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Gebrauchsanweisung

I-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und

I-SEP-Sammelbehalter
(DE - Deutsch)

ART.-NR. I-SEP-ABSAUG- UND
ANTIKOAGULATIONSLEITUNG: XJ-13-05

ART.-NR. I-SEP-SAMMELBEHALTER: XJ-28-18

Zur Verwendung mit dem same™ by i-SEP-
Autotransfusionssystem

1.  WICHTIGE INFORMATIONEN
1.1. INFORMATIONEN FUR DEN KUNDEN

Der Inhalt dieser Gebrauchsanweisung ist urheberrechtlich geschiitzt und Eigentum der Firma i-SEP. Alle Informationen oder
Beschreibungen in dieser Gebrauchsanweisung dirfen ohne die schriftiche Zustimmung von i-SEP weder vervielfaltigt und an die
aligemeine Offentlichkeit weitergegeben noch in einer Datenbank gespeichert oder in Zusammenhang mit einer beruflichen Ausbildung
verwendet werden.

1.2. INFORMATIONEN ZUR SICHERHEIT

Diese Gebrauchsanweisung soll als Leitfaden fiir den korrekten Gebrauch der vorgestellten medizinischen Gerate verwendet werden.
Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und der i-SEP-Sammelbehélter sind zwei unabhangige medizinische Geréte, die in
Verbindung mit dem i-SEP-Autotransfusionssystem (ATS) verwendet werden. Vor der ersten Verwendung der Gerate muss die
Gebrauchsanweisung sorgféltig gelesen werden. Diese Gebrauchsanweisung ist Teil der Begleitdokumente und damit integraler
Bestandteil der Gerate. Sie geben dem Benutzer alle Informationen, die er fir eine sichere Durchfiihrung der mit den medizinischen
Geraten verbundenen Verfahren und damit auch der mit dem ATS verbundenen Verfahren benétigt.

i-SEP garantiert seine Produkte, wenn sie von einem entsprechend informierten Benutzer ordnungsgemal verwendet werden. Die
Nichtbeachtung der beschriebenen Verfahren kann zu einer Beeintrachtigung der Funktion der Gerate sowie zu Verletzungen des
Benutzers und/oder des Patienten flihren. Bei sachgemaler Lagerung, Transport, Verwendung und Entsorgung sind die i-SEP-Absaug-
und Antikoagulationsleitungen und die i-SEP-Sammelbehalter in der Lage, ihre Funktionen der Blutabsaugung und -gerinnungshemmung,
in Bezug auf die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung, und der Blutriickgewinnung und -filterung, in Bezug auf den i-SEP-
Sammelbehélter, sicher und angemessen zu erfiillen.

i-SEP Ubernimmt keine Verantwortung fir Probleme, die sich aus der Nichtbeachtung der vom Unternehmen beschriebenen Anweisungen
und Vorschriften ergeben. Alle vom Kunden als notwendig erachteten Anderungen miissen von der technischen Abteilung von i-SEP
beurteilt werden.

Die sichere Verwendung von i-SEP-Material erfordert, dass der Benutzer mit Blut kontaminiertes Material ordnungsgemaf handhabt und
entsorgt. Der Benutzer eines i-SEP-Produkts muss die lokalen Richtlinien und Verfahren, die in jeder Einrichtung, in der i-SEP-Produkte
verwendet werden, in Bezug auf mit Blut und Blutprodukten kontaminierte Materialien gelten, genau verstehen und umsetzen.

Es liegt ausschlieBlich in der Verantwortung des Kunden, die Sicherheit aller Produkte, die aus den verschreibungspflichtigen Verfahren
mit i-SEP gewonnen werden, vor jeder anderen Anwendung oder Verwendung zu bewerten und zu gewahrleisten. i-SEP Gbernimmt keine
Verantwortung fur die Entscheidungen, die der Benutzer hinsichtlich der Verwendung dieser Produkte und Nebenprodukte trifft.

Fir weitere Informationen und/oder im Falle einer Beschwerde bitte i-SEP kontaktieren. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang
mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Tabelle 1 beschreibt und erklart die Symbole auf allen Etiketten, die mit der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und dem i-SEP-
Sammelbehalter verbunden sind.
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ABC123

SYMBOL | TITEL | sYmBoL | TITEL
Herstel_lung
u Hersteller Chargennummer

]

Datum der Produktion

Katalognummer, Art.-Nr.

__\_r_\
CJ B
—

‘ JJJJ-MM ABC123
g Ablaufdatum DEHP Enthalt Phthalate (DEHP: Di(2-EthylHexyl))

‘ JJJJ-MM

Bar- oder 2D-Matrix- | Eindeutige Gerateidentifikation:
ea Menge Code begleitet von (01) Kennung des medizinischen Geréats

9 01)...(17) ... (10) (17) Ablaufdatum (JJMMTT)

(10) Chargennummer
Sterilitat
Mit Ethylenoxid sterilisiert Nicht verwenden, wenn die Verpackung

beschadigt oder gedffnet wurde

L
-
L

Nicht erneut sterilisieren

X|®

Nicht pyrogen

Transport, Lagerung

Y

Kann bei unsachgemaler
Handhabung zerbrechen oder
beschadigt werden

-

«*

.
-

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Tl
A Vor Lichtquellen geschiitzt
’.‘\-\ aufbewahren

Sichere Nutzung

- -

@

Kann nur einmal verwendet
werden

Die Gebrauchsanweisung fir alle wichtigen
sicherheitsrelevanten Informationen wie
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
konsultieren, die aus verschiedenen Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt selbst
aufgeflihrt werden kénnen

L
= =

[13]

Die Gebrauchsanweisung
lesen

MD

Medizinisches Gerat

Entsorgung des Verpackungskartons

&

Allgemeines Symbol fiir
Wiederverwertung / Recycling
(gilt nur fur die
Kartonverpackung, nicht fur
das Gerat selbst)

Tabelle 1: Symbole zur Kennzeichnung von Geréten

Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und der i-SEP-Sammelbehalter sind Zubehorteile, die in Verbindung mit dem i-SEP-
Autotransfusionssystem verwendet werden. Es handelt sich um einzeln verpackte und steril gelieferte Einwegprodukte. Sterilisation mit
Ethylenoxid.

2. VORGESEHENE VERWENDUNG / HINWEISE ZUR VERWENDUNG

2.1. 1-SEP-ABSAUG- UND ANTIKOAGULATIONSLEITUNG

Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung ist ein steriles intraoperatives Einwegzubehor fiir die sterile intraoperative Riickgewinnung
von patienteneigenem Wundblut.
Dieses Gerat ist fiir die Verwendung durch qualifiziertes Personal, d. h. Anasthesisten oder Pflegekrafte, bestimmt.

2.2. |I-SEP-SAMMELBEHALTER

Der i-SEP-Sammelbehalter ist ein steriles intraoperatives Einwegzubehor fir die sterile intraoperative Sammlung und Filtration von
Eigenblut.
Dieses Gerat ist fiir die Verwendung durch qualifiziertes Personal, d. h. Anasthesisten oder Pflegekrafte, bestimmt.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und der i-SEP-Sammelbehélter sind bei Patienten, die nicht fiir eine Autotransfusion in
Frage kommen, nach Einschatzung der fiir diese Entscheidung verantwortlichen Arzte kontraindiziert.

Das Risiko-Nutzen-Verhaltnis der intraoperativen Blutriickgewinnung sollte auf individueller Basis von Anasthesisten, Chirurgen und den
an der Patientenversorgung beteiligten Spezialisten fur Transfusionsmedizin bestimmt werden.

Daflir bitte die Kontraindikationen beachten, die in den Gebrauchsanweisungen fir die mit der Verwendung des i-SEP-
Autotransfusionssystems verbundenen Gerate angegeben (siehe i-SEP-Dokument D-PRO-021, Abschnitt 9).

4. UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Die Komplikationen, d. h. Morbiditdt und Mortalitdt sind bei der Autotransfusion, &hnlich wie bei allogenen Transfusionen, mit der
Reinfusion groRer Blutmengen verbunden, d. h. mit einer hohen Gabe von Antikoagulanzien und einer Hamolyse. Zu diesen

Seite 5von 14




D-PRO-023DE-V6.9_Rev 2025-09-10

Komplikationen gehoéren UbermaRiges freies Hamoglobin, Hamoglobinurie, Hamaturie, Gasembolie, Sepsis und pulmonale
Komplikationen.

5. WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN
5.1. ALLGEMEINE WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Der Benutzer muss diese Gebrauchsanweisung fir die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und den i-SEP-
Sammelbehalter lesen und die Gerate gemal diesen Anweisungen verwenden.

- Diese Gerate sind fir die Verwendung durch eine qualifizierte und informierte Fachkraft bestimmt. Eine qualifizierte und
informierte Fachkraft bedeutet eine Person, die in der Lage ist, die Gerate gemal den in diesem Dokument angegebenen
Anweisungen und Verwendungsmethoden zu bedienen.

- Der Benutzer muss die Kennzeichnungsinformationen auf Verpackungen und Produkten sorgféltig beachten.

- i-SEP haftet nicht fir Probleme, die auf mangelnde Erfahrung oder unsachgemaRen Gebrauch zurtickzufiihren sind.

- Eine vollstandige Beschreibung der Kreislaufe ist im Benutzerhandbuch fiir das i-SEP-Autotransfusionssystem beschrieben (i-
SEP-Dokument: D-PRO-021). Eine detaillierte Gebrauchsanweisung fir das i-SEP-Autotransfusionssystem gibt es im ATS-
Benutzerhandbuch.

- Nur die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und der i-SEP-Einweg-Auffangbehalter, die von i-SEP sterilisiert wurden,
sind zur Verwendung mit dem i-SEP-Autotransfusionssystem zugelassen. Die Verwendung von Einweg- und Wegwerfgeraten
anderer Hersteller, anstelle der von i-SEP empfohlenen Geréate, kann den Patienten gefahrden.

- Der Arzt sollte die Informationen, die das i-SEP-ATS liefert, als Richtwerte betrachten. Diese Informationen durfen nicht als
alleinige Indikation fir eine medizinische Behandlung verwendet werden.

- Aufgrund des Vorhandenseins von Phthalaten (DEHP) gilt fur Kinder, schwangere und stillende Frauen eine
Nutzungseinschrankung fiir diese Vorrichtung. Dartiber hinaus gilt aufgrund des Vorhandenseins von Heparin im Blutprodukt
der Autotransfusionsbehandlung eine Nutzungseinschrankung fiir diese Vorrichtung bei Kindern unter drei Jahren, obwohl
Kinder nicht zur Zielpopulation gehéren.

- Der sichere Betrieb aller Gerate zur intraoperativen Blutriickgewinnung erfordert die Anwesenheit einer dedizierten Fachkraft.
Die Maschine darf wahrend des Betriebs niemals unbeaufsichtigt gelassen werden, da es zu irreparablen Blutschaden kommen
kann. Das Krankenhaus muss gewabhrleisten, dass die mit dieser Aufgabe betrauten Personen angemessene Informationen
Uber die Funktionsweise des i-SEP-Autotransfusionssystems und seines Zubehdrs erhalten haben und auf mdgliche Probleme
aufmerksam gemacht wurden.

- Die Rickgewinnung von Wundblut darf nicht durchgefiihrt werden, wenn das Blut mit lokal anzuwendenden Medikamenten
oder Loésungen (wie Betadine®, Benzalkoniumchlorid, Wasserstoffperoxid, destilliertem Wasser, Wasser, Alkohol, lokal
angewendeten Antibiotika) oder mit blutstilenden Mitteln (wie Avitene, Gelfoam, anderen Kollagenderivaten, anderen
blutstillenden Mitteln wie Horsley-Wachs) kontaminiert ist, oder bei der Verwendung von biologischen (z. B. auf Thrombin- oder
Fibrinbasis) oder chemischen Klebstoffen, von intravends verabreichtem Thrombin oder von Harz oder Zement (wie
Methylmethacrylat).

- Eine zweite Absaugleitung ohne Blutrickgewinnung sollte verwendet werden, um alle mit der intraoperativen
Blutriickgewinnung unvereinbaren Elemente (oben aufgelistet), Rlckstédnde, die das i-SEP-ATS verstopfen konnten,
Waschflissigkeiten oder freigesetzten Rauch abzusaugen.

5.2. INFEKTION, RISIKO DER UBERTRAGUNG VON KRANKHEITEN

- Behandeltes Blut kann mit Ubertragbaren Infektionserregern kontaminiert sein und sollte immer als potenziell kontaminiert
betrachtet werden. Alles Blut und alle Flissigkeiten miissen unter Anwendung universeller Vorsichtsma3nahmen gegen durch
Blut Ubertragbare Krankheitserreger behandelt werden.

- Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung, der i-SEP-Sammelbehalter sowie das Autotransfusions-Behandlungsset, das
das Blutzellenkonzentrat enthalt, miissen innerhalb von 8 Stunden nach Beginn der Blutentnahme verwendet werden (geman
den Empfehlungen der AABB, American Association of Blood Banks). Das intraoperativ entnommene und anschlieRend
aufbereitete Blut ist bei Raumtemperatur 8 Stunden nach Ende der Aufbereitung haltbar (gemaR den Empfehlungen der AABB,
American Association of Blood Banks). Eine bakterielle Kontamination durch Keime in der Umgebungsiuft ist dabei immer
maoglich.

- Nach dem Gebrauch muss das Zubehor des Gerats gemafR den geltenden Vorschriften des Landes entsorgt werden, in dem
das Gerat verwendet wird.

- Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und der i-SEP-Sammelbehalter sind Verbrauchsmaterialien, die zum
einmaligen Gebrauch bestimmt sind. Diese Produkte diirfen nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder erneut
sterilisiert werden. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kdnnen die strukturelle Integritat der
Produkte beeintrachtigen und/oder das Risiko einer Kontamination der Produkte schaffen, was zu Verletzungen, Krankheit oder
Tod des Patienten fiihren kann.

- Wenn ein blutverschmutztes Einwegprodukt zur Begutachtung an das Unternehmen zuriickgeschickt werden muss, wird
empfohlen, sich an die Vorgaben des Medizinproduktebeauftragten (Matériovigilance) zu halten und das Produkt zumindest
sorgféltig in einem versiegelten Plastikbeutel zu verpacken und mit einem saugféhigen Material zu schiitzen.

- Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, das Produkt fir die Riicksendung korrekt vorzubereiten und zu
identifizieren. Keine Produkte zurlickschicken, die mit durch Blut Ubertragbaren Infektionskrankheiten in Kontakt gekommen
sind.

- Eine Autotransfusion ist kontraindiziert bei Verdacht auf Sepsis, bei der Behandlung von bdésartigen Tumoren und bei
Kontamination mit Mekonium, Urin, Prostataflissigkeit, Fakalien und Magen-, Leber-, Gallenblasen-, Aszites-, Amnion- oder
Darminhalt.

- Das System sollte vor und wahrend des Gebrauchs sorgfaltig auf Undichtigkeiten untersucht werden. Undichtigkeiten kdnnen
zu Sterilitats- oder Blutverlust fiihren. Wenn vor oder wahrend des Gebrauchs eine Undichtigkeit beobachtet wird, die
Verbindung an der Stelle des Lecks nach Mdglichkeit neu einsetzen oder festziehen. Wenn dies nicht moglich ist, das
Verbrauchsmaterial austauschen.

- Verbrauchsmaterial aseptisch anbringen

- Bei der Handhabung des Behandlungssets und des Zubehdrs PSA tragen.
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5.3. STORUNGEN DER BLUTGERINNUNG

- Blutstillende Mittel auf Kollagenbasis sollten generell nicht in Verbindung mit einem Autotransfusionssystem verwendet werden.
In ihrer Anwesenheit voribergehend die intraoperative Blutentnahme unterbrechen, wahrend das Mittel verwendet wird.
Nachdem das Mittel Zeit hatte, die Hdmostase in der Wunde einzuleiten, den Bereich ausgiebig mit Kochsalzldsung ausspiilen
und ohne Autotransfusion in Sammelbehalter aufsaugen, bevor mit der Entnahme von autologem Blut fiir die Autotransfusion
fortgefahren wird. Wenn der Bereich nicht vollstandig gesplilt wird, kann das blutstillende Mittel in das gesammelte Blut gesaugt
werden. Dies kdnnte zu einer Gerinnung des entnommenen Blutes und zu mdglichen Komplikationen einer disseminierten
intravasalen Koagulopathie beim Patienten fihren.

- Das Blut des Patienten muss entweder systemisch oder regional antikoaguliert werden, bevor es in das i-SEP-ATS eingeleitet
wird. Nicht oder unzureichend antikoaguliertes Blut kann zur Bildung von Gerinnseln im Sammelsystem und im i-SEP-
Autotransfusions-Behandlungsset flhren. Gerinnsel im gesammelten Blut kénnen das System blockieren. Eine solche
Gerinnung macht das fertige Blutprodukt fir eine Reinfusion ungeeignet. Den Sammelbehalter (aulRerhalb des Filters) auf
Gerinnsel Uberprufen und ggf. eine Dosis Antikoagulans dazugeben.

Die empfohlene gerinnungshemmende Lésung besteht aus 25.000 bis 30.000 Einheiten unfraktioniertem Heparin in 1 Liter
steriler isotonischer Kochsalzlésung. Die Tropfrate sollte wahrend des Verfahrens je nach behandeltem Blutfluss auf 2 Tropfen
pro Sekunde eingestellt werden.

- Heparin ist ein verschreibungspflichtiges Medikament. Die Verantwortung fiur den Einsatz dieses Arzneimittels wahrend der
Anwendung des i-SEP-Autotransfusionssystems liegt ausschlieRlich beim behandelnden Arzt.

- Citrat (ACD-A oder CPD 3% bis 4% Natriumcitrat) kann auch als gerinnungshemmende Ldsung verwendet werden,
insbesondere bei bekannter oder vermuteter heparininduzierter Thrombozytopenie (HIT). Das Verhaltnis des Volumens der
Citratlésung zum Blutvolumen sollte zwischen 1:5 und 1:10 oder ungeféhr 70 ml Citrat pro 500 ml zurlickgewonnenem Blut
liegen. Fir die intravendse Injektion unvertragliche Flissigkeiten wie Heparin oder Ringerlésung diirfen jedoch nicht zusammen
mit Citrat verwendet werden, da sie eine Gerinnung im System verursachen kénnen.

- Die gerinnungshemmende Lésung muss einer fur die intravendse Anwendung geeigneten Kochsalzlésung zugesetzt werden.
Steriles Wasser oder andere Splllésungen sollten nicht verwendet werden.

- Es ist mdglich, dass eine unzureichende Waschung des gesammelten Blutes zu einer unzureichenden Elimination des
Antikoagulans und/oder zur Entwicklung von Koagulopathien filhren kann, wenn dieses Blut dem Patienten re-transfundiert
wird. Daher ist im Rahmen einer intraoperativen Autotransfusion eine sorgfaltige Uberwachung des Gerinnungsstatus des
Patienten wichtig, um Komplikationen zu vermeiden.

- Gewaschenes und konzentriertes Blut enthalt keine Gerinnungsfaktoren mehr. Patienten sollten auf das Vorhandensein von
Gerinnungsanomalien im Zusammenhang mit der Reinfusion groRer Mengen behandelten Bluts uberwacht werden. Praktiker
mussen darauf vorbereitet sein, geeignete Behandlungen durchzufiihren.

5.4. ENTSTEHUNG EINER HAMOLYSE BEI DER SAMMLUNG UND WAHREND DER BEHANDLUNG

- Die Qualitat des gewaschenen Blutkonzentrats hangt direkt von der Qualitat des dem Patienten entnommenen Blutes ab. Die
Qualitat des Patientenbluts hangt von der Art des Eingriffs ab und ist hauptsachlich von der Absaugtechnik und dem
verwendeten Unterdruck abhangig. Der Unterdruck muss so niedrig wie moglich gehalten werden und darf typische Werte von
-150 mbar (-112 mmHg) nicht unterschreiten. Der Benutzer sollte wissen, dass eine Unterdruckkraft von mehr als -200 mbar (-
150 mmHg) zu einer Hamolyse flihren kann.

- Das Absaugen von weitgehend ventiliertem Blut, das eine Hamolyse aufweisen kann, sollte vermieden werden. Eine
Absaugkanile mit einem geeigneten Durchmesser verwenden, um das Phanomen der Hamolyse beim Absaugen zu
begrenzen.

- Die Verwendung von Anschluss- und Regulierungssystemen fiir Vakuumquellen anderer Hersteller kann die Hamolyse
erhéhen.

- Die Schlauche sorgfaltig untersuchen, um sicherzustellen, dass die Schlauche der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung
nicht verdreht oder geknickt sind. Das Blut bei einer starken Durchflussbeschrankung an der Leitung abzusaugen, kann zu
hohen Hamolysewerten mit hohen Spiegeln an freiem Hamoglobin im Plasma fiihren.

- Sollte wahrend eines Verfahrens festgestellt werden, dass ein Teil der Ausristung in der Nahe des Blutes Uberhitzt ist, missen
die behandelten Blutzellkonzentrate als fur die Reinfusion ungeeignet angesehen werden.

- Keine heilRe Lésung verwenden, die Blutzellen kénnen durch hohe Temperaturen zerstort werden.

- Um eine Uberhitzung des Systems zu vermeiden, die eine Hamolyse verursachen kénnte, muss das i-SEP-
Autotransfusionssystem bei den empfohlenen Temperaturen (siehe D-PRO-021) eingesetzt werden.

- Alle Situationen, die zu einem Anstieg der Bluttemperatur auf Gber 37°C fuhren kdnnten, miissen vermieden werden.

5.5. REINFUSION: GASEMBOLIE, SCHLECHTE BLUTQUALITAT

- Die mit der Reinfusion von Blut verbundenen Risiken, wie eine Gasembolie oder die Reinfusion von Blut schlechter Qualitat,
stehen nicht direkt mit der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung oder dem i-SEP-Sammelbehalter in Zusammenhang.
Diese Risiken konnen jedoch mit der Verwendung der Leitung oder des Behalters in Verbindung mit dem i-SEP-
Autotransfusionssystem und anderem Zubehér verbunden sein. Der Bediener sollte die Gebrauchsanweisung fiir das i-SEP-
ATS (i-SEP-Dokument: D-PRO-021) konsultieren, um etwas Uber die Risiken zu erfahren, die mit der Reinfusion eines
Blutkonzentrats verbunden sind, das urspriinglich vom i-SEP-Blutsammelsystem gesammelt wurde.

5.6. UMWELTFAKTOREN

- Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung, der i-SEP-Sammelbehalter und das i-SEP-Autotransfusionssystem sind fir die
Verwendung bei Autotransfusionen bestimmt, die in Einrichtungen zur Patientenversorgung, wie z. B. Operationssalen,
durchgefiihrt werden. Dieses System ist NICHT fiir die Verwendung in Blutbanken oder Apheresezentren oder fiir die
Verwendung durch eine Blutbank zur Handhabung, Kennzeichnung, Lagerung, Aufbewahrung oder Verarbeitung von Blut fir
eine spatere Reinfusion bei demselben Patienten bestimmt.

- Die bei der Herstellung der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und des i-SEP-Sammelbehélters verwendeten
Kunststoffe kénnen empfindlich auf Chemikalien (Lésungsmittel und einige Reinigungsmittel) und allen Narkosemitteln auf
Basis halogenierter Kohlenwasserstoffe (Isofluran (Foran), Enfluran (Efran oder Ethran), Halothan (Fluothan oder
Rhodialothan)) reagieren. Direkter Kontakt sollte vermieden werden, da diese Mittel Kunststoffe angreifen und zu einem
Versagen oder einer Fehlfunktion der Kunststoffe fiihren kénnen. Viele Kunststoffe werden durch verschiedene Losungsmittel,
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Reinigungslésungen oder andere Chemikalien beschadigt. Beschadigte i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitungen und i-
SEP-Sammelbehalter diirfen nicht mit dem i-SEP-Autotransfusionssystem verwendet werden.

5.7. RISIKEN DES SYSTEMVERSAGENS

Austretendes Blut oder Undichtigkeit oder Versagen der Behandlung

- Gerate oder die Verbrauchsmaterialien nicht verwenden, wenn diese Risse aufweisen, heruntergefallen (im Fall des i-SEP-
Sammelbehalters) oder physisch beschadigt sind.

- Die Gerate vor und wahrend des Gebrauchs sorgféltig auf Undichtigkeiten prifen. Eine Undichtigkeit kann zu fehlender Sterilitat
oder zum Verlust von Blut und/oder Flissigkeit fihren. Wenn vor oder wahrend des Gebrauchs eine Undichtigkeit beobachtet
wird, die Komponente mit der Undichtigkeit ggf. ersetzen oder fest anziehen.

- Der Benutzer muss vermeiden, Schlauche zu blockieren, die Flissigkeit zur oder von der Pumpe transportieren. Ein
eingeschrankter Durchfluss wiirde zu einem erhéhten Unterdruck im i-SEP-Sammelbehalter fihren, was eine verminderte
Blutqualitat oder einen Abbruch des Verarbeitungsprozesses und ein Versagen zur Folge haben kénnte.

- Ein mitgeliefertes Vakuumventil verhindert, dass der Auffangbehalter implodiert, wenn er einem tiefen und plétzlichen Vakuum
ausgesetzt wird:

o  Der Unterdruck im Inneren des Sammelbehalters sollte - 200 mbar (- 150 mmHg) nicht unterschreiten.

o  Der Auslosedruck des Sicherheitsventils betragt -300 + 13 mbar (-225 £ 10 mmHg) und der positive Auslésedruck
liegt bei 7 + 3 mbar (5 + 2 mmHg).

o Die wasserdichten Schutzkappen der nicht verwendeten Anschliisse durch komplettes Hineindriicken tberprifen.

o Das gedffnete Regelventi am Auffangbehalter nicht mit Fremdkorpern blockieren, um eine mdgliche
Implosionsgefahr zu vermeiden.

- Angesichts der Mdoglichkeit einer Exposition des Benutzers gegeniiber Blut (Blut, das potenziell mit Krankheitserregern
kontaminiert ist), missen jederzeit Vorsichtsmalinahmen bei der Handhabung getroffen werden, um eine solche Exposition
und die Ubertragung dieser Krankheitserreger zu verhindern.

- Eine ausreichende Menge an aufbereitetem und konzentriertem Blut kann nicht immer erwartet werden und hangt vom
Blutrickgewinnungsverfahren ab. Praktiker sollten darauf vorbereitet sein, bei Bedarf geeignete Zusatztherapien
durchzufihren.

Empfindlichkeit des Materials

- Vor jeder Verwendung sicherstellen, dass der i-SEP-Sammelbehalter vollstandig in seine Halterung am Stander des
Autotransfusionssystems eingesetzt ist. Die auf dem Behalter vorhandenen Skalen missen im dafiir vorgesehenen Fenster
des Standers lesbar sein. Wenn die Installation nicht korrekt durchgefiihrt wird, kann schon der kleinste versehentliche Sto3
gegen den Behalter dazu fiihren, dass er sich vom Trager I6st und dieser beschadigt wird.

- Die Halterung des i-SEP-Sammelbehalters bei der Handhabung des Gerats mit Vorsicht behandeln, da die Gewichtssensoren
empfindliche Bauteile sind. Die Genauigkeit der Messung des Blutvolumens im Behalter hangt von der korrekten Positionierung
des Behalters in der Halterung ab.

- Die prazisen Funktionen der Volumenabrechnung und -liberwachung erfordern, dass alle manuellen Klammern gedéffnet sind
und die Schlauche nicht verdreht, geknickt oder flachgedriickt sind.

6. TECHNISCHE BESCHREIBUNGEN
6.1. 1-SEP-ABSAUG- UND ANTIKOAGULATIONSLEITUNG

Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung besteht aus einem Doppelschlauch, der fiir die Ubertragung und Antikoagulation von
intraoperativ erzeugtem Blut bestimmt ist. Der Schlauch mit grolem Durchmesser entspricht der Blutabsaugleitung, der Schlauch mit
kleinem Durchmesser, der an den Schlauch mit groRem Durchmesser angeschweif3t ist, entspricht der Antikoagulationsleitung. Die beiden
Schlauche treffen sich an einem Steckverbinder vom Typ Y (mit einer abnehmbaren durchsichtigen Schutzkappe), an den eine
chirurgische Absaugkanule (Typ Yankauer) angeschlossen werden kann, um das Antikoagulans unmittelbar dem abgesaugten Blut zur
Verfligung zu stellen. Die Saugleitung ist flr den Anschluss an den i-SEP-Kollektor lber eine 1/4"-Buchsenverbindung ausgelegt, die
beide durch eine blaue Kappe geschiitzt sind. Die Antikoagulationsleitung endet mit einem Perforator flr den perforierbaren Deckel eines
Beutels mit injizierbarer Kochsalzlésung, der mit einer durchsichtigen Kappe geschiitzt und mit einer Tropfkammer versehen ist. Unterhalb
der Tropfkammer befindet sich ein Rollenflussregler, der den Fluss des Antikoagulans dosiert.

Abbildung 1 zeigt den schematischen Aufbau der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung.

Abbildung 1: Aufbau der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung

1. Steckverbinder vom Typ Y mit 5 4 3 2 1
durchsichtigen Schutzkappe

2. Zweilumige réhrenférmige
Komponente

3. Rollen-Durchflussregler I Il T |

4. Perforator des perforierbaren
Deckels mit Tropfkammer

5. Blaue Schutzkappe

6.2. 1-SEP-SAMMELBEHALTER

Der i-SEP-Sammelbehélter ist ein Behalter mit einem internen Filtersystem, das dazu bestimmt ist, Aggregate aus dem gesammelten
Blut herauszufiltern und zu entfernen.

Wahrend der Operation arbeitet das Gerat unter der Wirkung einer externen Vakuumquelle, um intraoperativ Blut abzusaugen und zu
filtern, bevor dieses anschlieRend von einem i-SEP-Autotransfusionssystem verarbeitet wird. Die mitgerissene Luft wird durch den
Entschaumer aus dem Blut entfernt.

Abbildung 2 zeigt den schematischen Aufbau des i-SEP-Sammelbehélters.
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Der Sammelbehalter ist ein geschlossener, zylinderférmiger Behalter mit einem Boden, der eine ordnungsgemale Entleerung des
Behalters ermdglicht. Auf der AulRenseite des Behalters sind Skalen mit Volumenintervallen von 100 ml angeben, um das ungefahre im
Behalter enthaltene Volumen sichtbar zu machen. Das maximale Fassungsvermogen des Behalters betragt etwa 2,5 Liter.

Abbildung 2: Aufbau des i-SEP-Sammelbehélters

Abnehmbare blaue Schutzkappen (drei Stiick)
Deckel des i-SEP-Sammelbehalters
i-SEP-Sammelbehalter

Filtermedium, mit Entschaumer

abhwN=

Schutzkappe)
Sicherheitsventil

No

Schutzkappe versehen)

fur den Anschluss der i-SEP-Absaug- und
Antikoagulationsleitung
9. Auslass-Schlauch des i-SEP-Sammelbehalters
10. Manuelle Schlauchklemme
11. Luer-Anschluss, zum Anschluss des i-SEP-

versehen).

Anschluss zur Herstellung des Unterdrucks (mit gelber

Luer-Anschlusse (zwei Stiick, jeder mit einer weil3en

8. Eingangsanschlusse des i-SEP-Sammelbehalters (zwei Teile)

Autotransfusionssets (mit einer transparenten Schutzkappe

Der obere Teil des Behalters wird durch einen verschweil3ten, nicht abnehmbaren Deckel verschlossen. Auf dem Deckel befindet sich ein
Satz von sechs (6) Anschlissen/Ports mit abnehmbaren farbigen Kappen:

- Drei (3) mit blauen Kappen versehene Eingangsanschlisse:
o  Zwei 1/4-Zoll-Anschliisse kénnen zum AnschlieRen einer i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung verwendet

werden.

o  Ein 3/8-Zoll-Anschluss (der in der Mitte).

- Ein (1) Stecker mit einer gelben Schutzkappe zum Anschluss einer i-SEP-Vakuumleitung zur Erzeugung eines Unterdrucks.

- Zwei (2) mit weilen Kappen versehene Luer-Abgabeports kdnnen zur Verabreichung von Lésungen dank einer Spritze
(ISO80639-7 Konform) verwendet werden (Vakuumpumpe vor der Verwendung ausschalten). Fur diese Verabreichung ist es
nicht vorgesehen, dass die Spritze wahrend der gesamten Operation mit dem Sammelbehalter verbunden ist. Die Ubertragene
Lésung wird in den Leerraum des Sammelbehéalters und nicht in eine Flissigkeit oder in einen druckbelasteten Raum injiziert.
Nach der Verabreichung, Entfernen Sie die Spritze, schlieRen Sie den Verbinder mit der weiflen Kappe und schalten Sie wieder

die Vakuumpumpe ein.

Das System ist in Abbildung 3 dargestellt.

Am Boden des i-SEP-Sammelbehélters befindet sich ein mit einer durchsichtigen Kappe versehener Luer, mit dem das i-SEP-
Autotransfusions-Behandlungsset durch Verschrauben von 2 Luers angeschlossen werden kann. Eine manuelle Klemme ist am Auslass-
Schlauch des i-SEP-Sammelbehalters angebracht, um den Schlauch wahrend der Verfahren in offener oder geschlossener Position zu

halten.
Das System ist in Abbildung 4 dargestellt.

Abbildung 3: Abbildung des Deckels des i-SEP-
Sammelbehélters und seiner Anschliisse/Eingangsports

Abbildung 4: Abbildung des Ausgangs des i-SEP-Sammelbehélters

GELB = Vakuum

BLAU geringer
Durchmesser = i-SEP-
Absaug- und
Antikoagulationsleitung

WEISS grofder
Durchmesser (in der
Mitte, zwischen den
beiden blauen) =
Anschluss flr
extrakorporale
Zirkulation

WEISS (klein) = Luer-
Anschluss.

Auslass-Schlauch am
unteren Ende des i-
SEP-Sammelbehalters.

\ »
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Im Inneren des Behélters befindet sich ein Filtermedium, bestehend aus einem von einem Netz aus Filtergeweben umgebenen
Schaumstoff, sowie ein Entschaumer.

7. LEISTUNGEN
7.1. 1-SEP-ABSAUG- UND ANTIKOAGULATIONSLEITUNG

Gemal den geltenden anwendbaren Standards ist die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung steril, zum einmaligen Gebrauch, mit
einer Haltbarkeit von 2 Jahren, nicht pyrogen, biokompatibel, und erfiillt die gesetzlichen Anforderungen in Bezug auf die Freisetzung von
Partikeln.

7.2. 1-SEP-SAMMELBEHALTER

Gemal den geltenden anwendbaren Standards ist der i-SEP-Sammelbehalter steril, zum einmaligen Gebrauch, mit einer Haltbarkeit von
2 Jahren, nicht pyrogen und biokompatibel.
- Der Auslésedruck des Sicherheitsventils betragt -225 + 10 mmHg (-300 + 13 mbar) und der positive Auslésedruck liegt
bei 5 + 2 mmHg (7 £ 3 mbar).

8. INSTALLATION UND VERWENDUNG
Die Produkte durfen nur von qualifizietem Personal, d. h. Anasthesisten oder Pflegekraften, nach Kenntnisnahme der
Gebrauchsanweisung fur das i-SEP-Autotransfusionssystem und die zugehdrigen Gerate gehandhabt und verwendet werden.

8.1. INSTALLATION

8.1.1. Installation des i-SEP-Sammelbehalters

- Die durchsichtige Auf’enverpackung, die den i-SEP-Sammelbehalter enthalt, mithilfe des leicht zu 6ffnenden Systems
oberhalb der SchweiRnaht 6ffnen (siehe Abbildung 5).

- Auf dem Umverpackungsetikett befinden sich abziehbare Riickverfolgbarkeitsetiketts zur Vervollstandigung der
Patientenakte.

Abbildung 5: Leicht zu 6ffnendes System fiir den i-SEP-Sammelbehélter und die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung

- Den i-SEP-Sammelbehalter in die Halterung fir den Sammelbehalter am i-SEP-Autotransfusionssystem einsetzen.
- Die manuelle Klemme am Auslass-Schlauch des Behalters anschlielRen.

8.1.2. Installation der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung

Die Anweisungen zur Installation der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung (i-SEP-Dokument: D-PRO-021) sorgfaltig

durchlesen. Die wichtigsten Schritte werden im Folgenden noch einmal wiederholt.

- Den Trager an der Riickseite des i-SEP-ATS bis zum Anschlag herausziehen.

- Einen Beutel oder eine Flasche mit einer gerinnungshemmenden Lésung vorbereiten, die Heparin enthalt. 25.000 IE
Heparin pro Liter steriler isotonischer (injizierbarer) Kochsalzlésung mischen, um eine ausreichende Gerinnungshemmung
des abzusaugenden Blutes zu gewahrleisten.

- Den Behalter mit der gerinnungshemmenden Ldsung an den Trager hangen.

- Die aullere Verpackung der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung mithilfe des leicht zu 6ffnenden Systems 6ffnen,
das sich oberhalb der Schweif3naht befindet (siehe Abbildung 5).

- Auf dem Umverpackungsetikett befinden sich abziehbare Riickverfolgbarkeitsetiketts zur Vervollstandigung der
Patientenakte.

- Die erste Papierverpackung unter Anwendung aseptischer Techniken 6ffnen und dabei darauf achten, die 2. Packung
niemals zu beriihren. Dazu zunachst an dem Etikett ziehen, auf dem ,ZIEHEN, UM ZU OFFNEN/ PULL TO OPEN* steht,
dann die einzelnen Teile mithilfe der Enden auseinanderziehen (siehe Abbildung 6).
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Abbildung 6: Offnen der ersten Papierverpackung der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung

- Die Lasche, die sich auf dem 2. Teil befindet (gekennzeichnet durch einen roten Pfeil auf der Abbildung 7) verwenden, um

an die 2. Packung zu gelangen.
l 5]

Abbildung 7: 2. sterile Verpackung nach dem Offnen der ersten Verpackung der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung

- Die noch in ihrem sterilisierten Papier befindliche Leitung (siehe Abbildung 8) dem Steriltechniker vorlegen.

Abbildung 8: i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung in ihrem sterilen Bereich

- Die durchsichtigen Schutzkappe entfernen, die am Typ-Y-Steckverbinder befestigt ist.

- Den Y-Typ-Steckverbinder an einer chirurgischen Absaugkandle befestigen.

- Das andere Ende (das geteilte Ende des Doppelschlauchs) der Absaug- und Antikoagulationsleitung vom sterilen Bereich
zum Benutzer des i-SEP-Autotransfusionssystems (nicht steril) transferieren.

- Den Tropfer am Réhrchen mit kleinem Durchmesser, das fur die Zufuhr des Antikoagulans bestimmt ist, schlieen.
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Abbildung 9: Beutel mit Antikoagulans am Tréger hdngend

8.1.3. Anschluss der Absaug- und Antikoagulationsleitung und des i-SEP-Sammelbehilters

- Die blaue Schutzkappe auf dem Rohr mit groBem Durchmesser an der Saugleitung entfernen.

- Eine blauen Kappe entfernen, die an einem der beiden 1/4“-Eingangsanschlisse am Deckel des i-SEP-Sammelbehalters
befestigt ist.

- Die Saugleitung mit dem 1/4“-Eingangsanschluss ohne Verschlusskappe am Deckel des i-SEP-Sammelbehalters
befestigen.

8.1.4. Anschluss der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung an die Antikoagulationslésung

- Die Schutzkappe am Deckelperforator am Ende der Antikoagulationsleitung entfernen.
- Mithilfe einer aseptischen Technik einen Deckel des Behalters mit der zuvor hergestellten gerinnungshemmenden Lésung
perforieren.

8.1.5. Installation der i-SEP-Vakuumleitung

- Die Gebrauchsanweisung fiir das i-SEP-Autotransfusionssystem (i-SEP-Dokument: D-PRO-021) sorgfaltig durchlesen.

- Ein Ende der Vakuumleitung am zuvor installierten Bakterienfilter des Vakuumreglers befestigen, der zusammen mit der
i-SEP-Autotransfusionsvorrichtung geliefert wurde.

- Die gelbe Kappe vom Vakuum-Einlassanschluss am Deckel des i-SEP-Sammelbehalters entfernen und das andere Ende
der Vakuumleitung daran befestigen.

8.2. VORGEHENSWEISE BEI DER VERWENDUNG

Die Gerate dlrfen nur von qualifiziertem Personal gehandhabt und verwendet werden, nachdem diese die Gebrauchsanweisung fiir das
i-SEP-Autotransfusionssystem und das Zubehor sorgfaltig gelesen haben.

Blutriickgewinnung und Gerinnungshemmung:

- Die Stromversorgung des i-SEP-Autotransfusionssystems durch AnschlieBen an eine Steckdose herstellen.

- Das i-SEP-Autotransfusionssystem durch Driicken der Taste ON/OFF auf der Display-Ebene einschalten.

- Die Vakuumpumpe einschalten (ON/OFF-Schalter Pumpe).

- Das Vakuum mithilfe des externen Vakuumreglers auf -150 mbar (-112 mmHg) oder weniger einstellen und die
Vakuumleitung falls nétig abklemmen. Fir den Fall, dass die Absaug- und Antikoagulationsleitung nicht sofort mit dem
Behalter verbunden wird, die Vakuumpumpe wieder ausschalten.

- Sicherstellen, dass die Schutzkappe, die im sterilen Bereich auf das Ende der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung
aufgesetzt war, entfernt wurde und dass eine chirurgische Absaugkaniile daran angeschlossen ist.

- Sicherstellen, dass die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung Luft durchlasst (nicht blockiert, Offnung nicht
eingeschrankt).

- Bei eingeschaltetem Vakuumsystem den Durchflussregler fir die Antikoagulanslésung am Roéhrchen mit kleinem
Durchmesser o6ffnen und 200 ml Antikoagulansldsung in den i-SEP-Sammelbehélter saugen, bevor mit der
Blutriickgewinnung (Priming) begonnen wird. Dieses Volumen soll eine angemessene Befeuchtung der mit dem Blut in
Beriihrung kommenden Oberflachen gewahrleisten. Den Durchflussregler schlief3en, wenn eine Blutung zu erwarten ist.

BEMERKUNG: Der i-SEP-Sammelbehalter ist mit einer Skala ausgestattet, die es dem Benutzer ermdglicht, den Flissigkeitsstand im i-
SEP-Sammelbehalter zu liberwachen. Die Anzeige auf der Skala ermdglicht nur eine ungefahre Schatzung des Flissigkeitsstands in der
Vorrichtung. Darlber hinaus verfugt das i-SEP-Autotransfusionssystem uber ein Mess- und Anzeigesystem, das auf dem Touchscreen
das Volumen der Losung im i-SEP-Sammelbehalter anzeigt. Es kann ein Unterschied zwischen dem auf den Skalen abgelesenen und
dem angezeigten Volumen bestehen. Der Bediener verlasst sich fiir eine genaue Messung auf das auf dem Display des i-SEP-ATS
angezeigte Volumen.

e  Nach dem Transfer der Antikoagulanslosung in den i-SEP-Sammelbehéalter (Priming), den Durchfluss der Antikoagulanslésung
auf ca. 120 Tropfen pro Minute einstellen. Im Falle einer signifikanten Blutung die Durchflussrate entsprechend der
Durchflussrate des gesammelten Wundblutes erhéhen.

BEMERKUNG: Der Durchfluss des Antikoagulans in den i-SEP-Sammelbehalter wird manuell durch den Tropfenflussregler an der
Antikoagulationsleitung gesteuert. Diese Durchflussrate sollte an die Durchflussrate der Blutriickgewinnung aus dem Operationsfeld
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angepasst sein. Wenn sich die Rickgewinnungsrate andert, ohne dass die Durchflussrate des Antikoagulans angepasst wird, kann das
Verhaltnis von Antikoagulans zu Blut zu niedrig oder zu hoch sein. Das Blut im i-SEP-Sammelbehalter kann gerinnen, wenn die Menge
des Gerinnungshemmers nicht ausreicht.

Im Falle eines Heparinliberschusses im i-SEP-Sammelbehalter aufgrund eines falschen Verhaltnisses kann das behandelte Blut noch
Restheparin enthalten.

Fur den Fall, dass der Antithrombin-I1l-Spiegel des Patienten bei Anwendung der Heparin-Antikoagulation sinkt, sollte der Arzt konsultiert
werden, um eine alternative Gerinnungshemmung bereitzustellen.

- Mit dem Verfahren zur Verwendung des i-SEP-Autotransfusionssystems gemal der Gebrauchsanweisung des i-SEP-
Autotransfusionssystems und seines Zubehors fortfahren.

- Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und der i-SEP-Sammelbehalter kénnen, sobald sie mit Blut in Berlihrung
gekommen sind, bis zu 6 Stunden lang verwendet werden.

8.3. ABBAU UND ENTSORGUNG

- Wenn der fiir die Verwendung des i-SEP-Autotransfusionssystems verantwortliche Benutzer das Verfahren fiir beendet
erklart oder wenn die 6-stiindige Verwendungsdauer der i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und/oder des i-SEP-
Sammelbehéalters abgelaufen ist, werden die Gerate gemafR den Standardverfahren der Gesundheitseinrichtung entsorgt.

- Alle i-SEP-Verbrauchsmaterialien - Absaug- und Antikoagulationsleitung, Sammelbehalter, Autotransfusions-
Behandlungsset -, die am Ende der Nutzung angeschlossen waren, werden entsorgt, indem sie in den entsprechenden
Milleimer im Operationssaal geworfen werden.

- Gebrauchte oder beschadigte Produkte missen gemaR den geltenden nationalen und internationalen gesetzlichen
Bestimmungen entsorgt werden.

9. ANDERE MEDIZINISCHE GERATE ZUR VERWENDUNG MIT DEM VORLIEGENDEN PRODUKT

- Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und der i-SEP-Sammelbehalter miissen an das i-SEP-Autotransfusions-
Behandlungsset angeschlossen werden, um unerwiinschte Substanzen bei der Reinfusion zu entfernen.

- Das Absaugen und Sammeln von antikoaguliertem Blut muss mit dem in das i-SEP-Autotransfusionssystem integrierten
chirurgischen Vakuumsystem oder einem anderen System mit gleichwertigen technischen Eigenschaften durchgefihrt
werden (unter der Verantwortung des Arztes, der die Verwendung des Systems anordnet).

In der folgenden Tabelle 2 sind die mit der Verwendung des i-SEP-Autotransfusionssystems verbundenen Artikelnummern und die
dazugehdrige Dokumentation aufgefiihrt.

Referenz der
Art.-Nr. Beschreibung zugehorigen Beschreibung
Dokumentation
) . D-PRO-021 Gebrauchsanweisung fiir das i-SEP-Autotransfusionssystem
DS1000 I-SEP-Autotransfusionssystem D-PRO-024 Kurzanleitung fiir das i-SEP-Autotransfusionssystem
ST0301 -SEP-Autotransfusions-Behandlungsset D-PRO-022 Gebrauchsanweisung fiir das i-SEP-Autotransfusions-
ST0501 Behandlungsset

Tabelle 2: Liste der Artikelnummern zur Verwendung mit dem i-SEP-Autotransfusionssystem und der zugehérigen Dokumentation, falls
zutreffend

Eine vollstandige Beschreibung des i-SEP-Autotransfusionssystems und seines Zubehérs gibt es in seiner Dokumentation (D-PRO-021).

10. RUCKGABE DER VERWENDETEN PRODUKTE
Wenn die Qualitat des Produkts nicht den Erwartungen des Benutzers entspricht, bitte den Hersteller i-SEP oder dessen Vertriebspartner
informieren.
Alle Parameter, die vom Benutzer als kritisch angesehen werden, miissen mit besonderer Aufmerksamkeit und Dringlichkeit gemeldet
werden. Hier sind die Mindestinformationen, die bereitgestellt werden muissen:

- Ausfihrliche Beschreibung des Ereignisses und ggf. patientenbezogene Bedingungen;

- Identifizierung des betroffenen Produkts;

- Chargennummer des betroffenen Produkts;

- Verfligbarkeit des betroffenen Produkts;

- Alle Hinweise, die der Nutzer als nitzlich erachtet, um den Ursprung der Elemente der Unzufriedenheit zu bestimmen.

i-SEP behalt sich das Recht vor, ggf. den Antrag auf Riickgabe des von der Meldung betroffenen Produkts zur Prifung zuzulassen. Wenn
das zuriickzusendende Produkt kontaminiert ist, muss es in Ubereinstimmung mit den Vorschriften des Landes, in dem das Produkt
verwendet wurde, behandelt, verpackt und gehandhabt werden.

11. STERILISATION

Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung und der i-SEP-Sammelbehélter wurden mit Ethylenoxid sterilisiert. Informationen zu
Infektionsrisiken sind unter Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen nachzulesen.

Die Menge an Ethylenoxidrickstanden in den Geraten liegt innerhalb der Grenzwerte, die durch die nationalen Vorschriften des Landes,
in dem die Gerate verwendet werden, festgelegt sind.

12. AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

- Alle Gerate an einem trockenen Ort aufbewahren.

- Bei Raumtemperatur (5°C bis 40°C) aufbewahren.

- Das Haltbarkeitsdatum auf dem Etikett (iberpriifen. Das Geréat nicht Uiber das angegebene Datum hinaus verwenden.

- Das Einwegprodukt muss sofort nach dem Offnen der sterilen Verpackung verwendet werden.

- Einwegprodukte sind steril und pyrogenfrei, solange die Unversehrtheit der Verpackung nicht verletzt wurde. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde.

- Bei jeder Verwendung des i-SEP-Autotransfusionssystems die Vakuumleitung und den Bakterienfilter am Vakuumregler
austauschen.
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- Die Gerate unter aseptischen Bedingungen handhaben. Es ist wichtig, eine aseptische Technik anzuwenden, um die
Méoglichkeit einer Kontamination der Gerate und / oder des Patienten zu minimieren. Die Anschlisse mithilfe einer geeigneten
aseptischen Technik durchfuhren.

- Eine Sichtprifung durchfiihren und die Gerate vor der Verwendung sorgfaltig Uberprifen. Insbesondere sollten alle Luer-
Anschlisse vor dem Gebrauch nachgezogen werden. Andere als die vorgeschriebenen Transport- und/oder
Aufbewahrungsbedingungen kénnen zu Schaden an den Geraten fiihren. Wenn bei der Inspektion oder Montage Schaden an
den Komponenten festgestellt werden, darf das Geréat nicht verwendet werden.

- ZERBRECHLICH! Vorsichtig handhaben.

- Die Gerate sollten stets an einem trockenen, sauberen und gut bellfteten Ort gelagert werden, an dem sie keinen chemischen
Dampfen ausgesetzt sind und an dem sie vor direktem Sonnenlicht geschitzt sind.

- Vorrangig sollten die Gerate in ihrem Verpackungskarton aufbewahrt werden. Andernfalls kdnnen sie in lichtundurchlassigen
Behaltern aufbewahrt werden.

13. PRASENTATION
13.1. I-SEP-ABSAUG- UND ANTIKOAGULATIONSLEITUNG

Die i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung besteht aus einem medizinischen Geréat, wie in Abbildung 1 dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben.

Eine i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitung wird einzeln in einer Innenverpackung (doppellagiges blaues Papier) und dann in einer
AufRenverpackung verpackt. Beide Verpackungen wurden gleichzeitig sterilisiert.

Sechs (6) i-SEP-Absaug- und Antikoagulationsleitungen sind in einem Verpackungskarton zusammengefasst.

Die Absaug- und Antikoagulationsleitungen kdnnen auch in einem Karton mit dreilig (30) Einheiten verpackt werden.

Jede Kartonverpackung ist ordnungsgemaR beschriftet.

Jede Kartonverpackung enthalt ein (1) Dokument, das den Zugang zur elektronischen Gebrauchsanweisung ermdéglicht. Auf schriftliche
Anfrage der Gesundheitseinrichtung kann i-SEP Gebrauchsanweisungen in Papierform zur Verfligung stellen.

13.2. I-SEP-SAMMELBEHALTER

Der i-SEP-Sammelbehalter besteht aus einem medizinischen Gerat, wie in Abbildung 2 dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.

Ein i-SEP-Sammelbehalter ist in einer flexiblen, transparenten Verpackung verpackt.

Die Gesamtverpackung, die den i-SEP-Sammelbehalter enthalt, wurde sterilisiert.

Jeder Blutsammelbehalter ist in einem einzelnen Karton verpackt.

Sechs (6) i-SEP-Sammelbehalter sind in einem Transportkarton zusammengefasst.

Jede Kartonverpackung ist ordnungsgemaf beschriftet.

Jede Kartonverpackung enthalt ein (1) Dokument, das den Zugang zur elektronischen Gebrauchsanweisung ermdglicht. Auf schriftliche
Anfrage der Gesundheitseinrichtung kann i-SEP Gebrauchsanweisungen in Papierform zur Verfligung stellen.

Liste der Materialien des Blutwegs, Daten in Bezug auf Zellschadigungen sowie relevante Toleranzen fiir die prasentierten Daten sind
auf Anfrage erhaltlich.

14. BESCHRANKTE GARANTIE

Diese beschrankte Garantie gilt zusatzlich zu den gesetzlichen Rechten des Kaufers gemaf den geltenden Vorschriften.

i-SEP garantiert, dass bei der Herstellung dieses medizinischen Gerats alle erforderliche Sorgfalt angewandt wurde, wie es die Art und
der Verwendungszweck des Gerats erfordern. i-SEP garantiert, dass das Medizinprodukt wie in der mitgelieferten Gebrauchsanweisung
angegeben funktioniert, wenn es von einem qualifizierten Benutzer gemaf dieser Gebrauchsanweisung und vor dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum verwendet wird. i-SEP kann jedoch nicht garantieren, dass der Benutzer das Gerat korrekt verwendet oder
dass eine falsche Behandlung oder Diagnose und/oder die besonderen physischen und biologischen Eigenschaften eines Patienten die
Leistung und Effektivitdt des Gerats nicht mit nachteiligen Folgen flir den Patienten beeintrachtigen, selbst wenn die angegebenen
Gebrauchsanweisungen befolgt wurden. i-SEP betont zwar die Notwendigkeit, die Gebrauchsanweisungen strikt zu befolgen und alle
notwendigen Vorsichtsmaflnahmen fiir den ordnungsgemaRen Gebrauch des Gerats zu ergreifen, haftet jedoch nicht fir Verlust,
Beschadigung, Kosten, Zwischenfalle oder Konsequenzen, die direkt oder indirekt aus dem unsachgemafRen Gebrauch dieses Gerats
entstehen. i-SEP verpflichtet sich, das fehlerhafte medizinische Produkt zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens oder wahrend des Versands
durch i-SEP bis zum Zeitpunkt der Lieferung an den Endverbraucher zu ersetzen, es sei denn, der Fehler ist auf eine unsachgemafe
Handhabung durch den Kaufer zurlckzufiihren. Die obige Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden,
schriftlichen oder miindlichen Garantien, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Garantien der Marktgangigkeit und Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Keine Person, einschlieRlich Vertreter, Agenten, Handler, Vertriebshandler oder Vermittler von i-SEP oder einer
anderen Industrie- oder Handelsorganisation, ist berechtigt, irgendwelche Zusicherungen oder Garantien in Bezug auf dieses
medizinische Gerat abzugeben, sofern in diesem Dokument nicht ausdriicklich etwas anderes angegeben ist. i-SEP lehnt jede Garantie
der Marktgangigkeit und jede Garantie der Eignung fiir einen bestimmten Zweck in Bezug auf dieses Produkt ab, auRer wie ausdriicklich
in diesem Dokument angegeben. Der Kaufer verpflichtet sich, die Bedingungen dieser beschrankten Garantie einzuhalten und stimmt
insbesondere zu, im Falle eines Rechtsstreits mit i-SEP keine Anspriiche geltend zu machen, die auf angeblichen oder nachgewiesenen
Anderungen oder Modifikationen dieser beschrankten Garantie durch einen Vertreter, Agenten, Handler, Distributor oder sonstigen
Vermittler beruhen. Die bestehenden Beziehungen zwischen den Vertragsparteien (auch wenn dies nicht schriftlich niedergelegt ist),
denen diese Garantie gewahrt wird, sowie alle Streitigkeiten, die damit zusammenhéngen oder sich darauf beziehen, sowie alles, was
damit zusammenhangt, oder alle Streitigkeiten Uber diese Garantie, ihre Auslegung und Erflllung, ohne Ausnahme oder Vorbehalt,
werden ausschlief3lich durch das franzdsische Recht und die franzdsische Gerichtsbarkeit geregelt. Das ausgewahlte Gericht ist das
Gericht in Nantes (Frankreich).
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