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1 Inledning
1.1 Kortfattad information till ordinerande lakare

1.1.1 Kilinisk metod

I medicinska sammanhang avses med adsorptionsaferes i allmanhet olika medicinska
metoder som dr baserade pa adsorption av vissa blodkomponenter. Den har presenterade
utrustningen ADAMONITOR / ADACOLUMNE ar avsedd for att selektivt avldgsna
granulocyter och monocyter / makrofager fran patientens blod. Utanfor kroppen pumpas
blodet genom en afereskolonn fylld med ett sarskilt, adsorptivt material, som binder
oonskade blodpartiklar.

ADAMONITOR ér avsedd for aferesbehandling vid extrakorporal cirkulation (ven-till-ven).
Utrustningen bestar av en blodpump med tillhérande 6vervakningsutrustning och speciellt

anpassade sakerhetsmekanismer.
A Varning

Sakerhetsmekanismerna som ar inbyggda i ADAMONITOR ar endast fullt
aktiverade i arbetsldge Aferes.

Nar ett fel detekteras i Aferes-lage (extrakorporal cirkulation) stoppas pumpen
omedelbart. Om i denna situation knapp “Nollstdllning” trycks in, oberoende om
felet har blivit rattat eller inte, inaktiveras alla larmfunktioner, dnda tills knapp
“Aferes” trycks igen.

Det ar absolut nodvandigt att aterstarta Aferes-laget snarast majligt:
« Cirkulationen skall aterstartas omedelbart for att undvika koagulation.
o Sakerhetsmekanismerna reaktiveras helt komplett endast genom aterstart
av Aferes-lage.

Vid elavbrott skall cirkulationen uppratthallas genom att blodpumpen roteras for
hand i pilriktning.

1.1.2 Avsedd anvandning / indikationer

ADAMONITOR ér konstruerad for att uppratthalla och 6vervaka extrakorporal
blodcirkulation med bestdmda fléden vid anvandning av afereskolonnen ADACOLUMNE,
utvecklad och tillverkad av Japan Immunoresearch Laboratories, och slangset ADACIRCUIT.
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1 Inledning

Indikationer for behandling med ADACOLUMNE®-kolonnen:
o Aktiv ulcer6s colit (lindring av besvir),
o Inflammatorisk reumatisk artrit som inte svarar pa lakemedelterapi.

1.1.3 Behandling

Endast personer med adekvata yrkeskunskaper far anvanda utrustningen. Anvandaren skall
aven vara tranad i den praktiska anviandningen av utrustningen.

Utrustningen har vid leverans foljande instéllningar:
o Tid for aferesbehandling: 60 minuter
o Flodeshastighet vid extrakorporal cirkulation: 30 mL/min.
o Venost larm: Bor justeras for att ligga s& ndra som mojligt varje patients aktuella
blodtryck.

1.1.4 Kontraindikationer

Behandlingen med ADACOLUMN®-kolonnen far ej genomfdras pa patienter med ett perifert
granulocyt-tal som ar lagre an 2000 granulocyter per mikroliter.

ADACOLUMN®-aferes far ej genomforas pa patienter som star pa ACE-hammare
(angiotensin converting enzyme inhibitor).

1.1.5 Varningar

I varje enskilt fall, d& anviandningen av ADACOLUMN ®-aferes 6vervigs, skall lakaren
vdrdera behovet och nyttan av ADACOLUMN ®-behandlingen mot risken av biverkningar.
Om allvarliga reaktioner upptréader, skall lakarens kliniska beddmning avgodra om
aferesbehandlingen fortsitts eller avbryts.

Patientens vitala tecken bor kontinuerligt 6vervakas under aferesbehandlingen. Om
nagonting onormalt observeras, skall aferesen stoppas och lakare tillkallas.

o Forsiktighet skall iakttagas om patienten har lagt erytrocyt-tal (RBC tal under
300x10%/mm?), hos patienter med svar vatskebrist (RBC tal 6ver 600x10%/mm?) vid
overaktiv blodkoagulation (fibrinogen 6éver 700mg/dL). Aferesbehandlingen skall inte
paborjas innan dessa tillstind har normaliserats.

o Forsiktighet skall iakttagas om patienten &dr 6verkanslig mot heparin
(antikoagulantia).

o For patienter med lever- eller njursvikt maste nyttan och risken med en
aferesbehandling noggrant utvarderas av patientens lakare.

o For patienter med allvarlig hjart-karlsjukdom maste nyttan och risken med en
aferesbehandling noggrant utvarderas av patientens lakare.

Copyright 2003 1-2
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1 Inledning

1.1.6 Biverkningar
» Forsiktighet skall iakttagas hos patient med pagaende eller misstankt samtidig
infektion eftersom aferesbehandlingen kan forstarka symptomen.
o Hos patienter med feber (kroppstemperatur 6ver 38 °C, misstankt infektion) finns en
okad mojlighet for biverkningar i samband med aferes.

1.1.7 Underhall av utrustningen
Utrustningen bor underhallas arligen enligt kap 7.2.2.

Vi rekommenderar dessutom en grundlig teknisk genomgéang vart annat ar, inkluderande
kalibrering (7.2.3 Snabbflode) samt kontroll av funktionerna och elektrisk sakerhet.

1.1.8 Anvandning vid specifika patientgrupper

» For gravida och ammande kvinnor har siakerheten av behandling med
ADACOLUMNP®-kolonnen inte undersokts; behandlingen med ADACOLUMN®
under graviditet bor darfor endast genomforas ifall den potentiella vinsten
rattfardigar potentiella risker for barnet. Aven foér ammande kvinnor bér stéllning tas
till huruvida en behandling med ADACOLUMN®-aferes bor genomforas eller inte.

« ADACOLUMN ®-aferes hos barn har inte provats tillrackligt.

o« ADACOLUMN ®-aferes hos dldre har inte provats tillrackligt.

1.1.9 FOr séker anvandning

Ifall utrustningen under en langre period inte har blivit anvand, kontrollera noga att den
fungerar tillfredstallande fore idrifttagande.

Om batteriet inte har blivit anvand under ca en manad eller langre tid kan laddningsnivan
sjunka; batteriet behover laddas. For att ladda ett nytt batteri behdver utrustningen vara
kopplad till ett eluttag i ca 72 timmar (se 0).

Annan utrustning som alstrar elektromagnetiska vagor (t.ex. mobiltelefoner) far ej anvandas
i narheten aven ADAMONITOR kopplad till patient; funktionsstérningar genom
elektromagnetiska falt kan ej uteslutas.

Om utrustningen inte fungerar som avsedd far den ej anvandas. Utrustningen skall markas
tydligt for att forebygga vidare anvandning. Kontakta narmaste Otsuka representant.

Utrustningen far ej modifieras.

1.1.10 Tillbehor

Utrustningen ar konstruerad for tillbehoren afereskolonn ADACOLUMNE, utvecklad och
tillverkad av Japan Immunoresearch Laboratories, och slangset ADACIRCUIT.

Copyright 2003 1-3
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1 Inledning

1.2 Symbolernai denna manual

Symbolerna for ramarna Varning / Forsiktighetsanvisning / Notera i denna manual skiljs,
beroende pa svarighetsgrad enligt nedan, {or att garantera en saker anvandning av

utrustningen:
A Varning

Betydelse: “Varning” papekar en livshotande risk eller ocksa risk for allvarlig
skada fOr patienten eller for handhavaren.

Forsiktighetsanvisning

Betydelse: “Forsiktighetsanvisning” indikerar information betraffande sakert och
effektivt anvandande av utrustningen.

Notera

Betydelse: "Notera” indikerar anvisningar betraffande korrekt anvandning av

utrustningen och tillbehdren.

1.3 Referenser

En referenslista med artiklar betraffande den medicinska anvandningen av ADACOLUMN®
finns i appendix B till denna manual. Den senast uppdaterade referenslistan, inkluderande

fullstandiga kopior av artiklarna, kan pa forfragan fas som CD. Kontakta narmaste lokal

Otsuka-representant.

Copyright 2003
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2 Oversikt

2.1 Las denna manual fore anvandning av utrustningen

Endast personer med adekvata yrkeskunskaper far anvanda utrustningen. Anvandaren skall
vara tranad i den praktiska anvandningen av utrustningen.

2.2  Uppackning och iordningstallande

2.2.1 Kontroll av innehallet

Kontrollera att alla delarna enligt listan nedan finns med nar leveransen har packats upp. Om
nagonting saknas eller skadats kontakta narmaste distributor.

¢ AdamONItOr ....coovviiiieiieiieeeeeeeee ettt e 1 st.
o SEAKIINGAT (2 A) oo 2 st.
e Anvandarmanual ...........cccceeeiiiiiiiieieeeeeeeee e, 1 st.
o Dammskydd ..o 1st.
o Adastand ... 1 st.

Forsiktighetsanvisning

ADAMONITOR bor endast anvandas monterad pa den mobila enheten
ADASTAND.

2.2.2 Stromforsorjning

Utrustningen fungerar mellan AC 220~240V. Spéanningen skall vara reglerad inom
omradet AC 209 till AC 252V. (Spianningsfluktuationer boér vara =5% eller mindre,
dven om utrustningen arbetar vid =10%.)

Krav pa stromforsorjningen av utrustningen:

Enhet Spdnning Forbrukning

ADAMONITOR AC 220-240 (V) 100 (VA)

Copyright 2003 2-1
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2 Oversikt

2.2.3 Montering

ADAMONITOR
Lasmarkeringar

a
Z
<
T
)
<
A
<

Bord

2-2
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2 Oversikt

2.2.4 Batteriladdning fore forsta anvandning

Innan utrustningen kan anvandas behover batteriet laddas:

« Anslut utrustningen for ca 72 timmar till ett eluttag.
« Sla pa utrustningen. Laddning sker endast nir strombrytaren dr pa.

Om utrustningen inte anvands under en manad eller langre kan laddningsnivéan sjunka och
batteriet behover laddas pa nytt.

Fullf6lj den automatiska sjdlvtesten (3.1).

Forsiktighetsanvisning

Batteriet forsorjer endast larmsignalerna vid elavbrott. Batteriet kan ej anvandas
for driften av ADAMONITOR.

Vid elavbrott skall cirkulationen uppratthallas genom att blodpumpen roteras for
hand i pilriktning.

2.3  Forvaring, transport och installation: forsiktighetsatgarder

2.3.1 Rekommendationer vid férvaring och transport

« Utrustningen bor installeras i en torr miljo, utan risk for att vatten- eller fuktintrang.

« Utrustningen bor installeras i en omgivning som ej onormalt starkt ar utsatt for tryck,
temperatur, fukt, vindtryck, solljus, damm, salter, svavel osv.

« Utrustningen bor ej installeras i en omgivning dér starka elektromagnetiska
storningar eller instabil elf6rsorjning kan forekomma.

« Utrustningen bor ej tippas, utséttas for vibrationer eller slag.

« Utrustningen bor ej installeras i en omgivning dér kemikalier lagras eller dar vatgas
kan genereras.

« Frekvens, spanning och stromtolerans (konsumtion) av stromkéllan skall beaktas.

o Utrustningen skall vara jordad.

Utrustningen skall forvaras i en omgivning som ej orsakar oonskad paverkan genom
temperatur, fukt, blast, damm, salter, svavel, vibration, dnga, vatten osv. Aven under
transport bor tippning, vibration och slag undvikas.

Copyright 2003 2-3
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2 Oversikt

Se foljande rekommendationer {or forvaring och transport:
« Omgivningstemperatur: —20 ~70°C
« Relativ luftfuktighet: 10~100% (ingen kondens)

2.3.2 Rekommenderad arbetsmiljo

Utrustningen bor endast anvandas i en omgivning som specificeras nedan:

« DPlacering: Inomhus (inget direkt solljus)

« Rumstemperatur: 15 ~ 35C

« Relativ luftfuktighet: 30 ~ 80%

« Lufttryck: 70 ~106 kPa

« Utrustningen bor uppstéllas och anvandas med mindre dn 20 cm skillnad i hojd
mellan patienten och utrustningen.

« Ingen damm, ingen korrosiv atmosfar, inga vibrationer bor forekomma. S6rj f6r god
ventilation.

Copyright 2003 2-4
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2 Oversikt

2.4  Uppbyggnad

Anslutning for

tryckslang med filter

Blodpump

Kudd-enhet

Alarmlampa

La

( 1\
Q Adamonitor Mme-N Kontrollpanel

Alarm Ljudavstangning - Nollstalining
T %

Ovre =

Gf ) ) Ventrzyck30 . G )
(mhg) @

@ Snabbfléde Tidsinstallning

S S

Instéliningar Férberedelse Aferes Blodaterflode
° e ° ° Stopp
for
Pumpen,

»

Luftvakt

Klamma

| Strombrytare

Photal @/

J L

Fig 2-1 ADAMONITOR sedd framifran

1 Strombrytare Strom till / fran
Kontrollpanel Instéllning av olika arbetsldgen
Kontrollampor och larmpanel
3 Alarmlampa Lampan lyser vid larmsituation
4 Anslutning for Anslutning for ventryckslangen
ventryck- Trycket i utrustningens utflodesslang visas av
matning ventryckmonitorn.
5 Blodpump Rollerpump for blodcirkulation
6 Luftvakt Overvakning av luftbubblor i utflédesslangen
7 Klamma Vid larm stangs klamman pa utflodesslangen
8 Kudd-enheten Kudd-enheten kontrollerar trycket i utrustningens
inflodesslang.
Copyright 2003 2-5
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2 Oversikt

Skyddsholje Framre skydd
Pumplock
Kabelavlastning
L J
Kudd-enhet
- udd-enhe
Fig 2-2 Sidovy
1 Kudd-enhet Kudd-enheten mater trycket inuti utrustningens
inflodesslang
2 Pumplock Skydd av pumpens rullar

Om locket 6ppnas stannar pumpen automatiskt.

3 Kabelavlastning | Skydd mot oavsiktligt avbrott av elfdrsdrjningen genom att
kabeln oavsiktligt rycks ur kontakten.

4 Skyddshdlje -

5 Framre skydd -

Copyright 2003 2-6
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2 Oversikt

2.5 Komplett uppsattning for extrakorporal cirkulation

A Varning

For att skydda patienten mot korskontaminering skall endast ADACIRCUIT-
system anvandas som har ett hydrofobt 0.2 um filter, ogenomtrangligt for
bakterier, i tryckslangen.

Utflodesslang
Ventryck- <
givare
Dropp-
_ kammare
Ventryckslang med
filter -

Luft-
Infusionsslang for vakt
heparin

=

—>

ADACOLUMN®

Blodflode
‘ Inflodesslang
Kuddenhet Blodpump

Fig. 2-5 Principskiss for koppling av extrakorporal cirkulation; uppsatt pa en ADAMONITOR
med hjalp av ADACOLUMN® och ADACIRCUIT .

Copyright 2003 2-7
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2 Oversikt

2.6 Reng0ring

Utrustningens ytor, kudd-enheten, pumplocket och elkabeln rengérs med etylalkohol.

Lampliga skyddshandskar rekommenderas. Vid forvaring skall utrustningen 6vertackas med
dammskydd.

Ifall nagon del av utrustningen kontamineras med koksaltlosning eller med blod, skall
rengdring av utsidan alltid ske enligt de lokala sdkerhetsforeskrifter angaende kontamination
och kontaminerat materiel/utrustning.

A Varning

Om blod har trangt innanfor ADAMONITOR skall ingen reparation foretas.
Utrustningen skall tydligt markas for att undantas fran fortsatt anvandning, samt
forses med skylten “Varning! Blod innanfdr. Risk for blodsmitta!”

Kontakta ndrmaste Otsuka representant.

2.7 Sakerhet

ADAMONITOR ér utrustad med flera sakerhetsmekanismer (for detaljer se Felhantering,
kapitel 8):

Luftlarm: Vid detektion av luftbubbla av minst 0.1 mL stoppas pumpen och

luftvakt klamman stangs. Larmsignalen, alarmlampan och larmmeddelandet
uppmarksammar anvandaren.

Infl6deslarm: Sa snart kudd-enheten detekterar en avvikelse (t.ex. minskat tryck inuti

kudd-enhet kudden, p.g.a. obstruktion av karlet), stannar blodpumpen och

klamman stanger av blodcirkulationen. Larmsignalen, alarmlampan
och larmmeddelandet uppméarksammar anvandaren.

Utflodeslarm: Ifall trycket i luftfallan (vid utrustningens utflodesslang) antar varden
ventryckmadtare |utanfor ventryckets ovre eller nedre larmgrans, stannar blodpumpen
automatiskt. Larmsignalen, alarmlampan och larmmeddelandet
uppmarksammar anvandaren.

Klamma Beroende pa arbetsldage kan klamman pa utflodesslangen stinga av
cirkulationen.
Pumplock Om locket 6ppnas stannar pumpen automatiskt. Flodesdisplayen visar

felkod [c 3].

Behandlingstid |Nar den instdllda behandlingstiden har uppnatts, uppmarksammas

anvandaren genom larmsignalen och alarmlampan. For att forebygga

eventuell koagulation fortsitter blodpumpen att rotera.

Copyright 2003 2-8
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2 Oversikt

Vid fel stannar pumpen, klamman stanger och ockluderar utflodesslangen, beroende pa
arbetsldge. Undantag: vid fullgjord aferesbehandling nar instdlld tid har forflutit;
larmsignalen uppmarksammar anvandaren, blodpumpen fortsétter dock att pumpa for att
forebygga koagulation.

2.8 Metoden

2.8.1 Fore varje anvandning

Borja alltid med en okular inspektion, fOr att se om utrustningen har synliga skador. Skulle sa
vara fallet, kontakta narmaste Otsuka representant.

Folj sedan noga forloppet av den automatiska sjalvtesten (3.1) som startar nar strémmen slas
pa. Sjalvtesten skall sdkerstalla tillfredstdllande funktion av utrustningen.

Var ocksa uppmarksam pa ovanliga ljud fran utrustningen nar den ar igang.

2.8.2 Sjalvtest vid strompaslag

Nar utrustningen slas pa startar sjdlvtesten automatiskt. Utrustningen far ej anvandas ifall

flodesdisplayen visar en felkod efter sjalvtest. Endast felkoderna ‘ c3 L | ch ‘ och‘ cb ‘ kan

omgaende bli atgardade. For detaljer se punkt 5.7.

2.8.3 Forberedelse / Priming: arbetslage Forberedelse

Forberedelsen bor genomforas som beskrivet i bipacksedeln fsr ADACOLUMN®. Under
forberedelsen skall system kontrolleras med avseende pa luftbubblor och lackage.
Arbetslaget Forberedelse far ej anvandas for extrakorporal cirkulation eftersom flera av
systemets sakerhetsmekanismer i Forberedelse-ldage inte ar aktiverade.

For att starta arbetsldge Forberedelse, tryck knapp “Forberedelse”. Nar forberedelsen ar
avslutad, tryck aterigen knapp “Forberedelse” for att stoppa pumpen. I Forberedelse-lage kan
flodet 6kas med knapp “Snabbflode”. For detaljer angaende forberedelse se 3.4. (Appendix A
ar en kopia av “Checklistan for Forberedelse”, avsedd att placeras pA ADAMONITOR for
enkel atkomlighet.)

2.8.4 Extrakorporal cirkulation / aferesbehandling: arbetslage Aferes

I Aferes-lage ar alla larmsystem fullt aktiverade. Foljande skall sarskilt uppmarksammas
under pagaende behandling:
o Tids- och flodesinstdllningar skall vara adekvata for behandlingen.
e Anviandaren skall befinna sig nédra patient och utrustning under hela behandlingen
for att kontinuerligt 6vervaka processen.
o Ifall en avvikelse forekommer med avseende pa patient eller utrustning, skall
behandlingen genast avslutas pa ett for patienten sdkert sétt.
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2 Oversikt

o Undvik att oavsiktligt 6ppna pumplocket.

Flera detaljer finns i kapitel 3.6.

2.8.5 Blodatergivning: arbetslage Blodéterflode.

Nar tiden for behandlingen har forflutit skall knapp “Ljudavstangning” tryckas for att
avbryta larmet. Darpa skall knapp “Aferes” tryckas for att stoppa blodpumpen och ga ur
Aferes-laget. For att ge tillbaka blodet fran systemet till patienten kopplas inflodesslangen till
behallaren med fysiologisk koksaltlosning. Vand ADACOLUMN® upp och ner och lat
blodpumpen rotera tills koksaltlosningen nédstan nar patienten. For detaljer se kapitel 0.

2.8.6 Avslutning av behandlingen

Téank pa foljande nédr behandlingen ar klar:
o Kontrollera att pumpen ar avstangd innan strémmen bryts.
» Dra endast i kontakten, ej i kabeln, vid frankoppling av utrustningen.

2.9 Tillbehor

Bendmning Leverantor
ADACIRCUIT Lokal Otsuka representant
ADACOLUMN® Lokal Otsuka representant

For information angaende avfallshantering av dessa material se respektive
anvandarhandbok.
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2 Oversikt

2.10 Skyltar pa utrustningen

P& utrustningen forekommer foljande symboler:

c € CE marke (Anger 6verensstimmelse med Eu-parlamentets direktiv 93/42/EEC)
0123 Det fyrsiffriga talet identifierar det anmalda organet.

®
k Typ av utrustning: BF

rVVI Produktion

Det fyrsiffriga talet anger produktionsaret.
2000

Laddningsbart batteri
Notera: skylten kan finnas innanfor apparaten.

g Hantering av kemiskt avfall

Notera: skylten kan finnas innanfor apparaten.

2.11 Underhall
Utrustningen skall arligen genomga forebyggande underhall (7.2.2).

Dessutom rekommenderas vart annat ar en grundlig teknisk genomgang, med kalibrering
(7.2.3 Snabbflode), funktionssdkerhets- och elektriska siakerhetskontroller.

A Varning

Utrustning med fel skall ej repareras. Utrustningen skall tydligt markas for
att forebygga vidare anvandning. Kontakta ndrmaste Otsuka representant.

Copyright 2003 2-11
Otsuka Electronics Co., Ltd.



3 utforlig uppkopplings- och hanteringsanvisning

3.1 Automatisk sjalvtest

Kontrollera att elkabeln &r ordentligt intryckt i vaggkontakten innan strommen slas pa.

A Varning

Ifall foregaende korning avbrots i Aferes-lage pa ett otillatet siatt, genomfors inte
sjdlvtesten vid nasta strompaslag. Det visas pa displayen. Sjalvtesten
fortsatter efter tryck pa knapp “Nollstallning”.

Forsiktighetsanvisning

Utrustningen skall ej anvandas om sjadlvtesten indikerar fel pa klamman
pumpen eller annat, internt fel .

Ifall fel indikeras, skall utrustningen tydligt markas for att forebygga vidare
anvandning. Kontakta ndrmaste Otsuka representant.

Nar strommen slas pa genomfors en sjdlvtest enligt nedan:
» Klamman stangs automatiskt under sjélvtesten.
Kontroll: okular inspektion.
o Sjélvtesten ar avsedd att kontrollera kritiska enheters funktion.
Vid ospecificerat fel anges pa flodesdisplayen.

Foljande &r avsett att sdkerstdlla displayernas och statuslampornas funktion:

o Den grona ljusrampen for Ventryck lyser upp for ett par sekunder. Sedan lyser den
orangefargade ljusrampen. Dérefter lyser den grona samtidigt med den orange
ljusrampen. (Gront och orangefargat ljus kan uppfattas som gult ljus.)

Kontroll: okuldr inspektion.

o Ifall visas pa flodesdisplayen efter strompaslag, betyder det att maskinen vid
senaste korning ej stingdes av pa ett korrekt sétt. Sjalvtesten fortsatter efter att knapp
“Nollstallning” tryckts ned.

o Kontrollera att pumplocket ar stangt.
Vid 6ppet lock skall flodesdisplayen visa .
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3 Utforlig uppkopplings- och hanteringsanvisning

o 188 8] Siffrorna 0 till 9 lyser upp gruppvis pa de digitala displayerna for
Flodeshastighet och Atgangen Tid.
Kontroll: okular inspektion.
e Alarmlampan blinkar.
Kontroll: okuldr inspektion.
o Alla statuslampor blinkar.
Kontroll: okular inspektion.
» Allalarmdisplayer slas pa och av.
Kontroll: okuldr inspektion.
o Larmsignalen ljuder.
Kontroll: avlyssning.
o Kldmman 6ppnas automatiskt.
Kontroll: okulér inspektion.
» Kontrollera batteriets laddningsniva.
Om laddningsnivan ar for lag visas i flodesdisplayen.

A Varning

Normalt avslutas sjdlvtesten inom 15 sekunder.

Ifall sjalvtesten tar langre tid an en minut skall utrustningen ej anvandas.
Utrustningen skall istéllet tydligt markas for att férebygga vidare anvandning.
Kontakta narmaste Otsuka representant.

Forsiktighetsanvisning

Kontrollera alltid batteriets laddningsniva innan utrustningen anvands. Om
laddningsnivan ar for lag visas | ¢ 5 |i flodesdisplayen. Se kap 7.4 for detaljer
angaende kontroll av laddningsniva.
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3 Utforlig uppkopplings- och hanteringsanvisning

3.2 Koppling av systemet for extrakorporal cirkulation

3.2.1 Kolonnen ADACOLUMN®

Innan systemet forbereds for en aferesbehandling skall ADAMONITOR stangas av och sattas
pa igen for att kontrollera att sjdlvtesten fungera.

Figuren nedan ar avsedd att underlatta forstaelsen av hur ADAMONITOR skall anvéandas.
Detaljer betraffande anviandningen av ADACOLUMNE® kan ha blivit andrade. For senaste
information skall alltid bipacksedeln till ADACOLUMN®ldsas, som medfdljer varje
forpackning av kolonnen ADACOLUMN ©.

Innehall av kolonnen ADACOLUMN®:
220g cellulosa-acetat kulor som adsorberande partiklar i en fysiologisk koksaltlosning.

Klamma 3
Ventryckslang
med filter
ADACOLUMN®
Luftfalla
(droppkammare)
Kudd-enhet Luftvakt
Infusionsslang for Blodpump < Klamma 2
heparin
Infusionsslang for
NaCl
< Utflodesslang
Klammal—p Q BLA
till patient
Inflodesslang (till p )
ROD
(fran patient) '
Fig. 3-1 Kopplingsschema for ADACOLUMN® och ADACIRCUIT .
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3 Utforlig uppkopplings- och hanteringsanvisning

3.2.2 Slangsystemet ADACIRCUIT
Foljande kontroller skall genomforas (efter felfritt genomford sjdlvtest) innan systemet
kopplas ihop:
« Kontrollera att Ventryck visar pa 0 mmHg (gron ljusramp).
« Tryck pa knapp “Forberedelse” , kontrollera att pumpen roterar som vanligt och tryck
knapp “Forberedelse” igen for att stoppa pumpen.

Styrrulle Pumprulle Blodpump Inflodesslang till
/ / Adacolumn

% —
Luftvakt

=

Utflodesslang fran

\ Adacolumn

Pumplock-

hallare
Klamarm

Pumplock A I3

Inflédesslang fran ﬂ

patienten till Utflodesslang
Adacolumn till patienten

—

Klamma

Fig. 3-2 Montering av inflodes- och utflodesslangen genom pump och luftvakt

Proceduren nedan skall f6ljas for att montera inflodesslangen i pumpen:

« Oppna pumplocket och passande dnde av inflodesslangen in i styrrannan vid | A |.
Rotera sedan pumpen for hand i pilrikting och rulla slangen hela viagen genom
styrrannan. Kontrollera att slangen ligger sakert, sarskilt vid styrrannans in- och
utlopp.

Proceduren nedan skall f6ljas for att montera utflodesslangen i luftvakten:
o Pressa utflodesslangen med ett finger in i luftvakten, danda ner i styrrannans botten.
Linda utflodesslangen sedan langs insidan av klamarmen och tryck fast slangen i
klamhusets utlopp

Stang pumplocket och kontrollera att pumpen roterar problemfritt (Forberedelse-lage).
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3 Utforlig uppkopplings- och hanteringsanvisning

Kontrollera att inflodesslangen ligger slatt och sdkert runt pumpen, dven att utflodesslangen
16per ratt igenom luftvakten. Felaktig montering kan leda till aktivering av luftlarm och
utrustningen kan inte anvandas.

3.2.3 Koppling av ventryckmataren

Forsiktighetsanvisning

Ventryckovervakningen skyddar inte i alla situationer mot blodforlust
(t ex om infarten lossnar fran patienten).

Notera

Kontrollera att den grona ljusrampen for ventrycket visar 0 mmHg nar
ventrycksslangen inte dr kopplad till ventryckmataren.

Koppla ventryckslangen fran ADACIRCUIT till ventryckmataren innan systemet primas. For
detaljer se bipacksedel for Adacolumn.

3.3 Installning av parametrar

3.3.1 Allméant

ADAMONITOR tillater individuell behandling och 6vervakning med hjalp av instéllning och
justering av olika parametrar:

o Flode (fabriksinstallt varde 30 mL/min)

e Snabbfldde — snabbfldde (fabriksinstéllt varde 100 mL/min)

o Tidsinstallning — aferestid (fabriksinstallt varde 60 min)

« Ovre larmgrins for ventrycket (fabriksinstallt varde 60 mmHg)

e Nedre larmgrans for ventrycket (fabriksinstallt varde -60 mmHg)

Generellt paborjas instdllningen av parametrar for senare aterkallande (forutom
larmgranserna for ventrycket) med tryck pa knapp “Installningar”. Darefter foljer installning
av varje parameter med respektive knapp. For att aktivera och spara instillningarna tryck
knapp “Instdllningar” igen.
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3 Utforlig uppkopplings- och hanteringsanvisning

Installningarna kan justeras i arbetslédge Forberedelse (dock ej Tidsinstallning) och i lage
Aferes.

Forsiktighetsanvisning

Vid elavbrott i Aferes-lage gar justeringar forlorade och parametrarna atergar till
senast med knapp “Instdllningar” sparade varden. Endast larmgréanserna for
ventrycket och aktuellt varde for Atgéngen Tid sparas for att fortsatta
aferesbehandlingen nar strommen ar aterstalld.

Larmsignal och i flodesdisplayen indikerar tidigare stromavbrott och
sjdlvtesten stannar. Sjdlvtesten fortsatter efter tryck pa knapp “Nollstallning”.

3.3.2 Instéllning av larmgranserna for ventrycket

Stall in 6nskat viarde med ” 4”7 ¥ ” knapparna.

Det nya vardet sparas som forvalsvarde i det inbyggda minnet. Om instdllningen inte dndras
visas det fabriksinstdllda forvalsvardet (-60/+60mmHg).

Det senaste vardet sparas som forvalsvarde i det inbyggda minnet, oavsett om justering av
vardet skedde fore, under eller efter behandlingen.

3.3.3 Instéllning av normalt fléde / snabbfléde

Folj proceduren nedan for att stélla in forvalsvardet for flodet i det inbyggda minnet:

o Tryck pa knapp “Instdllningar”.

« Tryck pa knapp “Snabbflode” om snabbflodet skall stallas in.

« Stall in 6nskat varde med ” «” ” ¥ ” knapparna till hoger om flodesdisplayen.

o Tryck pa knapp “Instdllningar” igen.
Det nya vardet sparas som forvalsvdrde i det inbyggda minnet. Om instdllningen inte dndras
visas det fabriksinstédllda forvalsvardet (30mL/ min).

3.3.4 Installning av Tidsinstallning (behandlingstid i Aferes-lage)
Tryck pa knapp “Instéllningar”.
« Stdll in 6nskat varde med ” «” ” ¥ ” knapparna (Tidsjustering).
o Tryck pa knapp “Instdllningar” igen.
Det nya vardet sparas som forvalsvarde i det inbyggda minnet. Om instdllningen inte dndras
visas det fabriksinstallda forvalsvardet (60 min).
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3.4 FoOrberedelse / priming: arbetslage Forberedelse

3.4.1 Allmén beskrivning av arbetslaget Forberedelse

Koppling av systemet samt priming skall alltid genomf&ras som beskrivet i bipacksedeln for
ADACOLUMNY. For att starta pumpen i Forberedelse-lage tryck pa knapp “Forberedelse”.
Nar forberedelsen ar klar trycks knapp “Forberedelse” igen for att stoppa pumpen. I
Forberedelse-lage kan flodet 6kas med tryck pa knapp “Snabbflode”.

Fore varje behandling skall hela extrakorporalsystemet noga kontrolleras avseende ldackage,
som beskrivet i ndsta punkt.

Kontrollera i Forberedelse-ldge att larmsystemet fungerar enligt nedan:

o Flodesdisplayen visar ndr pumplocket dppnas.

e Den grona ljusrampen for Ventryck skall visa 0 mmHg (noll) nér ventryckslangen
lossas fran ventryckmataren for nagra sekunder.

» Kontrollera att det rdda varningsljuset for Arteriellt i larmfonstret slocknar nar kudden
sdtts pa plats och omvant: att varningsljuset tands nar kudden tas bort fran kudd-
enheten.

o Varningsljuset i larmfonstret for Luft skall slockna nar alla luftbubblor har férsvunnit
fran inflddes- och utflodesslangen.

A Varning

Ifall vatska spills pa/i ADAMONITOR, t ex fysiologisk koksaltlosning under
priming av systemet, avbryt arbetet och sting av utrustningen.

Vitskan pa ADAMONITOR skall genast torkas bort. Sla sedan pa ADAMONITOR
igen och kontrollera att sjalvtesten genomfors utan felmeddelande, se punkt 3.1.

Om sjélvtesten fungerar kan knapparnas funktion testas som vanligt och
forberedelsen av systemet kan fortsitta.
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3 Utforlig uppkopplings- och hanteringsanvisning

3.4.2 Checklista for Férberedelse (ersatter ej bipacksedeln for ADACOLUMN®)

(varje punkt skall kunna besvaras med ja innan man fortsatter pa listan)

[ Sla pa strommen. Lyser strombrytaren?
[ Observera sjilvtesten. Fullfsljs sjalvtesten utan felmeddelande?
Om flodesdisplayen visar tryck pa knapp “Nollstéllning” for att fortsatta med
sjdlvtesten.
L Kontrollera forinstillda parametrar:
o Flode = 30 mL/min.
0 Snabbflode = 100 mL/min.
Justera instdllningarna enligt 3.3.3 om nodvandigt.
[ Visar den grona ljusrampen for Ventryck noll?
Q Sting pumplocket och tryck pa knapp “Forberedelse”. Roterar pumpen normalt?
O Oppna pumplocket. Stannar pumpen och visar flsdesdisplayen ?
O Sting pumplocket. Tryck pa knapp “Nollstéllning” for att kvittera felmeddelandet.
O Tryck pa knapp “ Instéllningar. Ar klimman ppen?
O Kontrollera att varje knapp ljuder vid nedtryckning (utesluter fel pa knapparna).
Glom aldrig att kontrollera knapp “Stopp for Pumpen”. Avsluta kontroll av
knappfunktion med att trycka knapp “Instéllningar”.

3434

U Kontrollera forpackningarna med ADACIRCUIT, ADACOLUMN?®,
infusionslésningarna och nalarna som skall anvandas. Ar forpackningarna obrutna,
hela och oskadda?

O Ar utgangsdatumet for forbrukningsartiklarna acceptabelt?

K

[ Folj nu instruktionerna pa bipacksedeln for ADACOLUMN® fran punkt “7.3.1.
Spolning av aferesenheten” d@nda till start av pumpen.

L Montera inflsdesslangen pa pumpen. Kan pumpen roteras fér hand utan
anmarkning?

O Tryck pa knapp “Forberedelse” for att fylla aterstadende del av inflodesslangen.
O Tryck pa knapp “Forberedelse” for att stoppa pumpen.

f

O Folj instruktionerna pa bipacksedeln for ADACOLUMN® under punkt “7.3.4.
Anslutning av Adacolumn”.

%A

U Fortsatt med “7.3.5. Spolning av Adacolumn och blodkretsen” enligt bipacksedeln for
ADACOLUMN®. Tryck pa knapp “Forberedelse” for att starta pumpen. Tryck pa
knapp “Snabbflode” for snabbflode (100 mL/min.)
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L Medan slangtvitt pagar, 5ppna kudd-enheten och kontrollera att larmmeddelandet
Arteriellt lyser.
Q) Sitt tillbaka kudden och sting enheten.

Ll

L Nar koksaltpasen ar nastan tom, tryck pa knapp “Forberedelse” for att stoppa
pumpen.

U Ersitt den tomma pasen som beskrivet i instruktionen for ADACOLUMN?®.

O Tryck pa knapp “Forberedelse” for att starta pumpen. Tryck pa knapp “Snabbflode”
for snabbflode.

[ Led utflodesslangen igenom luftvakten och igenom klamman.

[ Kontrollera att larmmeddelandet Luft slocknar nér luftvakten inte lingre detekterar
nagra luftbubblor i utflodesslangen.

[ Nir koksaltpasen &r néstan tom, tryck pa knapp “Forberedelse” for att stoppa
pumpen.

Ll

Q) Stall in 6vre larmgréns for ventrycket pa 240 mmHg for lackagetest.

O Sting klamma 2 pa utflodesslangen.

QO Tryck pa knapp “Forberedelse” for att starta pumpen (flode 30 mL/min), dnda tills
ventrycket har stigit till ca 200 mmHg.

O Tryck pa knapp “Forberedelse” for att stoppa pumpen.

[ Haller systemet ventrycket oférandrat for minst 20 sekunder?

L

Q) Slapp forsiktigt trycket (6ppna klamma 2).
O Aterstill 6vre larmgrans for ventrycket till ett virde lampligt for terapi.

A

Forberedelsen ar klar om alla punkterna ovan ar ok.

En kopia av denna “Checklista for Forberedelse” finns i appendix A till denna manual, att
placera pa ADAMONITOR, for litt tillganglighet vid behov.

3.5 Att ersétta heparin-koksaltlésningen med patientens blod

Arbeta alltid i lage Aferes ndr patienten ar ansluten till systemet; endast i lage Aferes ar alla
sakerhetsmekanismerna fullstandigt aktiverade.

Nar bade inflodes- och utflodesslangen ar kopplade till patienten skall knapp “Aferes”
tryckas. Pumpen borjar nu ersitta den hepariniserade koksaltlosningen i systemet med
patientens blod. Genom denna procedur adderas volymen av hepariniserad koksaltlosning i
systemet till patientens cirkulation. Proceduren forkortar den rena aferestiden med nagra
minuter, jamfort med Atgdngen Tid pa displayen.
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3.6 Aferes vid extrakorporal cirkulation: arbetslage Aferes

Patient som ar ansluten till ADACIRCUIT far ej lamnas utan tillsyn. For fabrikssatta
installningar se 1.1.3.

« Kontrollera att de vendsa infarterna for in- och utflodesslangarna ar utan
anmarkningar.

o Tryck pa knapp “Aferes” for att starta behandlingen.

o Frén och med nu riknas tiden av ADAMONITOR.

ADAMONITOR o6vervakar ventrycket med avseende pa ovantade tryckforandringar,
orsakade av t ex frankoppling av det extrakorporala systemets utflodesslang eller av hotande

ocklusion i den venosa infarten.
A Varning

Nar den extrakorporala cirkulationen har pabérjats skall den nedre larmgransen

for ventrycket (larmvarde) stéllas in sa ndra som mgjligt patientens individuella
tryck (aktuellt vdrde) pa ventryckmataren.

Forsiktighetsanvisning

Efter ett elavbrott i lage Aferes kommer justerade parametrar att aterga till
sina forinstéllda varden. Endast larmgrénserna for ventrycket och Atgdngen
Tid sparas, for att kunna ateruppta laget Aferes nar strommen ar aterstalld.

Elavbrott eller -avstangning vid en tidpunkt da pumpen roterar betraktas som
ett onormalt avbrott, som aktiverar en speciell avstingningsrutin med
larmsignal och lysande alarmlampa. Vid nastfdljande strompaslag ljuder
larmsignalen och larmmeddelandet visas; sjdlvtesten stannar. For att
sjdlvtesten skall fortsatta tryck pa knapp “Nollstallning”.

Vid elavbrott skall cirkulationen uppratthallas genom att blodpumpen roteras for
hand i pilriktning.
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3.7 Avbrott / aterupptagning av behandlingen i arbetslage Aferes

Ifall felaktigheter upptacks under ett arbetsmoment, kan arbetet fortsattas efter att felet har
atgardats pa lampligt satt.

Forsiktighetsanvisning

I arbetsldgen Forberedelse, Aferes och Blodaterflode kan nedre och vre

larmgrans for ventrycket och dven flodet justeras med respektive knapp:
7 ‘ /r’ 7”7 } 7”7 euer 7S /r’ VA4 Il.

Efter avslutad behandlingen visas dock endast det forinstallda vardet for
blodflodet, ej nddvandigtvis det verkligen anvanda vardet. Betrdffande nedre
och 6vre larmgrans for ventrycket visas alltid de senaste vardena.

Ifall behandlingen har blivit avbruten i Aferes-ldage, kan behandlingen aterupptas med
tillgéng till de senaste virdena for Atgdngen Tid samt instdllda Ventryck larmgrénser.
Anvand knapp “Aferes” for att aterstalla Aferes-lage.

A Varning

Sakerhetsmekanismerna som &r inbyggda i ADAMONITOR ar endast fullt
aktiverade i arbetsldge Aferes.

Nar ett fel detekteras i Aferes-lage (extrakorporal cirkulation) stoppas pumpen
omedelbart. Om i denna situation knapp “Nollstdllning” trycks in, oberoende om
felet har blivit rattat eller inte, inaktiveras alla larmfunktioner, dnda tills knapp
“Aferes” trycks igen.

Det ar absolut nodvandigt att aterstarta Aferes-laget snarast majligt:
« Cirkulationen skall aterstartas omedelbart for att undvika koagulation.
« Sédkerhetsmekanismerna reaktiveras helt komplett endast genom aterstart
av Aferes-ldge.

Vid elavbrott skall cirkulationen uppratthallas genom att blodpumpen roteras for
hand i pilriktning.

Felhanteringen beskrivs i kapitel 5.

Copyright 2003 3-11
Otsuka Electronics Co., Ltd.



3 Utforlig uppkopplings- och hanteringsanvisning

3.8

Blodatergivning: arbetslage Blodaterflode

Nar den med knapp “Tidsinstéllning” installda tiden har forflutit ljuder larmsignalen.

Tryck pa knapp “Ljudavstangning” for att tysta larmsignalen.

Tryck pa knapp “Aferes” for att stoppa blodpumpen.

(Larmsignalen och blodpumpen stoppas endast med knapp “Aferes”. Om
larmsignalen har tystats, dock Aferes-liaget ej stangts av, kommer larmsignalen att
sdttas pd igen efter 2 minuter. I sddan situation fortsatter pumpen att uppratthalla
cirkulationen.)

Koppla loss inflodesslangen fran patienten.

Anslut infl6desslangen till en behéllare med koksaltlosning.

Vand ADACOLUMNE® upp och ned.

Tryck pa knapp “Blodaterflode” for att starta blodpumpen. Nollstallning sker
automatiskt av Atgéngen Tid.

Tryck pa knapp “Blodaterflode” igen fOr att stoppa pumpen nadr det mesta av blodet
har atergivits till patienten,.

Koppla loss patienten fran systemet och tag bort infarterna.

Avslutning

Stang av strommen.

Alla slangar skall tas bort fran utrustningen.

Ifall utrustningen behover tekniskt underhall skall detta goras fore nasta behandling.
Kontrollera att pumpen fungerar som vanligt i Forberedelse-lage.

3.10 Vid fel pa utrustningen

Ifall utrustningen inte fungerar som avsedd skall den ej anvandas. Utrustningen skall tydligt

markas for att forebygga vidare anvandning. Kontakta narmaste Otsuka representant.

Utrustningen far ej byggas om.

A Varning

Utrustning med fel skall ej repareras. Utrustningen skall tydligt markas for
att forebygga vidare anvandning. Kontakta ndrmaste Otsuka representant.
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4 Kontrollpanelens knappar

4.1 Overblick

I detta avsnitt beskrivs kontrollpanelens knappar och deras funktion. Endast en knapp skall
tryckas at gangen. Varje enskild knapptryckning kvitteras med ett pip-ljud. Figuren nedan

visar kontrollpanelen och knapparnas position.

Tystnad vid larm

L

Ljudavstangnmg /

Alarm Nollstallning
B | Aterstéllning av
Alarmfalt | Luft  Arteriell Vends overvakning
Nedre Gr3 Ovre Gra
Nedre eare Gran Ventryck vre Grans )
larmgrans @ -190 Q 190 200 3Q0  4QO0 \ IOWe .
" [ IO e
SnabbﬂOde I (mmHg) Aferes:
B — behandlings-
0 Snabbflode Tidsinstallnin tid
Kontrollfalt Flodeshasnghet Atgé&ngen Tid !
(mlL/min) (min) .
Tids-
|E E E ‘E E instéllning
Justering av w ’
flodet |
Instéllningar Forberedelse Aferes Blodéterﬂﬁde
® Stopp
for <— Nodstopp
Kommandofalt Pumpen

Justera och
spara

Forberedelse
Pa/ Av

Aferes.
Pa/ Av

Blodatergivning:
Pa/Av

Fig. 4-1 Displayerna och knapparna pa kontrollpanelen.

4.2 Alarmfaltet

4.2.1 Knappen “Ljudavstangning”

Stanger av larmsignalen for 2 minuter. Vid alarm ljuder larmsignalen. Knapp

“Ljudavstangning” tystar larmet. Nar “Ljudavstangning” har blivit tryckt lyser dess gula
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4 Kontrollpanelens knappar

statuslampa. Lampan sldcks nar knapp “Nollstallning” trycks, efter att anledningen for
larmet har blivit atgardat. Om felet inte har havts inom 2 minuter efter tryck pa
“Ljudavstangning”, ljuder larmsignalen igen.

4.2.2 Knappen “Nollstéllning”

Denna knapp ar endast aktiv i larmsituation. Knappen anvands nar problemet ar 16st, for att
aterga till 6vervakning. Knapp “Nollstallning” maste tryckas innan nagot arbetslage pa
ADAMONITOR kan anvandas. Utrustningen startar da pa nytt, med parameter-viarden
enligt instéllningen i lage Instillningar. Ovre och nedre larmgréns for ventrycket och
Atgangen Tid fran aferesbehandlingen sparas dock for att kunna fortsétta en paborjad
behandling.

A Varning

Sakerhetsmekanismerna som ar inbyggda i ADAMONITOR ar endast fullt
aktiverade i arbetslidge Aferes.

Nar ett fel detekteras i Aferes-lage (extrakorporal cirkulation) stoppas pumpen
omedelbart. Om i denna situation knapp “Nollstallning” trycks in, oberoende om
felet har blivit rattat eller inte, inaktiveras alla larmfunktioner, dnda tills knapp
“Aferes” trycks igen.

Det ar absolut nodvandigt att aterstarta Aferes-laget snarast majligt:
« Cirkulationen skall aterstartas omedelbart for att undvika koagulation.
» Sédkerhetsmekanismerna reaktiveras helt komplett endast genom aterstart
av Aferes-lage.

Vid elavbrott skall cirkulationen uppratthallas genom att blodpumpen roteras for
hand i pilriktning.
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4 Kontrollpanelens knappar

4.3 Kontrollfaltet

4.3.1 Knapparna “Ovre Grans” och “Nedre Grans”

Notera

Instéllningen av larmgréanserna for ventrycket rekommenderas ligga néra det
aktuella arbetstrycket under behandlingen.

Knapparna “Ovre Grins” och “Nedre Grans” anvands for att justera larmgranserna for
Ventryck i droppkammaren, dven under aferesbehandlingen.

I motsats till andra instdllbara parametrar, som endast sparas vid tryck pa knapp
“Instéllningar”, sparas @ndrade varden for 6vre och nedre larmgréns direkt i minnet och
aterkallas vid nasta strompaslag.

4.3.2 Knapparna “#+ - ¥” —flodesjustering

Knapparna anvands for installning av blodflodet. Knappen ““ ” 6kar flodet, knappen “ ¥ ”
minskar flodet.

Under behandling kan knapparna anvandas for att temporart dndra flodet, utan hansyn till
installt varde. Det instdllda flodesvardet aterkallas vid nédsta strompaslag.

4.3.3 Knappen “Snabbflode”- kontroll av snabbflédet

Knappen anviands for att 6ka pumphastigheten. Den fungerar endast i arbetslage
“Forberedelse” och “Blodaterflode”. Nar knappen trycks och snabbflodet aktiveras lyser
statuslampan upp och indikerar att snabbflodet dr pa. Nar knappen trycks for andra gangen
stangs snabbflodet av och statuslampan slocknar.

4.3.4 Knapparna ““+ - ¥ "—justering av cirkulationstid

Knapparna anvands for att forinstalla tiden for extrakorporal cirkulation. Knapparna
fungerar endast efter att knappen “Instéllningar” (arbetsldage Installningar) eller
knappen “Tidsinstallning” (i Aferes-lage) har blivit tryckta. Nar den forinstalla tiden
har forflutit, ljuder larmsignalen. Blodpumpen stannar dock inte automatiskt, for att
forebygga koagulation i systemet.
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4 Kontrollpanelens knappar

4.3.5 Knappen “Tidsinstallning”— kontroll av cirkulationstid

Med denna knapp kan anvandaren kontrollera, under behandlingen, vilken tid som har blivit
forinstalld for aferesen. Vérdet for den forinstéllda tiden blinkar i displayen fér Atgangen Tid.
Under tiden blinkandet pagar, kan forinstdllningen @ndras med pilknapparna intill.

4.4 Kommandofalt

4.4.1 Knappen “Installningar’— installning av parametrar

Virdena som sparas med denna knapp fungerar som forvalda varden, som aterkallas och
visas efter felfritt genomford sjalvtest.

« Instéllning av standardflode och snabbflode

« Instdllning av behandlingstiden (tidsfrist {or Aferes-lage)

Detaljer kring instdllning av parametrar, se kap 3.3.

4.4.2 Knappen “Forberedelse” arbetslage forberedelse

Denna knapp skall anvéandas for att starta/stoppa pumpen vid priming av slangsystemet,
med fysiologisk koksaltlosning eller hepariniserad koksaltlosning, samt d@ven for
eliminationen av luft fran slangsystemet fore behandlingen (genom cirkulation).

A Varning

Forberedelse-lage far ej anvandas for aferesbehandling.

I arbetsldge Forberedelse aktiveras ventryck-larmet endast nar trycket ar
lagre an —100 mmHg. (Ventryck-larmet aktiveras dven nér den instéllda 6vre
larmgréansen nas.)

I arbetsldge Forberedelse ar dven luftvaktens sakerhetsmekanism till stor del
inaktiverad.

I arbetsldge Forberedelse ar alltid alarmlampan tand. Ifall knapp “Forberedelse” trycks in
kortare tid &n 3 sekunder, startar en tid-baserad 6vervakning, dar Atgdngen Tid visas pa
displayen upp till 20 minuter. Nar 20 minuter har forflutit startar larmsignalen. Pumpen
fortsatter att rotera.

Om knappen “Forberedelse” trycks in under langre tid eller minst 3 sekunder, stangs
tidkontrollen av.
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4 Kontrollpanelens knappar

4.4.3 Knappen “Aferes’— afereslage

Denna knapp dr avsedd for att starta / stoppa blodcirkulation i Aferes-lage.
Alla sensorerna ar aktiverade.

A Varning

Var noga med att alltid anvianda “Aferes” knappen for extrakorporal

cirkulation. Kontrollera att inga luftbubblor finns inuti slangsystemet innan
extrakorporal cirkulation startas.

Endast i Aferes-lage ar alla sakerhetsmekanismer fullstandigt aktiverade.

4.4.4 Knappen “Blodaterflode”- arbetslage blodatergivning

Knappen anvands for att starta / stoppa pumpen nar blodet inuti systemet skall aterges till
patienten eller ersattas av fysiologisk koksaltlosning efter avslutat behandling.
Att trycka pa knapp “Blodéterflsde” nollstiller displayen fér Atgdngen Tid.

A Varning

Kudd-larmet (Arteriell) ar ej aktivt i arbetsldge Blodaterflode.

4.45 Knappen “Stopp for Pumpen”— nddstopp

Knappen anvinds for nddstopp i Aferes-lage. Nar knappen trycks ned stannar blodpumpen
och klamman stangs. Larmsignalen och alarmlampan uppmarksammar anvandaren.
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5 Felmeddelanden

51 Om ett fel detekteras

Ifall ett fel detekteras, oberoende av utrustningens arbetsldge, kan aktiviteten fortsittas efter
att orsaken till felet har blivit atgardat.
o Pumpen stannar och larmsignalen ljuder. Tryck pa “Ljudavstangning” for att tysta
larmsignalen.
o+ Atgirda felet.
e Tryck pa knapp “Nollstéllning”.
o Tryck pa relevant knapp for att fortsatta med foregaende aktivitet.

Om orsaken till felet inte har blivit atgardat behaller utrustningen samma status som nar felet
detekterades.

5.2 Vid strompaslag

Sensor Felorsak Alarm- L'arm— Felkod Klamma Pump
lampa | signal
Klamma Felfunktion Pa Pa cl - Stoppad
Pumplock Oppet pumplock Pa Pa c3 Stangd Stoppad
Batteri Lag laddningsniva Pa Pa cb Oppen Stoppad
Otillatet Otillatet avbrott av . ° s
avbrott foregaende korning Pa Pa cb Stingd Stoppad
Utrustning Annat internt fel Pa Pa c7 Stangd Stoppad

Ifall ett fel detekteras vid sjadlvtesten visas ett felmeddelande / felkod i flodesdisplayen.
Utrustningen bor ej anvandas om ett fel pavisas.

Meddelande betyder 6ppet pumplock. Stang pumplocket.
Meddelande betyder lag laddningsniva pa batteriet. Ladda batteriet enligt punkt 2.2.4.

Meddelande betyder otillatet avbrott av foregdende korning. Sjdlvtesten fortsatter nar
anvandaren trycker pa knapp “Nollstallning”.
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5 Felmeddelanden

5.3

Luftlarm

Luftlarm indikerar luftbubblor inuti utrustningens utflodesslang. Férutom utlosning av
larmet genererar ADAMONITOR olika sdkerhetsatgarder, beroende pa arbetsliage. Tabellen

nedan visar de

taljerna:

Sensor Luftbubblor Alarm- L'arm— Felmeddelande Klamma Pump
lampa | signal
Vid Forberedelse-lage:
Luft- . . .
detektor Detekterad - - Statuslampa pa Oppen Igang
Vid Aferes-lage / cirkulation:
Luft Detekterad Pa Pa Statuslampa pa Stangd Stoppad
detektor pap & PP
Vid Blodaterflodes-lage:
Luft- Detekterad Pa Pa Statuslampa pa Stangd Stoppad
detektor pap & PP
5.4  Arteriellt larm

Overvakning av det arteriella trycket med hjilp av kudd-enheten hojer sdkerheten pa
inflodessidan. Generellt kan arteriellt tryckfall orsakas av att inflodesslangen har lossnat eller

att infarten for inflodesslangen hotas av ocklusion.

Sensor i;cillellf ﬁifg: I;iagrrrlg Felmeddelande Klamma Pump

Vid Forberedelse-lage:

Kudd-enhet | Detekterad - - Statuslampa pa Oppen Igang
Vid Aferes-lage / cirkulation:

Kudd-enhet | Detekterad Pa Pa Statuslampa pa Stangd Stoppad
Vid Blodaterflodes-lage:

Kudd-enhet | Detekterad - - Statuslampa pa Oppen Igang
Copyright 2003 5-2
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55 Vendst larm

Overvakning av trycket med hjilp av ventryckmaitaren dkar sikerheten pa utflodessidan.
Generellt orsakas vendst tryckfall genom att utflodesslangen har lossnat. Hogt venost tryck
kan orsakas av hotande ocklusion av infarten for utflodesslangen.

Sensor Venost tryck Alarm- L'arm— Felmeddelande | Klamma | Pump
lampa | signal

Vid Forberedelse-lage:

Utanfor
Venost tryck | larmgranser, Pa Pa Statuslampa pa Stangd | Stoppad
<-100mmHg
Vid Aferes-lage / cirkulation:
. Utanfor . . . ..
Venost tryck larmgrénser Pa Pa Statuslampa pa Stangd | Stoppad

Vid Blodaterflodes-lage:

. Utanfor . . o ..
Venost tryck larmgrinser Pa Pa Statuslampa pa Stangd | Stoppad

5.6 Elavbrott

Ifall elavbrottet intrdaffar medan pumpen roterar varnas pa foljande satt under minst en
minut:

o Larmsignalen ljuder intermittent.
o Alarmlampan lyser.

Dessa varningar slacks nar strommen till utrustningen har aterstallts.

« Vid elavbrott skall cirkulationen upprétthallas genom att blodpumpen roteras for
hand i pilriktning.
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5.7 Felmeddelanden / koder
Ifall ett fel har detekterats visas en kod i flodesdisplayen.

Felmeddelande Fel Atgard
cl Klamma
— Grundldggande maskinfel™
c2 Klamma
c3 Pumplock Stang pumplocket.
cd Blodpump Grundlaggande maskinfel™
5 Batteri Lagt laddningsniva.
Se punkt 7.4.

Otillatet avbrott vid Tryck pa knapp
c6 .o . ” i o

foregaende korning Nollstallning”.
c7 Annat, internt fel Grundlaggande maskinfel™

"DKontroll av felmeddelandet: staing av strommen, vanta 10 sekunder och satt pa strommen
igen. Ifall aterigen samma felmeddelande visas, kontakta narmaste Otsuka representant.

A Varning

Ifall ett grundldggande maskinfel anges skall inget forsok goras att reparera

utrustningen. Utrustningen skall tydligt markas for att forebygga vidare
anvandning. Kontakta ndrmaste Otsuka representant.
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6 Varningar och instruktioner / Vid olyckor och tillbud

6.1 Ytterligare varningar och instruktioner

6.1.1 Instruktion gdllande bedémningen av sjélvtesten

Utrustningen ADAMONITOR fér inte anvéandas ifall ndgot av féljande meddelanden
resulterar fran den automatiska sjalvtesten som sker vid strompaslag:

. (klimma),

. (batteri),

. (blodpump) eller
. (internt fel).

Vid bor batteriet laddas fore vidare anvandning. Ifall visas, avbrots foregaende
korning pa ett otillatet satt. Tryck pa knapp “Nollstallning” for att fortsatta med sjalvtesten.

6.1.2 Varningar betraffande Aferes-laget

« Extrakorporal cirkulation far endast utforas i Aferes-lage, endast da ar alla
overvakningssystem aktiva. Tidsfristen for den extrakorporala cirkulationen
overvakas av ADAMONITOR.

« Ifall anvandaren sétter ett sikerhetssystem ur spel (t ex genom att trycka pa
“Nollstallning” efter ett larm i Aferes-lage, vid extrakorporal cirkulation), ansvarar
anvandaren for Overvakning av undertryckta parametrar.

6.1.3 Varningar och instruktioner for att forebygga smitta

o For att minska smittorisken (korskontaminering) for patienten, far endast
ADACIRCUIT slangsystem anviandas med hydrofobt 0.2 um filter, impermeabel for
bakterier, i tryckslangen.

o Om trots allt blod har trangt innanféor ADAMONITOR skall ingen reparation foretas.
Utrustningen skall tydligt markas for att undantas fran fortsatt anvandning, samt
forses med skylten “Varning! Blod innanfor. Risk for blodsmitta!”

Kontakta narmaste Otsuka representant.

6.1.4 Varningar betraffande anvéndning av engngsartiklar
Vid anvéandning av engangsartiklar, kontrollera att

« forpackningarna ar helt och hallet oskadda,

« utgangsdatum ar acceptabelt.
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6 Varningar och instruktioner / Vid olyckor och tillbud

6.1.5 Kompletterande varningar

« Alarm maste alltid kvitteras av anvandaren och dess anledning kontrolleras. Las om
atgarder vid larm under punkt 5.1.

« Ansvaret for utrustningens sakerhet, palitlighet och prestanda ligger hos tillverkaren
under forutsittning att:
0 sammansdttning, ombyggnad, aterstallning, tillbyggnad eller reparation
endast genomfdrs av tillverkarens representant,
0 den elektriska installationen i den dartill avsedda lokalen haller normal
standard,
0 systemet anvands enligt dess bruksanvisning.

+ Infusionslésningar for skoljning maste vara godkanda och registrerade av European
Pharmacopoeia.

« ADAMONITOR far endast anvandas med jordade skyddskontakter som skall vara
installerade enligt lokala foreskrifter.

e De elektriska installationerna i lokalen dar ADAMONITOR anvands maste motsvara
foreskrifterna.

« Om systemet anvands samtidigt som hjartnédra ingrepp/undersokningar genomfors,
skall jordpotentialutjgmning med 6vrig utrustning ske enligt foreskrift (t ex vid
samtidig operation).

o Utrustning som alstrar elektromagnetisk stralning, som t ex mobiltelefoner, far ej
anvandas samtidigt med ADAMONITOR, eftersom fuktionsstorningar orsakade av
elektromagnetiska falt ej kan uteslutas.

« ADAMONITOR far ej anvandas pa patient samtidigt med hogfrekvent
kirurgiutrustning (t ex diatermiutrustning).

« En gang om aret skall ADAMONITOR genomga forebyggande underhall: denna
tekniska service skall utforas av utbildad personal enligt “Anvisning for
forebyggande underhall” punkt 7.2.2.

« ADAMONITOR skall genomga grundlig teknisk kontroll vart annat ar: denna
tekniska sakerhetskontroll skall genomféras av auktoriserad personal och skall
inkludera kalibrering (7.2.3 ff), funktionskontroll och elektrisk sdkerhetskontroll.

« Innan utrustningen anvénds skall batteriets laddningsniva kontrolleras. Vid for lag
laddningsniva visas pa displayen. Se punkt 7.4 for detaljer hur laddningsnivan
kontrolleras.
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6 Varningar och instruktioner / Vid olyckor och tillbud

6.2  Vid olyckor eller tillbud

Om en patient eller anvdndare allvarligt skadas i samband med anvandning av
ADAMONITOR skall utrustningen lamnas om mojligt i exakt det skicket som den befann sig
i, da olyckan intraffade. Dessutom skall dven tillbehor och engangsartiklar som
ADACOLUMN®, ADACIRCUIT osv limnas i méjligaste mén orérda. Utrustningen skall
tydligt markas for att forebygga vidare anvandning. Kontakta ndrmaste Otsuka representant.

Otsukas representant i sin tur informerar berérd myndighet samt tillverkaren om incidenten,
for att dra lardom av det intraffade, som fastslaget i EU:s direktiv 93/42/EEG angéaende
medicinteknisk utrustning, annex IV(3):

“Tillverkaren skall uppratta och uppdatera ett system for att granska uppgifter om produkter
efter tillverkningen, halla det aktuellt samt inféra lampliga metoder for att vidta nddvandiga
rattelseatgarder med héansyn till produktens art och de risker som ar forknippade med
produkten. Tillverkaren skall underratta de behoriga myndigheterna om fdljande
forhallanden sa snart denne har fatt kannedom om dem:

i) Varje funktionsfel, brist eller forsamring av en produkts egenskaper och/eller prestanda,
liksom brister i markningen eller bruksanvisningen som direkt eller indirekt kan leda till eller
har lett till att en patient, anvdndare eller annan person har avlidit eller till allvarlig
forsamring av dennes halsotillstand...”

Copyright 2003 6-3
Otsuka Electronics Co., Ltd.



7 Teknisk specifikation

7.1 Specifikation av prestanda

Klassifikation
Skydd mot intrdngning av vatten IPX0
Skydd mot elektrisk shock Klass I
Patientisoleringsklass BF
ADAMONITOR
Spéanning AC 220-240 V, 50/60 Hz
Stromforbrukning 100 VA
Dimensioner 191(W) x 335(D) x 358(H) mm
Vikt ca7.5kg
Blodpump
Pumptyp 3-rullars-pump
Tillatna floden 20 ~150 mL/min (LED)
med ADACIRCUIT, diameter. 6.36 mm = 0.1 mm
(inre)x9.54 mm (yttre) at 25°C
Forinstallda varden Tva olika varden kan bli forinstallda:
Flode
Snabbflode
Sakerhetsmekanism Blodpump stannar automatiskt om pumplocket
Oppnas under gang.
Flode (noggrannhet) +10% eller battre vid en tryckdifferens

om hogst =20 mmHg.

Trycket inuti apparatens utflod esslang (Ventryck)

Maitpunkt Droppkammare pa utflodesslangen

Maitomrade —100 ~400 mmHg
Maitvéardet visas av gron ljusramp. En ljuspunkt
representerar 20 mmHg tryck. Exempel: om
ljuspunkten for 0 mmHg lyser betyder detta, att
trycket ligger inom omradet av 0+10 mmHg.

Installbar larmniva —100 ~400 mmHg
Ovre och nedre larmgrins for vendst tryck visas av
varsin orangefargad ljuspunkt.

Sakerhetsmekanism Nar trycket i utflodesslangens droppkammare nar
utanfor ovre eller nedre larmgrans, stannar
blodpumpen automatiskt. Alarmlampan,
larmsignalen och meddelandet pa larmpanelen
uppmadrksammar anvandaren.

Noggrannhet +5 mmHg
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Klimma
Klamtryck

Typ

Funktion

Atgangen Tid
Matomrade

Forvalt varde
Installt varde

Display av Atgangen Tid

Sakerhetsmekanism

Noggrannhet
Luftvakt
Detektionsmetod

Sensitivitet

Sakerhetsmekanism

>1.0 Kg/cm?

Normalt 6ppen

Vid larm skall klamman aktiveras och pa sa vis
ockludera slangsystemet.

0 ~ 300 minuter. Tiden visas endast i Aferes-lage.
Tryck pa knapp “Blodaterflode” aterstaller tiden till
noll.

Ett varde kan bli forinstallt.

I Aferes-lage kan anvandaren kontrollera installd tid
genom att trycka knapp “Tidsinstallning”. Displayen
visar den forinstéllda tiden under 5 sekunder.

Vid larm i Aferes-lage sparas och aterstills Atgangen
Tid nar Aferes-behandling skall fortsattas efter nasta
strompaslag. Nar den instdllda tiden har forflutit
eller knapp “Blodaterfléde” har tryckts nollstalls
Atgangen Tid.

Nar den instéllda tiden har forflutit uppmarksammar
alarmlampa och larmsignal anvandaren om att
behandlingen &r klar. I detta fall stannas dock ej
blodpumpen, for att forebygga mojlig koagulation.
+10 s pa 60 min.

Ultraljud

Luftbubblor av minst 0.1 mL i volym:

med slangdiameter 3.5 (inre) x 5.5 mm (yttre)
Pumpen stannar nar luft har detekterats och
klamman stanger till. Alarmlampa, larmsignal och
meddelandet pa larmpanelen uppmarksammar
anvandaren.

Kudd-enheten (invid apparatens inflodesslang)

Detektionsmetod Mekanisk brytare

Sakerhetsmekanism Nar onormalt tryckfall detekteras av kudd-enheten (t
ex tryckfall inuti kudden pga ocklusion av
blodkarlet), stannar blodpumpen och
blodcirkulationen stangs av kliamman. Alarmlampa,
larmsignal och meddelandet pa larmpanelen
uppmarksammar anvandaren.

Maitomrade —410 ~ —210 mmHg
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7.2  Underhall

7.2.1 Kontroller som kan utféras av anvandaren

A Varning

Utrustning med fel skall ej repareras. Utrustningen skall tydligt markas for att
forebygga vidare anvandning. Kontakta narmaste Otsuka representant.

Kontakta ndrmaste Otsuka representant om utrustningen uppvisar fel eller behover
repareras; likasa for utbyte av reservdelar.

« Kontrollera ifall det finns synliga fel / avvikelser pa utrustningen. Om sa ar fallet
kontakta narmaste Otsuka representant.
« Kontrollera dven ifall det hors ovanliga ljud fran utrustningen nar pumpen ar igang.

7.2.2  Anvisningar for tekniskt underhall

En gang arligen skall utrustningen underhallas enligt anvisningarna nedan:

« Sjalvtesten genomfors automatiskt och skall 6vervakas, for att kontrollera att
statuslampor och alarmlampan fungerar samt att klamman arbetar normalt.

« Kontrollera att den grona ljusrampen visar exakt noll nar tryckslangen pa
utflodesslangen ar bortkopplad fran mataren for ventryck.

« Kontrollera att brytaren for pumplocket fungerar som avsett (se 3.4 ).

« Kontrollera att sakerhetsmekanismen for elavbrott fungerar:
Bryt strommen i Aferes-lage medan pumpen ar igang. Om larmet fungerar fortsatt
som vanligt.
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7.2.3

Kontroll av flodet

Nodvindigt materiel

Inflodesslang som ingar i ADACIRCUIT.
Maitcylindrar (50 mL, 100 mL och 200 mL)
Destillerat vatten

« Bagare
» Stoppur
Genomforandet
1) Folj anvisning enligt punkt 3.2.2 | A |i denna manual for att montera inflodesslangen.
2) Placera slangénden (fére pumpen) i bagaren med destillerat vatten.
3) Stéll in flodet till 20 mL/min.
4) Placera slangdnden efter pumpen i en matcylinder (50 mL).
5) Tryck pa knapp "Forberedelse” och ta tiden med stoppuret.
6) Tryck efter exakt 60 sekunder pa knapp ”Stopp for Blodpumpen”.
7) Kontrollera méngden vatten i méatcylindern.
8) Upprepa forfarandet med olika installningar for flodet och med motsvarande storre

matcylindrar enligt tabellen nedan.

Matfelet skall ligga inom omradet som angivits nedan. I avvikande fall, kontakta narmaste

Otsuka representant.

7.2.4

Flode Acceptabelt mitresultat Matcylinder
20 mL/min. 20 mL +/- 10% 50 mL
85 mL/min. 85 mL +/- 10% 100 mL
150 mL/min. 150 mL +/- 10% 200 mL

Kontroll av luftvakt

Nodvindigt materiel

Inflodesslang som ingar i ADACIRCUIT (Denna test kan genomforas
med hjdlp av inflodesslangen; normalt passerar dock utflodesslangen
genom luftvakten.)

Injektionsspruta med 100 puL delning (t ex tuberkulinspruta)
Destillerat vatten

Bagare

Procedur

1)

Folj anvisning under punkt 3.2.2 | A |i denna manual {6r att montera
inflodesslangen. Fortsétt sedan med inflodesslangen (istallet for
utflodesslangen som anvénds i vanliga fall) genom luftvakten som
beskrivet under punkt 3.2.2 | B |ovan.
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7 Teknisk specifikation

2) Placera slangénden (fore pumpen) i bagaren med destillerat vatten och
starta pumpen. Kontrollera eller se till att vatskan i slangen ar fri fran luft.
Stoppa pumpen.

3) Fyll sprutan med 100 pL luft och placera luftbubblan i vattenpelaren fore
tryckvakten.

4) Stall in flodet pa 150 mL/min. och tryck pa knapp “Blodaterflode”.

5) Om luftvakten fungerar korrekt detekteras bubblan och luftlarm startas:
pumpen stoppas, klamman stangs, alarmlampan lyser, larmpanelen visar
felmeddelandet och larmsignalen ljuder.

7.2.5 Kontroll av ventryckmataren

Observera att tryckvariationerna i foljande anvisning skall ligga inom omradet mellan —100
mmHg och 400 mmHg.
Genomforandet
« Koppla en spruta till anslutningen for ventryck och 6ka/minska trycket med hjalp av
sprutan.
o Tarbetslage Aferes skall felmeddelandet Vends lysa upp pa larmpanelen nér det
venosa trycket ligger utanfor de for ventrycket instédllda larmgranserna.

Noédvindigt materiel
e Spruta5mL
e Slang 3.0 mm (inre dia.) x 5.0 mm (yttre dia.) x 5 cm (langd), t ex en 5 cm avsnitt av
ADACIRCUIT

Anvisning
1. Aspirera 4mL luft in i sprutan.
2. Koppla slangbiten och sprutan till anslutningen for ventrycket.
3. Drag sprutan till 4.7+#0.2 mL och kontrollera att ventrycket visar —-80

mmHg.

4. Tryck ihop sprutan till 3.2+0.1 mL och kontrollera att ventrycket visar 100
mmHg.

5. Tryck ihop sprutan till 2.0+0.1 mL och kontrollera att ventrycket visar 300
mmHg.

Notera: Man kan koppla en manometer till slangen.
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7.3

Kontroll av mjukvaruversion

Kontrollera att utrustningen stangdes av normalt.

Tryck pa knapp “Instéllningar” och strax efterat pa knapp “Tidsinstallning”.
I displayen for Atgéngen Tid blinkar mjukvaruversionen for 2 sekunder.

Notera att decimaltecknet inte anges.

(T ex betyder mjukvaruversion 3.50 )

7.4

Kontroll av batteriets laddningsniva

Kontrollera att utrustningen stangdes av normalt.

Tryck pa knapp “Instéllningar” och strax efterat pa knapp “Tidsinstallning”.
Ifall batteriets laddningsniva &r lag visas i flodesdisplayen.

Ifall batteriets laddningsniva ar tillfredsstéllande visas ingenting.

Om visas i flodesdisplayen skall batteriet laddas innan ADAMONITOR kan
anvandas.

For detaljer angdende laddning av batteriet, se punkt 2.2.4.

Copyright 2003 7-6
Otsuka Electronics Co., Ltd.
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7.5 Byte av batteri

Byte av batteri bor endast utforas av tillverkarens representant.

Se punkt 2.4 angdende utrustningens olika delar. Anvand +skruvmejsel.
o Lossa 4 st +skruvar pa apparatens bottenplatta.
o Lossa 2 st +skruvar fran kudd-enheten pa apparatens vanstra sida.
« Tag bort apparathdljet.
« Skér av batteribanden.

A

Batteri

Fig. 7-1 Position av batteriet inuti apparaten, sidovy
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7.6 Omhandertagande vid skrotning

Vid skrotning skall utrustningen omhéandertagas enligt svensk lag samt lokala bestaimmelser.

Batteriet
Utrustningen innehaller ett Ni-Cd batteri som vid ersattning skall omhadndertagas enligt
svensk lag samt lokala bestammelser.

Forpackningsmateriel
Allt forpackningsmateriel skall omhadndertagas enligt svensk lag samt lokala bestimmelser.

Ovrigt
Angaende miljoinformation for tillbehoren (t ex ADACOLUMN®, ADACIRCUIT) hanvisas till
respektive bruksanvisning.
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8 Felhantering / tabeller med felmeddelanden

8.1 Felhantering vid strompaslag
Sensor Felorsak Alarm- A,l A7 Felkod Klamma Pump
lampa signal
Klamma Felfunktion Pa Pa cl - Stoppad
Pumplock Oppen Pa Pa c3 Stangd | Stoppad
Batteri Lag laddningsniva Pa Pa c5 Oppen | Stoppad
Sjalvtest | fuilldtet avbrottav | - py P4 c6 | Stingd | Stoppad
J foregdende korning & pPp
Utrustning Annat fel Pa Pa c7 Stangd | Stoppad

Ifall koden visas i flodesdisplayen strax efter strompaslag indikerar detta att
utrustningen vid foregdende korning inte stangdes av korrekt enligt anvisning. I en sddan
situation fortsdtter sjdlvtesten efter att knapp “Nollstéllning” har blivit tryckt.

8.2  Felhantering i Forberedelse-lage
Sensor Felorsak Alarm- L‘arm— Felkod Klamma | Pump
lampa signal
Klamma Felfunktion Pa Pa c2 - Stoppad
Pumplock Oppen Pa Pa c3 Stangd | Stoppad
Fel pa . . .
Blodpump pumpfunktion Pa Pa c4 Stangd | Stoppad
Utrustning Annat fel Pa Pa c7 Stangd | Stoppad
Kudd-enhet Tryckfall - - Statuslampa pa | Oppen Igang
Luftvakt Luftbubbla - - Statuslampa pa | Oppen Igang
Ventrycks Utanfor
oy larmgranser Pa Pa Statuslampa pa | Stangd | Stoppad
matare
<-100mmHg
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8.3 Felhantering i Aferes-lage
Sensor Felorsak Alarm- L‘arm- Felkod Klamma Pump
lampa | signal
Klamma Felfunktion Pa Pa c2 - Stoppad
Oppet o o 5
Pumplock pumplock Pa Pa c3 Stangd Stoppad
Blodpump | Felfunktion Pa Pa c4 Stangd Stoppad
Utrustning Annat fel Pa Pa c7 Stangd Stoppad
Kudd-enhet Tryckfall Pa Pa Statuslampa pa Stangd Stoppad
Luftvakt Luftbubbla Pa Pa Statuslampa pa Stangd Stoppad
Venfc.rycks— Utar}for larm- Pa Pa Statuslampa pa Stangd Stoppad
matare granserna
8.4 Felhantering i lage Blodaterflode
Sensor Felorsak Alarm- L'arm— Felmeddelande | Kldmma Pump
lampa | signal
Klamma Felfunktion Pa Pa c2 - Stoppad
Pumplock Oppet Pa Pa c3 Stangd Stoppad
Blodpump Felfunktion Pa Pa c4 Stangd Stoppad
Utrustning Annat fel Pa Pa c7 Stangd Stoppad
Kudd-enhet Tryckfall - - Statuslampa pa Oppen Igang
Luftvakt Luftbubbla Pa Pa Statuslampa pa Stangd Stoppad
Venfc.rycks— Utarlfor larm- Pa Pa Statuslampa pa Stangd Stoppad
matare granserna
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8.5 Felkod-tabell

Felkod Felorsak Atgird
1 Kla
= i Grundldggande maskinfel "V
c2 Klamma
c3 Pumplock Stang pumplocket.
c4 Blodpump Grundldggande maskinfel "V
5 Batteri Lag laddningsniva. Se
punkt 7.4.
Otillatet avbrott vid Tryck pa knapp
cb e . s
foregdende korning Nollstallning.
c’/ Annat internt fel Grundldggande maskinfel "V

"D Kontroll av felmeddelandet: stang av strommen, vanta 10 sekunder och sitt pa strommen
igen. Ifall samma felmeddelande visas aterigen, kontakta ndrmaste Otsuka representant.
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9 Reservdelar och tillbehor

91 Reservdelar

Listan nedan visar forvantad livstid for komponenterna som ingar i utrustningen.

Anvandaren bor inte forsoka att ersiatta ndgon av dessa komponenter sjdlv; kontakta istallet

narmaste Otsuka representant.

Vi rekommenderar dessutom en grundlig teknisk genomgang vart annat ar, inkluderande

kalibrering (7.2.3 ff) samt kontroll av funktionerna och elektrisk sékerhet.

Bendmning

Forviantad livstid

Motor och vaxellada

5000 timmar

Pumprotor 3000 timmar
Luftvakt 3000 timmar
Batteri 5 ar (vid 23° Q)
9.2 Tillbehor
Benidmning Art-nr.
ADASTAND ODT-001
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10 Garanti och tillverkarkontakt

10.1 Garanti

Garantikortet skall fyllas i av aterforsaljaren innan det 6verlamnas till koparen for
omsorgsfull forvaring.
« Garantiperioden omfattar ett ar fran forsaljningsdagen.
« Den lokala distributoren skall kontaktas vid fragor om atgarder efter service,
inklusive reparationer, under garantiperioden.
« Den lokala distributoren skall kontaktas vid fragor om reparationer efter
garantiperioden.
« Under garantiperioden ansvarar anvandaren for allt forbrukningsmateriel.

Nedanstdende undantas fran garantiférbindelsen:
1) Fel som orsakas av felaktig anvandning,
2) Fel som orsakas av anvandning i olamplig miljo,
3) Fel som kan hanforas till modifiering av utrustningen,
4) Fel som uppstar genom jordbavning, katastrofer osv.

10.2 Kontakt for information

Kontakta i forsta hand aterforsaljaren av utrustningen for information.
Vid fragor av teknisk natur kontakta ndrmaste Otsuka representant.
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11 Ordlista

Uttryck anvint i denna
manual

Forklaring

ADACIRCUIT Slangsystem avsett for extrakorporal cirkulation.

ADACOLUMN® ADACOLUMN © innehéller som adsorberande partiklar cellulosa-
acetat kulor i en fysiologisk koksaltlosning.

ADAMONITOR Overvakar och stoder aferesbehandling med tillbehoren
ADACIRCUIT och ADACOLUMN © (se fig 2-1 for
huvudbestandsdelar).

Luftlarm ADAMONITOR : Aktiveras vid detektion av luftbubblor
Blodpumpen stannar och klamman stanger till i Aferes-lage och i
lage Blodaterflode.

Luftvakt Sakerhetsmekanism for detektion av luftbubblor

Arteriellt Relaterat till utrustningens inflédesslang

Arteriellt larm

ADAMONITOR : larm som foljer detektionen av ett fel i
utrustningens inflddesslang.

Blodpumpen stannar och klamman stianger till; dock endast i
Aferes-lage.

Klamma Sakerhetsmekanism, normalt 6ppen. Vid fel, beroende pa

arbetsldge, stinger klimman och ockluderar slangkretsen.
Engangsartiklar Forbrukningsartiklar, t ex ADACOLUMN ® eller ADACIRCUIT
Snabbflode Accelererat flode i Forberedelse-ldage och i lage Blodaterflode.
Flode Forvalt flode i Forberedelse-lage, Aferes-lage och i lage

Blodaterflode. Flodet stélls in i lage Instédllningar.

Systemets inflodesslang

Del av slangsystemet for extrakorporal cirkulation som leder
blodet fran patienten till pumpen.

Systemets utflodesslang

Del av slangsystemet for extrakorporal cirkulation som leder
blodet fran pumpen tillbaka till patienten.

Kudde

Del av inflodesslangen, tillhor sakerhetssystemet for kudd-
enheten.

Kudd-enheten

Séakerhetssystem for detektering av fel i avsnittet for
inflodesslangen.

Slangsystem Set av slang avsett for extrakorporal cirkulation; del av
ADACIRCUIT.
Venost Relaterat till utflodesslangen

Venost larm

ADAMONITOR : larm som fdljer detektionen av ett fel i
utrustningens utflodesslang.

Blodpumpen stannar och klamman stanger till i Forberedelse-
lage, Aferes-lage och i lage Blodaterflode.

Ventryck Tryck uppmaitt i utflodesslangen; anvands av
sakerhetsmekanismen for detektering av fel i avsnittet for
utflodesslangen.
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Adamonitor MM6-N Appendix A

\Checklista for Forberedelse (ersatter ej bipacksedeln for ADACOLUMN®)\

(varje punkt skall kunna besvaras med ja innan man far fortsitta pa listan)

[ Sla pa strommen. Lyser strombrytaren?
[ Observera sjilvtesten. Fullfoljs sjalvtesten utan felmeddelande?
Om flodesdisplayen visar tryck pa knapp “Nollstdllning” for att fortsatta med
sjdlvtesten.
O Kontrollera forinstillda parametrar:
o Flode = 30 mL/min.
0 Snabbfldde = 100 mL/min.
Justera instdllningarna enligt 3.3.3 om nodvandigt.
[ Visar den grona ljusrampen for Ventryck noll?
O Sting pumplocket och tryck pa knapp “Forberedelse”. Roterar pumpen normalt?
O Oppna pumplocket. Stannar pumpen och visar flsdesdisplayen ?
QO Sting pumplocket. Tryck pa knapp “Nollstéllning” for att kvittera felmeddelandet.
O Tryck pa knapp “ Instéllningar. Ar klimman ppen?
O Kontrollera att varje knapp ljuder vid nedtryckning (utesluter fel pa knapparna).
Glom aldrig att kontrollera knapp “Stopp for Pumpen”. Avsluta kontroll av
knappfunktion med att trycka knapp “Instéllningar”.

*%A

U Kontrollera forpackningarna med ADACIRCUIT, ADACOLUMN?®,
infusionslésningarna och nalarna som skall anvandas. Ar foérpackningarna obrutna,
hela och oskadda?

O Ar utgdngsdatumet for forbrukningsartiklarna acceptabelt?

A

[ Folj nu instruktionerna pa bipacksedeln for ADACOLUMN® fran punkt “7.3.1.
Spolning av aferesenheten” dnda till start av pumpen.

L Montera inflsdesslangen pa pumpen. Kan pumpen roteras fér hand utan
anmarkning?

O Tryck pa knapp “Forberedelse” for att fylla aterstaende del av inflodesslangen.
O Tryck pa knapp “Forberedelse” for att stoppa pumpen.

L

O Folj instruktionerna pa bipacksedeln for ADACOLUMN® under punkt “7.3.4.
Anslutning av Adacolumn”.

Ll

U Fortsatt med “7.3.5. Spolning av Adacolumn och blodkretsen” enligt bipacksedeln for
ADACOLUMN®. Tryck pa knapp “Forberedelse” for att starta pumpen. Tryck pa
knapp “Snabbfléde” f6r snabbflode (100 mL/min.)

Copyright 2003 1(2)
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Adamonitor MM6-N Appendix A

Checklista for Forberedelse (fortsattning)

L Medan slangtvitt pagar, 5ppna kudd-enheten och kontrollera att larmmeddelandet
Arteriellt lyser.
O Satt tillbaka kudden och sting enheten.

Ll

[ Naér koksaltpasen dr néstan tom, tryck pa knapp “Forberedelse” for att stoppa
pumpen.

U Ersétt den tomma pasen som beskrivet i instruktionen for ADACOLUMN?®.

O Tryck pa knapp “Forberedelse” for att starta pumpen. Tryck pa knapp “Snabbflode”
for snabbflode.

O Led utflodesslangen igenom luftvakten och igenom klamman.

L Kontrollera att larmmeddelandet Luft slocknar nar luftvakten inte langre detekterar
nagra luftbubblor i utflodesslangen.

L Nar koksaltpasen ar nastan tom, tryck pa knapp “Forberedelse” for att stoppa
pumpen.

L

O Still in 6vre larmgréns for ventrycket pa 240 mmHg for lickagetest.

O Sting klamma 2 pa utflédesslangen.

U Tryck pa knapp “Forberedelse” for att starta pumpen (flode 30 mL/min), dnda tills
ventrycket har stigit till ca 200 mmHg.

O Tryck pa knapp “Forberedelse” for att stoppa pumpen.

U Haller systemet ventrycket oférandrat for minst 20 sekunder?

L

Q) Slapp forsiktigt trycket (6ppna klamma 2).
O Aterstill 6vre larmgréns for ventrycket till ett virde lampligt for terapi.

L

Forberedelsen ar klar om alla punkterna ovan ar ok.

Denna kopia ar avsedd att placeras pa ADAMONITOR, for litt tillganglighet vid behov.
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