:

e Lyft upp hyllans stopp uppat (se Figur 140)

Figur 140: Demontering av hyllan (1/3)
e  Skjut hyllan framat medan du haller stoppet uppat (se Figur 141)
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Figur 141: Demontering av hyllan (2/3)

o Demontera klykan genom att skruva loss de 2 skruvarna (se Figur 142)

Figur 142: Demontering av hyllan (3/3)

Montera hyllan (se Figur 143):
e  Skruva fast klAmman pa den nya hyllan.
e Forin hyllani de fér &ndamalet avsedda sparen samtidigt som du héller upp stoppet.

Figur 143: Montering av hyllan

6.2.4.2. Fbérvaringsbehallare

Forvaringsbehallaren kan bytas ut genom att ta bort den tidigare behallaren och ersatta den med en ny (se Figur 144).

Figur 144: Férvaringsbehdllare
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6.3. FOREBYGGANDE UNDERHALL

Foérebyggande underhall ska utféras pa i-SEP ATS av en auktoriserad teknisk avdelning med regelbundna intervaller i
enlighet med underhallsavtalet (om ett sddant finns). Oavsett om det finns ett underhallsavtal eller inte maste i-SEP ATS
underhallas regelbundet av en auktoriserad teknisk avdelning. ATS maste servas av en auktoriserad teknisk avdelning var
12:e manad.

6.4. REPARATION AV UTRUSTNING

Sjukhuspersonal ar behérig att utféra de rutinkontroller som beskrivs i detta avsnitt. Férebyggande underhall och
avhjalpande underhall av ATS ska utféras av de tekniska avdelningar som ar auktoriserade av i-SEP.

i-SEP ska pa begaran tillhandahélla kretsscheman, komponentférteckningar, beskrivningar, kalibreringsinstruktioner eller
annan information som hjalper servicepersonalen att reparera de delar av ATS
som &r avsedda att repareras av servicepersonalen.
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7. TEKNISK INFORMATION

7.1. MAXIMAL REKOMMENDERAD BELASTNING

| féljande tabell anges de hégsta rekommenderade belastningarna per hallare for att sékerstélla maskinens stabilitet vid

normal anvéndning.

Behandlingspase Anslutning for Stang for . . .
(Iiter% P bIodinsamIingsgbehéIIare éterinf%sion Antlkoa%ﬁlgtrl)onsmlpe Tvattv(leiltt(salr&)stolpe
(liter) (liter)
Statisk konfiguration 1.2 2.6 2.0 1.0 6.0
Rérelsekonfiguration 1.2 2.6 2.0 1.0 6.0

7.2. LAGRING

i-SEP ATS ska laggas undan och férvaras pa en valventilerad plats med endast sma temperaturvariationer.
Lagringstemperaturen &r den omgivande temperaturen (10 °C - 40 °C) och med en luftfuktighet pa 20 % -85 % av den
hogsta tillatna luftfuktigheten.

7.3. TRANSPORT

Innan maskinen flyttas och for att minska risken fér skador pa komponenterna rekommenderas féljande
- Ta bort férbrukningsmaterialet fran ATS-maskinen
- Anvand endast handtagen fram och bak (se kapitel 3.2).

Det ar rekommenderat att stalla in ATS i féljande konfiguration:
e  Skarmen viks inat (se Figur 145).

Figur 145: Falld skdrm

e Behallarens arm viks inat (se Figur 146).

Figur 146: Nedfélld behallararm
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e Fastena for aterinfusion sanks ner och férvaras (se Figur 147).

-SEP

Figur 147: Fésten sénkt och i férvaringsposition

e Antikoagulansféstet &r nedféllt pa baksidan av ATS (se Figur 148).

Figur 148: Vikt stolpe

7.3.1. Inne i en byggnad

ATS:s fyra hjul ar utrustade med bromsar med ett mekaniskt lasningssystem (se Figur 149).

Figur 149: ATS-hjul

e Lossabromsen: Lyft upp spaken pa varje broms.
e Flytta ATS: For att flytta ATS anvander du de frAmre och bakre handtagen (se punkt 3.2)
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Skjut eller dra ATS med handtagen i axelns rikining (se Figur 150).

o s

Figur 150: Bra hantering

Anvéand de fyra lasbromsarna: sank spaken pa varje broms.

VARNING:

FLYTTA INTE MASKINEN PA SIDAN EFTERSOM DET FINNS RISK FOR ATT ATS TIPPAR OVER. (Se Figur
151).

Figur 151: Felaktig hantering

7.3.2. Att ta sig runt sma hinder

For att undvika att i-SEP ATS skadas ska du alltid flytta ATS langsamt och med bakhjulen férst (dra ATS snarare
an att skjuta den).

7.3.3. Utanfér en byggnad

Nér i-SEP ATS transporteras utanfér en byggnad maste maskinen transporteras i originalférpackningen som ar
avsedd for detta &ndamal (se Figur 152).

Figur 152: Originalférpackning

7.4. FORSTA ANVANDNING/INSTALLERING

Innan du anvander ATS for férsta gangen ska du férsakra dig om att leveransen ar klar.

Endast i-SEP eller team som godkédnts av i-SEP eller biomedicinska ingenjorer vid auktoriserade
sjukvardsinrattningar far satta igang maskinen fér férsta gangen och utféra de tillhérande funktionstesterna.
Kontaktuppgifter/Adresserna till underhalls- och tjansteleverantérerna finns i kapitel 2.8.
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Strdmkabeln levereras av montéren.
Underhallsetiketten limmas av montéren for att ange nésta underhallsdatum (se Figur 153).

NEXT TEST DUE

nATE T AL A

Figur 153: Underhallsetikett

Fore installationen befinner sig apparaten i underhallslage (se Figur 154), vilket innebér att ingen behandling ska
utféras.

19/07/2023 UNDERHALL

Ingen behandling fér utféras i underhélislaget.
Skyddslocket méste vara stangt for att forfarandena ska kunna pabdrjas.

TTT Volym : 650 mL FBI Sens. Stat : NoSlang BCR Klamma : Oppn : 1350 Lsb
TITL: 6509 ' TIT2: 6509 Léige : Multi | varce : 2000 Lsb
! ! TTT Kldmma : Oppn : 1350 Lsb

BCR Volym : : 650 mL
20 o BCR Sens. Stat : NoSlang : -
CRI Volym : : 650 mL Lage : Multi Varde : 2000 Lsb CRI Kldmma : Oppn : 1350 Lsb

Volym i avfallspdse : 650 mL
” ; WST Sens. Stat : NoSlang
Pumphastighet : 34 rad/s Lige : Multi | Vvarde : 2000 Lsh .
Total volym : 34 mL | CNT Kldmma : Oppn : 1350 Lsb

FBI Klamma : Oppn : 1350 Lsb

Temperatur : 34 °C Hematokritvarde : 45% Ht

TRA Klamma : Oppn : 1350 Lsb

i v °, Ldge : Plasma hég | 810 LED : 2000 Lsb
Enhetens lutning : 2 °C |

Tryckgivare : 2 mbar Stat : Blod | 1300 LED : 2000 Lsh | WsT Klamma : Oppn : 1350 Lsb

w @ O ©
Vantar pé kalibrering

Kalibrering Simulering

Fel:

Figur 154: Skdrm fér underhall

Nar installationen &r korrekt utférd aktiveras enheten i anvandarlage.

7.5. RAPPORTERING AV KLAGOMAL/ALLVARLIGA INCIDENTER

Vid klagomal ska en blankett fyllas i och skickas till den adress som anges pé blanketten.

| handelse av fel pa i-SEP:s autotransfusionsbehandlingsset maste det defekta setet alltid fdrvaras i sin férpackning och
skickas till i-SEP pa begéran.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren (se avsnitt 2.8) och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

7.6. TEKNISKA EGENSKAPER

7.6.1. Matt och vikt

Matt:

Egenskaper Djup (cm) Ho6jd (cm) Bredd pa 6ppen
behallararm och 6ppen
skarm (cm)

Indragna stolpar 90 155 85

Langstrackta stolpar 90 183 85

153 /158



D-PRO-021SV-V9.1_Rev2024-05-31

Vikt:
ATS vikt: 85 kg

7.6.2. Material som anvédnds

Plast-, metall- och elektronikkomponenter.

7.6.3. Anvédndarprodukter

Bortskaffande av anvandarprodukter i enlighet med gallande bestdmmelser.
Maskin som kasseras gors av i-SEP.

7.6.4. Elektrisk sédkerhet

e  Skyddsniva mot elektriska stétar Typ: klass |
Symbol: ‘=

e  L&ckstrdmmar Enligt IEC 60601-1

e  Skydd mot intrAng av vatskor och fasta féremal IPX1

7.6.5. Stromférsérjning

e Natspanning 100-240 V AC
50 Hz 60Hz
Symbol: ~
Strém 250W

7.6.6. Elektromagnetisk kompatibilitet

Autotransfusionssystemets elektromagnetiska sakerhet sakerstalls genom éverensstdmmelse med IEC/EN 60601 --1-2.

7.6.7. Certifikat for laserniva

Laserskannern uppfyller de tilldmpliga kraven i standarden EN 60825-1 (och CDRH 21 CFR 1040) pa tillverkningsdagen.
Laserljuset &r synligt for det manskliga 6gat och sénds ut fran fonstret pa skannerns framsida.
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7.6.8. Symboler

Férklaring av de symboler som anvéands for i-SEP autotransfusionssystemets etiketter:
Tabellen nedan (Se Tabell 5) beskriver och férklarar symbolerna pa alla etiketter som ar kopplade till i-SEP
autotransfusionssystem, utom symboler for sterila engangsartiklar (fér dessa hanvisas till de specifika etiketterna).

AAAAA-MM-DD

.[::::::].

SYMBOL | TITEL | sYMBOL | TITEL
Tillverkning
Tillverkare Typ av skydd
d IPX1
. . Tillverkningsdatum Serienummer

Katalognummer, kommersiell
referens

Streckkod eller 2D-
matris med

1) ... (11)... (21)...

Unik identifiering av enheten:
(01) Identifiering av medicinsk
utrustning

(11) Tillverkningsdatum (AAAAA-
MM)

(21) Serienummer

Elektrisk anslutning

8

Véxel strém

D

Skydd mot jordfel

inte hanteras med férsiktighet.

@ "PA/AV” (tryck pa) Sékringar
T2AH 250V
. TYP CF TILLAMPAD DEL
Transp})rt, Forvaring
Kan gé& sénder eller skadas om de T
opp

|-

Skydda mot fukt

/.
»—
v

N

Hall dig borta fran alla ljuskallor

Séaker énvéndﬁing

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen for all viktig
sékerhetsrelaterad information, t.ex.
varningar och forsiktighetsatgarder, som
av olika skal inte kan finnas med pa
sjalva medicintekniska produkten

Se broschyren/handboken med
anvisningar

Tryck inte pa

PO =

Fara laserstralning

Fara

Bortskaffande

'gﬁ

Allman symbol fér
atervinning/ateranvandning (galler
endast for kartongforpackningen,
inte for sjélva apparaten)

A
@
A\
7

Avfall fran elektrisk och elektronisk
utrustning som maste samlas in separat

Tabell 5: Symboler

7.6.9. Sakringar

Varning: Sakringar far endast bytas av kvalificerad personal som godkénts av tillverkaren.
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7.6.10. Milj6férhallanden

7.6.10.1.Anvénd

e  Driftstemperatur 19-25°C

o  Luftfuktighet 45 -65 % RH

e Stabilitet +/- 5 % jdmfoért med plan mark
e Hojd Mindre &n 2000 m

e  Atmosfariskt tryck 80->105 kPa

Tabell 6: Villkor fér anvdndning

7.6.10.2.Lagring och transport

Varning: Innan du férvarar eller transporterar maskinen ska du ta del av de allméanna forsiktighetsatgarderna for
anvandning och transportrekommendationerna (se kapitel 7.2 och 7.3)

e Nar maskinen befinner sig i originalférpackningen &r transport och férvaring férenliga med de atmosféariska
forhallandena for alla vanliga transportmedel (flyg, sjofart, jarnvag och vag):
o Temperatur: -10 °C -> 60 °C
o Luftfuktighet: 5 %->80 % HR ; RH icke-kondenserande
o Nar maskinen inte ar i fdrpackningen maste transport och férvaring av maskinen inomhus ske under omgivande
forhallanden (se avsnitt 7.2)

7.6.11. Externa anslutningar

Ingen extern anslutning till i-SEP Autotransfusionssystem &r méjlig, utom fér att ta maskinen i bruk/ater i bruk och for
underhallsindamal som utfors av i-SEP eller godkanda tekniska tjansteleverantérer.

7.6.12. Akustisk niva
Akustisk niva: 60 dB(A)
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8. BEGRANSAD GARANTI

Denna begrédnsade garanti géller utdver képarens lagstadgade rattigheter enligt géllande bestammelser.

i-SEP garanterar att all nédvandig omsorg har vidtagits vid tillverkningen av denna medicintekniska produkt i enlighet med
produktens art och avsedda anvandning. i-SEP garanterar att den medicintekniska produkten kan fungera enligt
beskrivningen i bruksanvisningen under férutsattning att den anvands i enlighet med bruksanvisningen av en kvalificerad
anvandare och fore det utgangsdatum som anges pa férpackningen. i-SEP kan dock inte garantera att anvandaren
kommer att anvanda enheten korrekt, och kan inte heller garantera att felaktig behandling eller diagnos och/eller patientens
sarskilda fysiska och biologiska egenskaper inte kommer att paverka enhetens prestanda och effektivitet med skadliga
konsekvenser for patienten, &ven om de angivna bruksanvisningarna har féljts. i-SEP betonar behovet av att strikt folja
bruksanvisningen och att vidta alla nédvandiga férsiktighetsatgarder fér korrekt anvandning av enheten, men kan inte
hallas ansvarig for férluster, skador, kostnader, incidenter eller konsekvenser som direkt eller indirekt uppstar till féljd av
felaktig anvandning av denna enhet. i-SEP atar sig att ersatta en defekt medicinteknisk produkt vid tidpunkten fér dess
utlamnande eller under transporten av i-SEP fram till tidpunkten for leverans till slutanvandaren, savida inte felet beror pa
felaktig hantering av képaren. Ovanstaende garanti ersétter alla andra garantier, uttryckliga eller underférstadda, skriftliga
eller muntliga, inklusive, men inte begransat till, garantier for saljparhet och lamplighet for ett visst andamal. Ingen person,
inklusive representanter, agenter, aterférsaljare, distributérer eller mellanhander fran i-SEP eller nagon annan bransch-
eller handelsorganisation, &r auktoriserad att ge nagon utfastelse eller garanti med avseende pa denna medicintekniska
produkt, med undantag fér vad som uttryckligen anges i detta dokument. i-SEP fransager sig alla garantier for saljparhet
och alla garantier for lamplighet for ett visst &ndamal med avseende pa denna produkt, annat &n vad som uttryckligen
anges i detta dokument. Képaren samtycker till att f6lja villkoren i denna begrénsade garanti och samtycker sarskilt till att,
i handelse av en tvist eller rattstvist med i-SEP, inte gbra nagra ansprak baserade pa pastadda eller bevisade modifieringar
eller andringar av denna begransade garanti av nagon representant, agent, aterférsaljare, distributér eller annan
mellanhand. Det befintliga férhallandet mellan de avtalsslutande parterna (dven om det inte ar skriftligt) som denna garanti
géller, liksom alla tvister som ar kopplade till den eller i samband med den, liksom allt som ar kopplat till den eller alla
tvister som rér denna garanti, dess tolkning och genomférande, utan undantag eller férbehall, ska uteslutande regleras av
fransk lag och jurisdiktion. Den valda domstolen &r domstolen i Nantes (Frankrike).
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