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Introduction

This Instructions For Use manual is the most
comprehensive source of information for the safe and
effective use of your product. This manual may be

used by in-service trainers, physicians, nurses, surgical

technologists, and biomedical equipment technicians.

Keep and consult this reference manual during the life

of the product.
The following conventions are used in this manual:

+ A WARNING highlights a safety-related issue.
ALWAYS comply with this information to prevent
patient and/or healthcare staff injury.

+ A CAUTION highlights a product reliability issue.
ALWAYS comply with this information to prevent
product damage.

+ A NOTE supplements and/or clarifies procedural
information.

If additional information, especially safety information,
or in-service training is required, contact your 3T
Medical sales representative or call 3T Medical
customer service. Outside the US, contact your
nearest 3T Medical subsidiary.

Trademarks not the property of 3T Medical Systems,
Inc. are the property of their respective owners.

Indications For Use

The CBCll is a closed blood recovery system used
post-operatively to collect, filter, and allow for
reinfusion of autologous blood.

Contraindications

+ Abnormal renal and/or hepatic function
+ Malignant lesions

+ Contamination/sepsis

+ Fluids unsuitable for reinfusion

+ Amniotic fluid

- Bile

+ Hemostatic agents

+ Excessive hemolysis

+ Coagulation disorders

+ Potential for air embolism, microembolism, fat
embolism

Description

The sterile CBCII ConstaVac Blood Conservation
system is a single patient use disposable kit. Each kit
typically contains the following components:

1 CBClII system

A variety of wound drain types, quick disconnect
kits and/or other accessories

NOTE: For a complete list of accessory information,
contact your 3T Medical sales representative. Outside
the US, contact your nearest 3T Medical subsidiary.

Blood Conservation System

User/Patient Safety

A WARNINGS:

- Before using any system component, or any

component compatible with this system, read and
understand the instructions. Pay special attention
to WARNING information. Become familiar with the
system components prior to use.

+ Only trained and experienced healthcare

professionals should use this equipment.

+ The healthcare professional performing any

procedure is responsible for determining the
appropriateness of this equipment and the specific
technique used for each patient. 3T Medical, as

a manufacturer, does not recommend surgical
procedure or technique.

+ The CBCII system is used specifically for

post-operative reinfusion of autologous blood,
not allogenic blood. If complications arise, use
appropriate clinical management to monitor
coagulation factors related to the reinfusion of
autologous blood.

+ Upon initial receipt and before use, inspect

each component for damage. DO NOT use any
component if damage is apparent.

+ Use only 3T Medical-approved system components

and accessories, unless otherwise specified.
Using other electronic accessories may result in
increased electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of the system.

+ DO NOT modify any system component or

CBCIl ConstaVac™Kits

0225-XXX-XXX Series

Instructions For Use

A WARNINGS:

DO NOT use this equipment in areas in which
flammable anesthetics or flammable agents are
mixed with air, oxygen or nitrous oxide.

Upon initial receipt and before use, inspect the
package for damage and confirm the integrity of
the sterile barrier. DO NOT use any equipment if
damage is apparent or the sterile barrier has been
compromised.

DO NOT use the equipment after the expiration
date printed on the package. The equipment may
not be safe or effective after the expiration date.

+ Single patient use only.

DO NOT reuse, reprocess, or repackage this
device. This device is intended for a single use
only. This device may not withstand chemical,
chemical vapor, or high temperature sterilization
reprocessing. Design features may make cleaning
difficult. Reuse may create a serious risk of
contamination and may compromise the structural
integrity of the device resulting in operational
failure. Critical product information may be lost if
the device is repackaged. Failure to comply may
lead to infection or cross-infection and result in
patient and/or healthcare staff injury.

Dispose of properly.

« ALWAYS follow the current local regulations

governing the prevention of transmission of
bloodborne infections when handling any blood-
related product.

« ALWAYS keep the system upright during use. DO

. accessory.
ENGLISH (EN) PORTUGUES (PT) . DO NOT Y ice thi ) \ NOT turn the system sideways or upside down.
ESPANOL (ES) NORSK (NO) s?rwce s leqmpmen B ) Failure to comply may cause the air filter to clog
DEUTSCH (DE) POLSKI (PL) * Take special precautions regarding electromagnetic and prevent transfer of blood from the system.
FRANCAIS (FR) EAAHNIKA (EL) compatlblllty (EMQ) when using medical electrical
ITALIANO (IT) AZ&EE (JA) equipment like this system. Install and place
NEDERLANDS (NL) HX (ZH) this system into service according to the EMC
SVENSKA (SV) 520/ (KO) information contained in this manual. Portable and

= mobile RF communications equipment can affect
g’?j’é%j 5?;3) the function of this system.
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Legend

Figure | Caption

Q Features 6 7
1 - Y-connector

2 - Luer Connector 5
3 - Cap

4 - Reservoir Label

5 - Drain Lever

6 - Vacuum Control Dial

7 - Vacuum Indicator

8 - Mounting Clamp

9 - Security Strap 4
10 - Collection Reservoir (reservoir)

11 - Evacuator Tube

12 - Reservoir/Blood Bag Tube

13 - Slide Clamp N

14 - Blood Bag (reinfusion bag)

To Prepare/Install the System 3

To Collect Blood Using Vacuum

To Transfer/Reinfuse Collected Blood 1

To Collect/Dispose of Blood - No Reinfusion (optional)

To Remove/Replace the System (optional) 4

Symbol Definitions

The symbols located on the equipment and/or labeling are defined in this
section or in the Symbol Definition Chart. See the Symbol Definition Chart
supplied with the equipment. 1 1

Off Low Vacuum Medium Vacuum High Vacuum i

© | A | [

Refer to General warning Consult DO NOT reuse ‘ \ A
instruction sign instructions for < ("' ~

manual/booklet use @ 5

SIS )
— [ Y=

Q0000

® 13

KEEP
UPRIGHT
IN USE
Direct Current Sterilized by Fully Push Down Keep Upright
(DC) irradiation To Drain In Use

See Operating
Instructions
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Instructions

To Prepare/Install the System - See
Figure B

WARNING: Before using any system
A component, or any component compatible

with this system, read and understand

the instructions. Pay special attention to

WARNING information. Become familiar

with the system components prior to use.

See the User/Patient Safety section.

CAUTION: ALWAYS operate the equipment within the

specified environmental condition values throughout its

useful life. See the Specifications section.
NOTES:

+ The entire CBCII device is an applied part as
defined by the manufacturer according to the
standards listed under Product Safety Certification
in the Specifications section.

+ The packaging will include the blood conservation

system and optional accessories, including wound
drains.

Keeping the blue cover wrapped around the system

is recommended to prevent blood transfer from the
wound site to the system.

+ Remove and discard the blue sterile cover properly
after use.

A WARNINGS:

Remove the protective cover from the trocar with
care.

+ ALWAYS follow the current local regulations
governing biohazard waste to safely handle and
dispose of sharps and single-use medical devices.

1. Using a trocar or needle, insert and place the
wound drain into the wound site as directed by
local hospital protocol.

2. Remove the evacuator tube with the Y-connector
from within the sterile blue cover. Trim the
Y-connector at the proper transitional section.

NOTE: Each transitional section of the Y-connector
corresponds to a specific diameter of wound drain
tubing.

WARNING: Make sure all connections are
A airtight. DO NOT reinfuse collected blood
if bubbles are observed in the reservoir or
the evacuator tube. If an air leak occurs,
reinfusion of blood is contraindicated.

CAUTION: If bone cement is in a hardened state,
irrigate the wound to remove any excess cement
material. Failure to comply may cause the system to
clog.

3. Install the wound drain tubing into the Y-connector.

Make sure each connection is sterile and air tight.
NOTES:

Applying surgical tape to the connection between
the Y-connector and wound drain tubing is
recommended.

If a tourniquet is used, wait 15 minutes after the

tourniquet is released before turning ON the blood
conservation system. Waiting will help to eliminate
the occlusion of the drain sites by adjacent tissue
that might prevent the flow of blood to the system.

Make sure the system is oriented in an upright
position at all times.

WARNING: ALWAYS keep the system

& upright during use. DO NOT turn the
system sideways or upside down. Failure
to comply may cause the air filter to clog
and prevent transfer of blood from the
system.

4. Orient the system in an upright position near the
patient.

2]

0.125 in. (3.2 mm) —»

0.188 in. (4.8 mm) —»

0.25in. (6.4 mm) —
o
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Instructions

To Collect Blood Using Vacuum - See
Figure C

WARNING: Before using any system
A component, or any component compatible

with this system, read and understand

the instructions. Pay special attention to

WARNING information. Become familiar

with the system components prior to use.

See the User/Patient Safety section.

CAUTIONS:

+ When relocating the patient with the system, make
sure the system is secure and protected from
physical damage. The reservoir should be oriented
toward the patient.

Empty the reservoir before moving the patient.
Failure to comply may cause the air filter to clog.

1. To relocate the patient with the system, mount the
system to the foot board or side rail of the bed. Use
the security strap and adjustable mounting clamp to
secure the system to the bed before transport.

2. Turn the vacuum control dial to the | setting (LOW).
See Specifications for vacuum level values. If the
system fails to operate, see the Troubleshooting
section.

3. Observe the vacuum indicator is inverted. If the
indicator does not invert, see the Troubleshooting
section.

4. Record the patient name, start time and the volume
level on the reservoir label. Allow blood to collect at
the LOW vacuum setting for at least 10 minutes.

5. After 10 minutes, turn the vacuum control dial to a
setting prescribed by the physician.

NOTE: To maintain an accurate vacuum level setting,
the system should be located at the approximate level
of the wound site. The vacuum level is reduced by
0.5 psi [25.85 mmHg] for every 12 inches [30 cm] the
system is elevated above the wound site.
6. Monitor the volume of the reservoir and the rate
of blood collection directly from the reservoir. If
blood collection is minimal, or is not occurring, or
blood clots are forming inside the reservoir, see the
Troubleshooting section.

of the reservoir and the rate of blood
collection. Failure to comply may allow
excessive blood loss to occur unnoticed.

NOTE: Leave the blood bag banded until ready to
transfer collected blood.

7. To stop collecting blood and end the operation of
the system, turn the vacuum control dial to the
O setting (OFF).

é WARNING: ALWAYS monitor the volume

H. Stryker
PATIENT NAME

11:30
START TIME

100cc

0

N
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Instructions

To Transfer/Reinfuse Collected Blood -
See Figure D

WARNING: Before using any system
component, or any component compatible

with this system, read and understand
the instructions. Pay special attention to
WARNING information. Become familiar
with the system components prior to use.
See the User/Patient Safety section.

NOTES:

+ Transfer and reinfusion of collected blood should
be performed after collecting 400 mL of blood
or after four hours of blood collection, whichever
occurs first.

+ Placing the blood bag approximately 12 inches
below the reservoir is recommended to improve
blood transfer into the blood bag.

1. Unband the blood bag and tubing. Place the blood
bag approximately 12 inches below the reservoir.

2. Hold the blood bag tubing to form a half loop.

to comply may damage the product
and prevent the successful transfer or
reinfusion of blood to the patient.

3. Fully push down and hold the lever.

f WARNING: DO NOT lift the lever. Failure

4. When the reservoir is full and blood transfer begins,
allow the tubing to hang freely and straighten.

NOTES:

+ Although the system does not require a minimum
amount of blood for reinfusion, less than 70 mL of
collected blood may not transfer to the blood bag.

+ If less than 100 mL of blood is collected within four
hours, discard the system or use the system for
drainage only.

+ Pumping the lever may assist with initiating blood
transfer.

+ While holding down the lever, kneading the tube
between the reservoir and bag may force the
remaining blood into the bag.

5. When blood transfer is complete and the reservoir
is empty, release the lever. If blood fails to transfer,
see the Troubleshooting section.

NOTE: The remaining fluid in the reservoir may contain
fat that should not be reinfused.

6. Using the slide clamp, close the tubing as close to
the blood bag as possible to eliminate the canister
vacuum from competing with the gravity drain for
the reinfusion.

A WARNINGS:

+ Read and understand the instructions for use
supplied with the blood administration kit and filter
before use. ALWAYS make sure the initial venting
and priming of the kit is performed properly.

+ DO NOT reinfuse topical hemostatic agents, wound
irrigants, or antibiotics that are not licensed for
parenteral use.

+ DO NOT reinfuse the collected blood if
methylmethacrylate is present in liquid form.

-+ If necessary, elevate the blood bag to increase
the rate of reinfusion. DO NOT use a mechanical
device to increase the rate of reinfusion. Failure to
comply may increase the risk of air embolism.

+ DO NOT mix collected blood with any medication.

+ DO NOT add a medication into a flowing blood
path.

+ If the blood bag is used to store collected blood,
make sure the bag is labeled properly to prevent
unintentional reinfusion.

7. Reinfuse the collected blood. If collected blood fails
to reinfuse from the blood bag to the administration
kit, see the Troubleshooting section.

NOTES:

+ Reinfuse the collected blood using a 20 or
40 micron microaggregate filter and blood
administration Kit.

+ Reinfuse as directed by standard hospital protocol.

8. Repeat the process for additional reinfusions or
discontinue using the blood conservation system as
directed by standard hospital protocol.

NOTE: The system remains a closed system after
each reinfusion if the instructions for use are followed
precisely.

A WARNINGS:

+ Remove the wound drain from the wound site with
care.

+ ALWAYS follow the current local regulations
governing biohazard waste to safely handle and
dispose of sharps and single-use medical devices.

9. Remove the blood conservation system and
accessories from the patient. Properly dispose of
all sharps and biohazard waste. See the Disposal/
Recycle section.
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Instructions

To Collect/Dispose of Blood - No
Reinfusion (optional)

WARNING: Before using any system
A component, or any component compatible
with this system, read and understand
the instructions. Pay special attention to
WARNING information. Become familiar
with the system components prior to use.
See the User/Patient Safety section.
NOTES:
+ The system may be used to collect, transfer, and
dispose of blood in a blood bag as a one time
occurrence. However, the system may still be used
as a wound drainage receptacle. No reinfusion is
possible.
Alternatively, the blood bag may be removed and
discarded before use. The system may then be
used to collect blood only. No reinfusion is possible.

+ ALWAYS measure and monitor the collected blood
directly from the reservoir.

BLOOD DISPOSAL WITH BLOOD BAG

Initial System Use

1. Prepare and install the system. See To Prepare/
Install the System.

2. Collect blood in the system. See To Collect Blood
Using Vacuum.

3. Transfer the collected blood into the blood bag.
See To Transfer/Reinfuse Collected Blood.

Blood Bag Removal - See Figure E

1. Use the slide clamp to close the tubing as close to
the reservoir as possible.

2. Cut the blood bag tubing about two inches [five
cm] away from the reservoir. Use the cap to close
the tube.

3. Discard and properly dispose of the blood-filled
bag and tubing as directed by standard hospital
protocol.

Final System Use

1. Collect additional blood in the system as required.
See To Collect Blood Using Vacuum.

2. To empty the reservoir, place a separate blood
collection container under the reservoir tube,
remove the cap, and use the slide clamp to open,
and then close the tubing. Replace the cap.

3. Discard and properly dispose of the collected blood
as directed by standard hospital protocol.

A WARNINGS:

» Remove the wound drain from the wound site with

care.

+ ALWAYS follow the current local regulations

governing biohazard waste to safely handle and
dispose of sharps and single-use medical devices.

4. Discontinue using the system as directed by

standard hospital protocol. Remove the wound
drain(s), tubing, and system from the patient.
Properly dispose of sharps and all biohazard waste.
See the Disposal/Recycle section.

BLOOD DISPOSAL WITHOUT BLOOD BAG

Blood Bag Removal - See Figure E

1

Using the slide clamp, close the tubing as close to
the reservoir as possible.

. Cut the blood bag tubing about two inches
[five cm] away from the reservoir. Using the cap,
close the tube.

. Discard and properly dispose of the empty blood
bag and tubing.

System Use
1. Prepare and install the system. See To Prepare/

2.

Install the System.

Collect blood in the system. See To Collect Blood
Using Vacuum.

. To empty the reservoir, place a blood collection
receptacle under the reservoir tube, remove the
cap, and use the slide clamp to open and close the
tubing. Replace the cap as required.

4. Discard and properly dispose of the collected blood

as directed by standard hospital protocol.

A WARNINGS:

+ Remove the wound drain from the wound site with

care.

+ ALWAYS follow the current local regulations

governing biohazard waste to safely handle and
dispose of sharps and single-use medical devices.

. Discontinue using the system as directed by
standard hospital protocol. Remove the wound
drain(s), tubing, and system from the patient.
Properly dispose of sharps and all biohazard waste.
See the Disposal/Recycle section.
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Instructions

To Remove/Replace the System
(optional) - See Figure F

Disposal/Recycle

A WARNINGS:

component, or any component compatible
with this system, read and understand

the instructions. Pay special attention to
WARNING information. Become familiar
with the system components prior to use.
See the User/Patient Safety section.

f WARNING: Before using any system

. Use the slide clamps to close the evacuator tube.

. Disconnect and separate the Luer connector.

. Remove and properly dispose of the old system as
biohazard waste.

. Obtain a new system. Disconnect the evacuator
tube with the Y-connector from the new system and
dispose of the tube properly.

. Connect the new system to the evacuator tube
attached to the patient using the Luer connector.

. Turn the vacuum control dial to a setting prescribed

by the physician.

. Use the slide clamp(s) to open the evacuator tube.

+ ALWAYS follow the current local regulations
governing biohazard waste to safely handle and
dispose of sharps and single-use medical devices.

+ Handling biohazard waste is potentially dangerous.
ALWAYS follow current local regulations governing
biohazard waste to safely handle and dispose of
surgical waste.

+ ALWAYS follow the current local recommendations
and/or regulations governing environmental
protection and risks associated with recycling or
disposing of the equipment at the end of its useful
life.

+ ALWAYS decontaminate a medical device exposed
to infectious material before sending it to a waste
treatment facility. If decontamination of the device
is not possible, DO NOT remove the batteries from
the device.

To comply with Batteries Directive
2006/66/EC, this device has been
designed for safe removal of the
batteries at the end-of-life by a waste
treatment facility. If decontamination

is not possible, Batteries Directive
2006/66/EC and Member State
regulations allow the disposal of small
amounts of portable batteries to landfill
and incineration.

To comply with European Community
Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE) Directive 2012/19/
EU, ALWAYS collect this product
separately for recycling. DO NOT
I dispose of this product as unsorted
municipal waste. Contact your local
distributor for disposal information.

Storage and Handling

CAUTION: ALWAYS store the equipment within the
specified environmental condition values throughout its
useful life. See the Specifications section.

To ensure the longevity, performance and safety of
this equipment, use of the original packaging material
is recommended when storing or transporting this
equipment.
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Troubleshooting

A WARNING: DO NOT service this equipment, unless otherwise specified.

NOTE: If you require service, contact your 3T Medical sales representative or call 3T Medical customer service.
Outside the US, contact your nearest 3T Medical subsidiary.

PROBLEM

CAUSE

SOLUTION

The system fails to work.

A vacuum lock may exist in the reservoir.

Press and hold the lever or disconnect the
luer connector to release the vacuum.

PROBLEM

CAUSE

SOLUTION

Blood fails to transfer from the blood bag

to the administration kit.

The administration kit filter may not be
primed or is air locked.

Manually squeeze the blood bag until the
blood begins to flow to the Kkit.

Sporadic electrical interference is

experienced.

Electrical noise is present.

Turn off all electrical equipment not in use
in the operating room.

Relocate electrical equipment; increase
spatial distance.

Plug operating room equipment into
different operating room outlets.

The system is damaged. If necessary, replace the system. See To HH H
Remove/Replace the System. specrﬂcatlons
The vacuum indicator fails to invert. The vacuum control dial may not be Turn the vacuum control dial to the Model: CBCII ConstaVac Blood Conservation System
turned on. prescribed setting.
REF: 0225-XXX-XXX Series

The system may have an air leak.

Inspect all connections. Make all
connections air tight. If air leak is
suspected, contact a physician. Reinfusion
is contraindicated.

European Conformity:

c € 0459  REF 0225-028-000E and REF 0225-028-626 only

The system air filter may be saturated or
the system is damaged.

If necessary, replace the system. See To
Remove/Replace the System.

Minimal or no blood is collected by the
system.

Wound drain tubing or evacuator tubing
may be blocked.

Knead the tubing to stimulate flow. Turn
the vacuum control dial to a higher vacuum
setting.

Clots may be in the Y-connector.

Knead the clots through the Y-connector.

The reservoir is located above the wound
site.

Relocate the system at or below the wound
site. Turn the vacuum control dial to a
higher vacuum setting.

The system may have an air leak.

Inspect all connections. Make all
connections air tight. If air leak is
suspected, contact a physician. Reinfusion
is contraindicated.

Dimensions:
Height: 229 mm [9.0 inch]
Width: 125 mm [4.9 inch]
Depth: 165 mm [6.5 inch]
Mass: 1.1 kg [2.5 Ib]
Volume:
Reservoir: 800 mL + 10 mL
Blood Bag: 800 mL + 30 mL

Evacuator Tube:

6 feet [183 cm] length

The wound drain may not be placed
correctly.

Contact physician to relocate wound drain.

The system pre-filter may be saturated or
the system is damaged.

If necessary, replace the system. See To
Remove/Replace the System.

Filters:
Short Pre-filter:

Air filter:

200 micron

0.45 micron

Blood clots appear in the reservoir.

A tourniquet was applied at the wound site
and the vacuum control dial was turned on

too soon after the tourniquet was removed.

Replace the system. See To Remove/
Replace the System.

Blood fails to transfer from the reservoir to
the blood bag.

A vacuum lock may exist in the reservoir.

Pump the drain lever or hold down drain
lever and knead the tubing to stimulate
flow.

Vacuum Level Settings:

The blood bag is located above the
reservoir.

Relocate the blood bag approximately 12
inches below the reservoir.

The system air filter may be saturated or
the system is damaged.

WARNING: Inserting a needle
into the vacuum indicator will
allow unfiltered air into the
reservoir. Reinfusion of the
blood is contraindicated.

A

Insert a needle into the vacuum indicator.
Press the drain lever to transfer the blood
from the reservoir. Replace the system.
See To Remove/Replace the System.

Low: | 25 mmHg [0.5 psi]
Medium: Il 50 mmHg [1.0 psi]
High: il < 100 mmHg [< 1.9 psi]
Power Supply: Internally powered 3.0 V ===, two AA alkaline batteries factory installed
Duration: > 24 hours at high vacuum (level lll on the vacuum control dial)
Ingress Protection: IPX0
Equipment Type: 0

Type BF Applied Part

.\

NOTE: The entire CBCII device is an applied part as defined by the manufacturer according to
the standards listed under Product Safety Certification in the Specifications section.
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Specifications (continued)

Specifications

Product Safety Certification:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
Cc us

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part
1: General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)

UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and
including April 26, 2006

Guid and Manufacturer's Decl:

ion - Electrc 1S

The CBCII ConstaVac Blood Conservation System REF 0225-XXX-XXX Series is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the CBCIl ConstaVac Blood Conservation System REF 0225-XXX-XXX Series should assure

that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The CBCII ConstaVac Blood Conservation System REF 0225-XXX-XXX Series uses RF
CISPR 11 energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not
likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class B The CBCII ConstaVac Blood Conservation System REF 0225-XXX-XXX Series is suitable for
CISPR 11 use in all establishments including domestic establishments and those directly connected

to the public low-voltage power supply network that supplies buildings used for domestic
purposes.

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Not Applicable

Not Applicable

For REF 0225-028-000E
and REF 0225-028-626

only:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Corrigendum 1 (2006);

Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991);
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment
— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization
(CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance |[EC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC
Corrigendum (2010);

CENELEC Amendment A11 (2011)

Voltage fluctuations/flicker
emissions

IEC 61000-3-3

Not Applicable

Not Applicable

Environmental Conditions:

Temperature Limitation:

Humidity Limitation:

Atmospheric Pressure
Limitation:

Operation

/ﬂ/«w c
10°C

75 %
30 %

’rme kPa
70 kPa

Storage and Transportation

40°C
-20°C

75 %
10 %

’r 106 kPa
50 kPa

Guidance and Manufacturer's D

ion - Electrc

ic Immunity

The CBCII ConstaVac Blood Conservation System REF 0225-XXX-XXX Series is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the CBCIl ConstaVac Blood Conservation System REF 0225-XXX-XXX Series should assure

that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz to 80 MHz

3V/m

80 MHz to 2.5 GHz

Portable and mobile RF communications equipment should be used no
closer to any part of the CBCIl ConstaVac Blood Conservation System
REF 0225-XXX-XXX Series, including cables, than the recommended
separation distance calculated from the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

Not Applicable d=[3.5/V1]\/P

d=1.2\p
80 MHz to 800 MHz
3v/m

d=2.3\P
800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m)

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the
following symbol:

()

(Non-ionizing electromagnetic radiation)

INOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
Istructures, objects and people.
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Specifications (continued)

Specifications

Guidance and Manufacturer's D

ion - Electrc

Immunity

that it is used in such an environment.

The CBCII ConstaVac Blood Conservation System REF 0225-XXX-XXX Series is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the CBCIl ConstaVac Blood Conservation System REF 0225-XXX-XXX Series should assure

Recommended Separation Distances between Portable and Mobile RF Communications E 1t and the CBCII ConstaVac Blood

Conservation System REF 0225-XXX-XXX Seriesﬂ

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment -
Guidance

The CBCII ConstaVac Blood Conservation System REF 0225-XXX-XXX Series is intended for use in the electromagnetic environment
in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the CBCIl ConstaVac Blood Conservation System REF
0225-XXX-XXX Series can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and the CBCIl ConstaVac Blood Conservation System REF 0225-XXX-XXX Series as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Electrostatic discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+2 kV, 4 kV, 6 kV
contact

+2 kV, £4 kV, 8 kV air|

Floors should be wood, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power supply
lines

Not Applicable

Not Applicable

Rated maximum output power of Separation distance according to frequency of transmitter
transmitter m
w 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=[3.5/V,NP d=1.2\P d=2.3VP

0.01 Not Applicable 0.12 0.23

0.1 Not Applicable 0.38 0.73
1 Not Applicable 12 2.3

10 Not Applicable 3.8 7.3

100 Not Applicable 12 23

|IEC 61000-4-4 +1 kV for input/output
lines
Surge +1 kV differential mode
Not Applicable Not Applicable
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode

Power frequency (50/60 Hz)

Power frequency magnetic fields should
be at levels characteristics of a typical

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be
lestimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

INOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
INOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from

(30% dip in U))
for 25 cycles
<5% U,
(>95% dip in U, )
for 5 seconds

magnetic field IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m o X . ;
location in a typical commercial or hospital
environment.
Voltage dips, short interruptions and voltage <6% U,
variations on power supply input lines (>95% dip in U. )
T
for 0.5 cycle
IEC 61000-4-11 40% U,
(60% dip in U,)
for 5 cycles
Not Applicable Not Applicable
70% U,

NOTE: U_ is the alternating current mains voltage prior to application of the test level.

Istructures, objects and people.
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Introduccion

Este manual de instrucciones de uso es la fuente de
informacion mas exhaustiva para el uso seguro y eficaz del
producto. Este manual pueden utilizarlo formadores internos
del centro, médicos, enfermeros, técnicos quirlrgicos y
técnicos de equipos biomédicos. Conserve y consulte este
manual de referencia durante toda la vida del producto.

Este manual utiliza las siguientes convenciones:

+ Las ADVERTENCIAS ofrecen informacion sobre cuestiones
relacionadas con la seguridad. Cumpla SIEMPRE esta
informacion para evitar lesiones al paciente y/o al personal
sanitario.

+ Las PRECAUCIONES destacan un problema de fiabilidad
del producto. Cumpla SIEMPRE esta informacioén para
evitar dafos al producto.

- Las NOTAS complementan o aclaran la informacion de un
procedimiento.

Si se necesita informacién adicional, especialmente
informacion de seguridad o formacion interna, péngase en
contacto con el representante de ventas de 3T Medical o
llame al servicio de atencién al cliente de 3T Medical. Fuera
de EE.UU., pongase en contacto con la filial de 3T Medical
mas cercana.

Las marcas comerciales que no son propiedad de 3T Medical
Systems, Inc. son propiedad de sus respectivos propietarios.

Indicaciones de uso

El CBCIl es un sistema cerrado de recuperacion de sangre
que se utiliza durante el postoperatorio para recoger y filtrar
sangre, y permite realizar autotransfusiones.

Contraindicaciones

+ Funcionamiento renal y/o hepatico anormal
+ Tumores

- Contaminacion/septicemia

+ Liquidos no adecuados para la reinfusion

+ Liquido amnidtico

-+ Bilis

+ Agentes hemostaticos

+ Hemolisis excesiva

+ Trastornos de la coagulacion

+ Riesgo de embolia gaseosa, microembolia o embolia grasa

Descripcion

El sistema de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac

(CBCII ConstaVac Blood Conservation System) estéril es un

kit desechable para uso en un solo paciente. Cada kit incluye

los componentes siguientes:

+ 1 sistema CBCII

+ Diversos tipos de drenajes de la herida, kits de
desconexion rapida u otros accesorios

NOTA: Para obtener una lista completa de informacién de

accesorios, péngase en contacto con el representante de

ventas de 3T Medical. Fuera de EE.UU., péngase en contacto

con la filial de 3T Medical mas cercana.

Seguridad del usuario
y el paciente

A ADVERTENCIAS:

« Antes de utilizar cualquier componente del sistema o
compatible con este, lea y entienda las instrucciones.
Preste especial atencion a la informacion de las
ADVERTENCIAS. Familiaricese con los componentes del
sistema antes de utilizarlo.

Este equipo sélo deben utilizarlo profesionales sanitarios
con la formacién y la experiencia adecuadas.

« El profesional sanitario que realice la intervencion sera el
responsable de determinar la idoneidad de este equipo y
de la técnica especifica empleada para cada paciente.
3T Medical, como fabricante, no recomienda ningtin
procedimiento ni técnica quirdrgicos concretos.

- El sistema CBCII se utiliza especificamente para la
reinfusion postoperatoria de sangre del mismo paciente
(autotransfusion), no para alotransfusiones. En caso
de complicaciones, aplicar los procedimientos clinicos
apropiados para controlar los factores de coagulacion
relacionados con la autotransfusion.

« Al recibir el sistema y antes de cada uso, revise cada
componente para detectar cualquier dafio. NO utilice
ninglin componente si muestra sefales de dafo.

« Utilice solamente componentes y accesorios del sistema

aprobados por 3T Medical, a menos que se especifique lo

contrario. El uso de otros accesorios electronicos puede
aumentar las emisiones electromagnéticas o reducir la
inmunidad electromagnética del sistema.

» NO modifique ninglin componente ni accesorio del
sistema.

« NO realice tareas de reparacion en este equipo.
- Al usar equipos médicos eléctricos como este sistema,

tome precauciones especiales respecto a la compatibilidad

electromagnética (CEM). Instale y ponga en servicio
este sistema de acuerdo con la informacion sobre CEM

contenida en este manual. Los equipos portatiles o moéviles

de comunicacion por radiofrecuencia pueden afectar al
funcionamiento de este sistema.

A ADVERTENCIAS:

NO utilice este equipo en dreas en las que los anestésicos
o productos inflamables se mezclen con aire, oxigeno u
oxido nitroso.

Al recibir el producto y antes de su uso, revise el paquete
para detectar cualquier dafo y confirme la integridad de
la barrera estéril. NO utilice ningin equipo que presente
dafios aparentes o en los que la barrera estéril se haya
visto afectada.

NO utilice el equipo después de la fecha de caducidad
impresa en el paquete. El equipo podria no ser seguro o
eficaz después de la fecha de caducidad.

Para uso en un solo paciente.

NO reutilice, reprocese ni reenvase este dispositivo.

Este dispositivo se ha disefiado para un solo uso.

Este dispositivo podria no soportar el reprocesamiento
de esterilizacion quimico, por vapor quimico o a alta
temperatura. Sus caracteristicas de disefio podrian
dificultar las tareas de limpieza. Su reutilizacién podria
crear un grave riesgo de contaminacion y poner en
peligro la integridad estructural del dispositivo, provocando
fallos operativos. Podria perderse informacién esencial
del producto en caso de reenvasar el dispositivo. De

no seguirse estas instrucciones, podrian originarse
infecciones o infecciones cruzadas y provocarse lesiones
al paciente o al personal sanitario.

Deséchelo adecuadamente.

Siga SIEMPRE la normativa local vigente aplicable a la
prevencion de la transmision de infecciones sanguineas al
manipular cualquier producto relacionado con la sangre.

Durante su uso, mantenga el sistema SIEMPRE en
posicion vertical. NO ponga el sistema boca abajo ni de
lado. De no seguirse estas instrucciones, el filtro de aire
podria obstruirse e impedir la transferencia de sangre
desde el sistema.
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Leyenda

Figura

(A

Texto de la figura

Caracteristicas

1 - Conector en Y

2 - Conector Luer

3 - Tapon

4 - Etiqueta del depdsito

5 - Botén de drenaje

6 - Dial de control de vacio

7 - Indicador de vacio

8 - Pinza de montaje

9 - Correa de seguridad

10 - Depésito de recogida (depésito)
11 - Tubo de evacuacion

12 - Tubo del depdsito/bolsa de sangre
13 - Pinza deslizante

14 - Bolsa de sangre (bolsa de reinfusion)

Para preparar e instalar el sistema

Para recoger sangre mediante vacio

Para transferir o reinfundir la sangre recogida

Para recoger y desechar sangre - Sin reinfusion (opcional)

00|00

Para retirar o sustituir el sistema (opcional)

Definiciones de los simbolos

En este apartado o en el Grdfico de definicion de simbolos se definen los simbolos ubicados en el equipo y/o la
documentacion. Consulte el Gréfico de definicion de simbolos suministrado con el equipo.

Apagado Vacio bajo Vacio medio Vacio alto
Consulte el manual/ Signo de Consultar las NO reutilizar

folleto de instrucciones | advertencia general

instrucciones de uso

Corriente continua

== STERILE| R

l[]i]

Presionar hacia abajo
hasta el fondo para drenar
Consulte las Instrucciones

de uso

Esterilizado por
(CC) radiacion

4
S

KEEP
UPRIGHT
IN USE

Mantener en posicion
vertical durante el uso

Instrucciones

Para preparar e instalar el sistema -
Consulte la figura B

ADVERTENCIA: Antes de utilizar cualquier

A componente del sistema o compatible con
este, lea y entienda las instrucciones. Preste
especial atencién a la informacion de las
ADVERTENCIAS. Familiaricese con los
componentes del sistema antes de utilizarlo.
Consulte el apartado Seguridad del usuario y
el paciente.

PRECAUCION: Utilice SIEMPRE el equipo en las condiciones
de entorno especificadas durante toda su vida util. Consulte
el apartado Especificaciones.

NOTAS:

« Todo el dispositivo CBCII es una pieza aplicada de
acuerdo con la definicion del fabricante y de conformidad
con los estandares indicados en Certificacion de seguridad
del producto del apartado Especificaciones.

+ La caja incluye el sistema de conservacion de sangre y los
accesorios opcionales, incluidos los drenajes de la herida.

« Se recomienda mantener el sistema envuelto con la
cubierta azul para evitar la transferencia de sangre del
lugar de la herida al sistema.

+ Retire y deseche adecuadamente la cubierta azul estéril
después del uso.

A ADVERTENCIAS:

+ Retire con cuidado la cubierta protectora del trécar.

« Siga SIEMPRE la normativa local vigente aplicable a los
desechos biopeligrosos para manipular y desechar con
seguridad los objetos punzantes y los dispositivos médicos
de un solo uso.

1. Introduzca y coloque el drenaje de la herida en la herida
con ayuda de un trécar o de una aguja siguiendo las
indicaciones del protocolo local del hospital.

2. Extraiga el tubo de evacuacion con el conector en Y de la

cubierta azul estéril. Corte el conector en Y en la seccion
de transicion adecuada.

NOTA: Cada seccidn de transicion del conector en Y
corresponde a un diametro especifico de tubo de drenaje de
la herida.

las conexiones estén estancas. NO vuelva

a infundir la sangre recogida si se observan
burbujas en el depdsito o en el tubo de
evacuacion. Si se produce una fuga de aire, la
reinfusion de la sangre estd contraindicada.

f ADVERTENCIA: Asegurese de que todas

PRECAUCION: Si el cemento 0seo esta endurecido, irrigue
la herida para eliminar cualquier exceso de material del
cemento. De no seguirse estas instrucciones, el sistema
podria obstruirse.

3. Instale el tubo de drenaje de la herida en el conector en Y.
Compruebe cada conexidn para confirmar que esta esteéril
y estanca.

NOTAS:

Se recomienda aplicar cinta quirtrgica a la conexion entre
el conector en Y y el tubo de drenaje de la herida.

- Si se utiliza un torniquete, espere 15 minutos después
de aflojar el torniquete antes de encender el sistema de
conservacion de sangre. Esta espera ayudara a eliminar
la oclusion de los lugares de drenaje por parte del tejido
adyacente que podria impedir el flujo de sangre hacia
el sistema.

+ Asegurese de que el sistema esté orientado en posicion
vertical en todo momento.

el sistema SIEMPRE en posicion vertical. NO
ponga el sistema boca abajo ni de lado. De no
seguirse estas instrucciones, el filtro de aire
podria obstruirse e impedir la transferencia de
sangre desde el sistema.

é ADVERTENCIA: Durante su uso, mantenga

4. Oriente el sistema en posicion vertical cerca del paciente.
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Instrucciones

Para recoger sangre mediante vacio -
Consulte la figura C

A

ADVERTENCIA: Antes de utilizar cualquier
componente del sistema o compatible con
este, lea y entienda las instrucciones. Preste
especial atencion a la informacion de las
ADVERTENCIAS. Familiaricese con los
componentes del sistema antes de utilizarlo.
Consulte el apartado Seguridad del usuario y
el paciente.

PRECAUCIONES:

Al trasladar al paciente con el sistema, asegurese de que
el sistema esté bien sujeto y protegido frente a cualquier
posible dafo fisico. El depdsito debe estar orientado hacia
el paciente.

Vacie el depdsito antes de mover al paciente. De no
seguirse estas instrucciones, el filtro de aire podria
obstruirse.

Para trasladar al paciente con el sistema, monte el sistema
en el tablero de los pies de la cama o en la barandilla
lateral de la cama. Utilice la correa de seguridad y la pinza
de montaje ajustable para sujetar el sistema a la cama
antes del traslado.

NOTA: Para mantener un nivel de vacio adecuado, el sistema

debe colocarse aproximadamente a la misma altura que

el lugar de la herida. El vacio se reduce en 25,85 mmHg

[0,5 psi] por cada 30 cm que se eleve el sistema por encima

del nivel de la herida.

6. Controle el volumen del depdsito y la velocidad de
recogida de sangre directamente desde el depésito. Si
la recogida de sangre es minima (o no se produce) o se
forman codgulos en el interior del depdsito, consulte el
apartado Solucion de problemas.

A

NOTA: Deje colocada la cinta de papel que rodea a la bolsa
de sangre hasta que esté listo para transferir la sangre
recogida.

ADVERTENCIA: Controle SIEMPRE el volumen
del depdsito y la velocidad de recogida de
sangre. De no seguirse estas instrucciones, es
posible que una pérdida excesiva de sangre
pase desapercibida.

7. Para detener la recogida de sangre y finalizar el
funcionamiento del sistema, gire el dial de control de vacio
al ajuste O (APAGADO).

Instrucciones

Para transferir o reinfundir la sangre
recogida - Consulte la figura D

A

ADVERTENCIA: Antes de utilizar cualquier
componente del sistema o compatible con
este, lea y entienda las instrucciones. Preste
especial atencion a la informacion de las
ADVERTENCIAS. Familiaricese con los
componentes del sistema antes de utilizarlo.
Consulte el apartado Seguridad del usuario y
el paciente.

NOTAS:

La transferencia y la reinfusion de la sangre recogida
deben llevarse a cabo después de recoger 400 ml de
sangre o después de 4 horas de recogida de sangre, lo
que ocurra primero.

Se recomienda colocar la bolsa de sangre unos 30 cm
por debajo del depdsito para mejorar la transferencia de la
sangre hacia la bolsa.

Retire la cinta de papel de la bolsa de sangre y el tubo.
Coloque la bolsa de sangre unos 30 cm por debajo del
deposito.

. Sostenga el tubo de la bolsa de sangre de manera que

forme una U.

A ADVERTENCIAS:

Lea y comprenda las instrucciones de uso suministradas
con el kit de administracién de sangre vy filtro antes de
utilizarlos. Asegurese SIEMPRE de que la purga y el
cebado iniciales del kit se hayan realizado correctamente.

+ NO reinfunda agentes hemostaticos topicos, agentes
para irrigacion de la herida ni antibidticos que no estén
aprobados para el uso parenteral.

+ NO reinfunda la sangre recogida si hay presente
metilmetacrilato en forma liquida.

Si es necesario, eleve la bolsa de sangre para aumentar la
velocidad de reinfusion. NO utilice un dispositivo mecanico
para aumentar la velocidad de reinfusion. De no seguirse
estas instrucciones, puede aumentar el riesgo de embolia
gaseosa.

NO mezcle la sangre recogida con ningun medicamento.
NO afiada ningin medicamento a la via de flujo de sangre.

-+ Si se utiliza la bolsa de sangre para almacenar la sangre
recogida, asegurese de que la bolsa esté etiquetada
correctamente para evitar la reinfusion accidental.

7. Reinfunda la sangre recogida. Si la sangre recogida no se
reinfunde desde la bolsa de sangre al kit de administracion,
consulte el apartado Solucion de problemas.

2. Gire el dial de control de vacio al ajuste | (BAJO). Consulte i NOTAS:
los valores del nivel de vacio en Especificaciones. Si el ADVERTENCIA: NO levante el botén. De no ;
sistema no funciona, consulte el apartado Solucion de seguirse estas instrucciones, el producto podria Reinfunda la sangre recogida utilizando un filtro
problemas. resultar dafado e impedir la transferencia o microagregado de 20 6 40 ym y el kit de administracion

- . reinfusion correctas de la sangre al paciente. de sangre.

3. Observe el indicador de vacio para comprobar que . i ) )
esté invertido. Si el indicador no se invierte, consulte el 3. Presione el botdn hacia abajo hasta el fondo y Reinfunda siguiendo las indicaciones del protocolo
apartado Solucion de problemas. manténgalo asi. estandar del hospital.

4. Anote los datos solicitados en patient name (nombre del 4. Cuando el depdsito esté lleno y comience la transferencia 8. Repita el proceso para realizar mas reinfusiones o
paciente) y start time (hora de inicio), y marque el nivel del de sangre, deje que el tubo cuelgue libremente y se suspenda el uso del sistema de conservacion de sangre
volumen en la etiqueta del depésito. Recoja sangre con un enderece. siguiendo las indicaciones del protocolo estandar del
ajuste de vacio BAJO durante 10 minutos como minimo. NOTAS: hospital.

5. Después de 10 minutos, gire el dial de control de vacio al - Aunque el sistema no necesita una cantidad minima de NOTA: Si las instrucciones de uso se siguen con precision, el
ajuste prescrito por el médico. sangre para la reinfusion, es posible que, si se recogen sistema permanecera cerrado después de cada reinfusion.

menos de 70 ml de sangre, esta no se transfiera a la bolsa
de sangre.
. 9 A ADVERTENCIAS:
- Si se recogen menos de 100 ml de sangre en cuatro
horas,l deseche el sistema o utilicelo Unicamente para el - Retire con cuidado el drenaje de la herida del lugar de
drenaje. )
i L . la herida.
- Bombear el botén puede ayudar a iniciar la transferencia Siga SIEMPRE la normativa local vigente aplicable a los
de sangre. . . .
) . i . desechos biopeligrosos para manipular y desechar con
+ Mientras mantiene el boton presionado, puede «amasar» seguridad los objetos punzantes y los dispositivos médicos
con los dedos la seccién del tubo entre el depdsito y de un solo uso.
a bolsa para ayudar a que pase la sangre restante a 9. Retire el sistema de conservacion de sangre y los
la bolsa. ) ¥
o ) accesorios del paciente. Deseche adecuadamente todos
5. Cuando haya finalizado la transferencia de sangre y el los objetos punzantes y los desechos biopeligrosos.
depésito esté vacio, suelte el botén. Si no se produce la Consulte el apartado Eliminacidn y reciclaje.
transferencia de sangre, consulte el apartado Solucion de
problemas.
NOTA: El liquido restante en el depésito puede contener
grasa y no debe reinfundirse.
6. Con la pinza deslizante, cierre el tubo todo lo cerca que
sea posible de la bolsa de sangre para que el vacio del
depodsito no compita con el drenaje por gravedad por la
reinfusion.
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Instrucciones

Para recoger y desechar sangre - Sin
reinfusion (opcional)

ADVERTENCIA: Antes de utilizar cualquier
A componente del sistema o compatible con
este, lea y entienda las instrucciones. Preste
especial atencion a la informacion de las
ADVERTENCIAS. Familiaricese con los
componentes del sistema antes de utilizarlo.
Consulte el apartado Seguridad del usuario y
el paciente.
NOTAS:
El sistema puede utilizarse para recoger, transferir y
desechar sangre en una bolsa de sangre una sola vez.
Sin embargo, el sistema puede seguirse utilizando como
depésito para el drenaje de la herida. En este caso no es
posible la reinfusion.
También se puede retirar y desechar la bolsa de sangre
antes del uso. Posteriormente, el sistema solo puede
utilizarse para recoger sangre. En este caso no es posible
la reinfusion.
Mida y vigile SIEMPRE la sangre recogida directamente
desde el depdsito.

DESECHAR SANGRE CON UNA BOLSA DE SANGRE

Uso inicial del sistema

1. Prepare e instale el sistema. Consulte Para preparar e
instalar el sistema.

2. Recoja sangre en el sistema. Consulte Para recoger
sangre mediante vacio.

3. Transfiera la sangre recogida a la bolsa de sangre.
Consulte Para transferir o reinfundir la sangre recogida.

Retirada de la bolsa de sangre - Consulte la figura E

1. Utilice la pinza deslizante para cerrar el tubo lo mas cerca
posible del depdsito.

2. Corte el tubo de la bolsa de sangre a unos 5 cm del
depdsito. Utilice el tapdn para cerrar el tubo.

3. Retire y deseche adecuadamente la bolsa llena de sangre
y el tubo siguiendo las indicaciones del protocolo estandar

del hospital.

Uso final del sistema

1

Recoja sangre adicional en el sistema segun sea
necesario. Consulte Para recoger sangre mediante vacio.

. Para vaciar el depdsito, coloque otro recipiente para

recogida de sangre debajo del tubo del depésito, quite el
tapon, y utilice la pinza deslizante para abrir y luego cerrar
el tubo. Vuelva a colocar el tapdn.

. Retire y deseche adecuadamente la sangre recogida

siguiendo las indicaciones del protocolo estandar del
hospital.

A ADVERTENCIAS:

Retire con cuidado el drenaje de la herida del lugar de

la herida.

Siga SIEMPRE la normativa local vigente aplicable a los
desechos biopeligrosos para manipular y desechar con
seguridad los objetos punzantes y los dispositivos médicos
de un solo uso.

4. Suspenda el uso del sistema siguiendo las indicaciones

del protocolo estandar del hospital. Retire el drenaje o los
drenajes de la herida, el tubo y el sistema del paciente.
Deseche adecuadamente todos los objetos punzantes

y los desechos biopeligrosos. Consulte el apartado
Eliminacion y reciclaje.

DESECHAR SANGRE SIN UNA BOLSA DE SANGRE

Retirada de la bolsa de sangre - Consulte la figura E

1. Utilice la pinza deslizante para cerrar el tubo lo mas cerca
posible del depésito.

2. Corte el tubo de la bolsa de sangre a unos 5 cm del
deposito. Utilice el tapdn para cerrar el tubo.

3. Retire y deseche adecuadamente la bolsa de sangre vacia
y el tubo.

Uso del sistema

1. Prepare e instale el sistema. Consulte Para preparar e
instalar el sistema.

2. Recoja sangre en el sistema. Consulte Para recoger
sangre mediante vacio.

3. Para vaciar el depésito, coloque un recipiente para
recogida de sangre debajo del tubo del depésito, quite el
tapon, y utilice la pinza deslizante para abrir y cerrar el
tubo. Vuelva a colocar el tapdn segun sea necesario.

4. Retire y deseche adecuadamente la sangre recogida
siguiendo las indicaciones del protocolo estandar del
hospital.

& ADVERTENCIAS:

Retire con cuidado el drenaje de la herida del lugar de
la herida.

Siga SIEMPRE la normativa local vigente aplicable a los
desechos biopeligrosos para manipular y desechar con
seguridad los objetos punzantes y los dispositivos médicos
de un solo uso.

. Suspenda el uso del sistema siguiendo las indicaciones
del protocolo estandar del hospital. Retire el drenaje o los
drenajes de la herida, el tubo y el sistema del paciente.
Deseche adecuadamente todos los objetos punzantes
y los desechos biopeligrosos. Consulte el apartado
Eliminacion y reciclaje.

Instrucciones

Para retirar o sustituir el sistema
(opcional) - Consulte la figura F

ADVERTENCIA: Antes de utilizar cualquier
A componente del sistema o compatible con

este, lea y entienda las instrucciones. Preste
especial atencién a la informacion de las
ADVERTENCIAS. Familiaricese con los
componentes del sistema antes de utilizarlo.
Consulte el apartado Seguridad del usuario y

el paciente.

1. Utilice las pinzas deslizantes para cerrar el tubo de
evacuacion.

2. Desconecte y separe el conector Luer.

3. Retire y deseche adecuadamente el sistema viejo como
desecho biopeligroso.

4. Obtenga un sistema nuevo. Desconecte el tubo de
evacuacion con el conector en Y del sistema nuevo y
deséchelo adecuadamente.

5. Conecte el sistema nuevo al tubo de evacuacion
conectado al paciente, utilizando el conector Luer.

6. Gire el dial de control de vacio al ajuste prescrito por el
médico.

7. Utilice las pinzas deslizantes para abrir el tubo de
evacuacion.

Eliminacion y reciclaje

& ADVERTENCIAS:

Siga SIEMPRE la normativa local vigente aplicable a los
desechos biopeligrosos para manipular y desechar con
seguridad los objetos punzantes y los dispositivos médicos
de un solo uso.

La manipulacién de desechos biopeligrosos conlleva un
riesgo. Siga SIEMPRE la normativa local vigente que regula
los desechos biopeligrosos para manipular y eliminar de
forma segura los residuos quirurgicos.

Siga SIEMPRE las recomendaciones locales vigentes y/o
regulaciones que rigen la proteccion del medioambiente

y los riesgos asociados con el reciclaje o eliminacion del
equipo al final de su vida util.

Descontamine SIEMPRE un dispositivo médico expuesto
a material infeccioso antes de enviarlo a un centro de
tratamiento de residuos. Si la descontaminacion del
dispositivo no es posible, NO retire las baterias del
dispositivo.

Con el fin de cumplir con la directiva sobre
baterias 2006/66/CE, este dispositivo se
ha disefiado para la extraccion segura de
las baterias al final de la vida util en una
instalacién de tratamiento de residuos.

Si la descontaminacion no es posible, la
directiva sobre baterias 2006/66/CE y las
normativas de los paises miembros permiten
la eliminacion de pequefias cantidades

de baterias portatiles en vertederos y por
incineracion.

Para cumplir la directiva comunitaria sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE) 2012/19/UE, este producto debe
recogerse SIEMPRE por separado para su
reciclaje. NO lo elimine como residuo urbano
no clasificado. Pdngase en contacto con el
distribuidor local para obtener informacion
sobre las formas de eliminacion.

Almacenamiento y manipulacion
PRECAUCION: Almacene SIEMPRE el equipo en las

condiciones de entorno especificadas durante toda su vida
util. Consulte el apartado Especificaciones.

Para prolongar la duracion y garantizar el rendimiento y la
seguridad de este equipo, se recomienda usar el material de
embalaje original para almacenar o transportar el equipo.
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Solucién de problemas

& ADVERTENCIA: NO repare este equipo a menos que se especifique lo contrario.

NOTA: Si necesita servicio, péngase en contacto con su representante de ventas de 3T Medical o llame al Servicio de Atencion
al Cliente de 3T Medical. Fuera de EE.UU., pongase en contacto con la filial de 3T Medical mas cercana.

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCION

La sangre no pasa de la bolsa de sangre
al kit de administracion.

Es posible que el filtro del kit de
administracion no esté cebado o esté
obstruido por aire.

Apriete manualmente la bolsa de sangre
hasta que la sangre empiece a fluir hacia
el kit.

El sistema no funciona.

Es posible que haya un bloqueo por vacio
en el deposito.

Mantenga presionado el boton o desconecte
el conector Luer para liberar el vacio.

El sistema esta danado.

Si es necesario, sustituya el sistema.
Consulte Para retirar o sustituir el sistema.

El indicador de vacio no se invierte.

Es posible que el dial de control de vacio
no esté activado.

Gire el dial de control de vacio al ajuste
prescrito.

Se producen interferencias eléctricas
esporadicas.

Especificaciones

Hay perturbaciones eléctricas.

Apague todos los equipos eléctricos que
no se estén utilizando en el quiréfano.

Cambie de lugar los equipos eléctricos;
aumente la distancia de separacion.

Enchufe el equipo del quiréfano en tomas
de corriente diferentes.

Es posible que haya una fuga de aire en
el sistema.

Revise todas las conexiones. Asegurese de
que todas las conexiones estén estancas.
Si sospecha que hay una fuga de aire,
consulte a un médico. La reinfusion esta
contraindicada.

Modelo:

Sistema de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac (CBCIl ConstaVac Blood Conservation System)

REF: Serie 0225-XXX-XXX

Es posible que el filtro de aire del sistema
esté saturado o que el sistema esté dafado.

Si es necesario, sustituya el sistema.
Consulte Para retirar o sustituir el sistema.

Marca CE:

c E 0459  REeF 0225-028-000E y REF 0225-028-626 solamente

El sistema no recoge sangre o la cantidad
recogida es minima.

Dimensiones:

Altura: 229 mm
Es posible que el tubo de drenaje de la «Amase» el tubo con los dedos para
herida o el tubo de evacuacion estén estimular el flujo. Gire el dial de control de Ancho: 125 mm
obstruidos. vacio a un ajuste de vacio mas alto.
Profundidad: 165 mm
Es posible que hayan coagulos en el Haga pasar los codgulos por el conector
conector en Y. en Y «amasando» con los dedos. Peso: 1,1 kg
El depésito esta colocado a un nivel mas Vuelva a colocar el sistema al mismo nivel Volumen:
alto que la herida. 0 a un nivel mas bajo que la herida. Gire
el dial de control de vacio a un ajuste de Depésito: 800 ml + 10 ml
vacio mds alto. Bolsa de sangre: 800 ml + 30 ml

Es posible que haya una fuga de aire en
el sistema.

Revise todas las conexiones. Asegurese de
que todas las conexiones estén estancas.
Si sospecha que hay una fuga de aire,
consulte a un médico. La reinfusion esta
contraindicada.

Tubo de evacuacion:

183 cm de longitud

Es posible que el drenaje de la herida no
esté colocado correctamente.

Pida ayuda a un médico para volver a
colocar el drenaje de la herida.

Filtros:
Prefiltro corto: 200 pm

Filtro de aire:

0,45 ym

Es posible que el prefiltro del sistema esté
saturado o que el sistema esté dafado.

Si es necesario, sustituya el sistema.
Consulte Para retirar o sustituir el sistema.

Hay codgulos de sangre en el depdsito.

Se aplicé un torniquete en el lugar de la
herida y se activo el dial de control de
vacio demasiado pronto después de quitar
el torniquete.

Sustituya el sistema. Consulte Para retirar
o sustituir el sistema.

Ajustes del nivel de vacio:
Bajo: |
Medio: I

Alto: Il

25 mmHg [0,5 psi]
50 mmHg [1,0 psi]
<100 mmHg [< 1,9 psi]

La sangre no pasa del depésito a la bolsa
de sangre.

Es posible que haya un bloqueo por vacio
en el depdsito.

Bombee el botén de drenaje o manténgalo
presionado mientras «<amasa» el tubo con
los dedos para estimular el flujo.

Suministro eléctrico:

Alimentacion interna de 3,0 V ===, dos pilas alcalinas AA instaladas en fabrica

La bolsa de sangre estd situada a un nivel
mas alto que el deposito.

Vuelva a colocar la bolsa de sangre a
unos 30 cm por debajo del depésito.

Es posible que el filtro de aire del sistema
esté saturado o que el sistema esté
danado.

ADVERTENCIA: La insercién
de una aguja en el indicador
de vacio permitird que entre
aire sin filtrar en el depdsito.
La reinfusion de la sangre esta
contraindicada.

A

Inserte una aguja en el indicador de
vacio. Presione el botén de drenaje para
transferir la sangre desde el depdsito.
Sustituya el sistema. Consulte Para retirar
o sustituir el sistema.

Duracién: > 24 horas en vacio alto (nivel lll en el dial de control de vacio)
Proteccion frente al IPX0
ingreso (PI):
Tipo de equipo: ®

.\

Pieza aplicada tipo BF

NOTA: Todo el dispositivo CBCII es una pieza aplicada de acuerdo con la definicion del
fabricante y de conformidad con los estandares indicados en Certificacion de seguridad del
producto del apartado Especificaciones.
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Especificaciones (continuacion) Especificaciones
Certificacion de seguridad del producto: Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
El sistema de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac REF Serie 0225-XXX-XXX estd indicado para utilizarse en el entorno
® Canadian Standards Association (CSA) International electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac
REF Serie 0225-XXX-XXX deben asegurarse de que se utilice en un entorno de esas caracteristicas.
c us Prueba de emisiones | Cumplimiento Entorno electromagnético guia
Canadian Standards Association (CSA) E;wi?iones dg Grupo 1 El sistgmj\ de;o?servaci(?n c’je' sangre CBCII Cor;sta\(ac REF Serie 0225;)XX)|(-XXX utiliza
R B . . : _ radiofrecuencia energia de radiofrecuencia tnicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
CAN/CSA 022'2. No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part CISPR 11 emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es probable que produzcan interferencias
1: General Requirements for Safety en los equipos electrénicos cercanos.
Und . Lab . uL Emisiones de Clase B El sistema de conservacion de sangre CBCIlI ConstaVac REF Serie 0225-XXX-XXX es
nderwriters °r,a‘°"es ( ) i radiofrecuencia adecuado para utilizarse en todo tipo de establecimientos, incluidos los establecimientos
UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General CISPR 11 domésticos y los establecimientos conectados directamente a la red publica de suministro
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and eléctrico de bajo voltaje, que proporciona electricidad a los edificios utilizados para
including April 26, 2006 — propdsitos domésticos.
Solo para International Electrotechnical Commission (IEC) IEC 61000-3-2 No aplicable No aplicable

REF 0225-028-000E y IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
REF 0225-028-626: . . .
Requirements for Basic Safety and Essential Performance

Fluctuaciones del voltaje/

- - i emisiones de destellos No aplicable No aplicable

Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007) IEC 61000-3-3

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General

Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991); Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995) El sistema de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac REF Serie 0225-XXX-XXX esta indicado para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del sistema de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac

Canadian Standards Association (CSA) REF Serie 0225-XXX-XXX deben asegurarse de que se utilice en un entorno de esas caracteristicas.

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment ;::l‘zziadgz Nl\lltzcdgolggfba o Nivel de Entorno electromagnético - guia

— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential b L - — — — - -

Los equipos portatiles o mdviles de comunicacion por radiofrecuencia
Performance

no deben utilizarse a una distancia inferior a la distancia de separacion

. . . L recomendada de cualquier parte del sistema de conservacion de sangre
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the CBCII ConstaVac REF Serie 0225-XXX-XXX (incluidos los cables). La

Advancement of Medical Instrumenta.tion (AAMI,) ) distancia se calcula a partir de la ecuacién aplicable a la frecuencia
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: del transmisor.
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance

Distancia de separacion recomendada
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC) Radiofrecuencia 3 Vims
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General conducida | o kHzago Mz | O 2Picable d=[3.5/V,1NP
Requirements for Basic Safety and Essential Performance IEC IEC 61000-4-6
Corti ; i ;
Condiciones ambientales: Fun@oneigdertom (2010); CEANEdeGaAtieatmneabspbitd 201 1) d=1,20P
Radiofrecuencia De 80 MHz a 800 MHz
Limites de temperatura: a0°C a0°C radiada 3V/m 3V/m
10 'c/ﬂ/ 20 'c/ﬂ/ IEC 61000-4-3 | D° 80 MHz 2,5 GHz d=2.3VP

Limites de humedad: De 800 MHz a 2,5 GHz

’r 75 % ’r 75 %
~ ~ . . . Lo .
30 % 10 % donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor
en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor y d es la

Limites de presion , 106 kPa , 106 kPa distancia de separacion recomendada en metros (m)
70 kPa 50 kPa

atmosférica: En las cercanias de los equipos marcados con el siguiente simbolo

pueden producirse interferencias:

()

(Radiacion electromagnética no ionizante)

INOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.

INOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
labsorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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Especificaciones (continuacion)

Especificaciones

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac REF Serie 0225-XXX-XXX estd indicado para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac
REF Serie 0225-XXX-XXX deben asegurarse de que se utilice en un entorno de esas caracteristicas.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético - guia

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de comunicacion por radiofrecuencia y el sistema
de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac REF Serie 0225-XXX-XXX
El sistema de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac REF Serie 0225-XXX-XXX estd indicado para utilizarse en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones por radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el usuario del sistema de

conservacion de sangre CBCIlI ConstaVac REF Serie 0225-XXX-XXX pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas si
mantienen una distancia minima entre los equipos portatiles o méviles de comunicacion por radiofrecuencia (transmisores) y el sistema

de conservacion de sangre CBCIl ConstaVac REF Serie 0225-XXX-XXX, tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la

potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Descarga electrostatica (ESD)

+6 kV por contacto

+2 kV, 4 kV, 6 kV
por contacto

Los suelos deben ser de madera, cemento
o baldosas de ceramica. Si los suelos estan|
cubiertos con material sintético, la humedad

Potencia de salida nominal Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
maxima del transmisor m
w De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=1,2\P d=2,3\VP

0,01 No aplicable 0,12 0,23

0,1 No aplicable 0,38 0,73
1 No aplicable 1,2 2,3

10 No aplicable 3,8 7,3

100 No aplicable 12 23

Para transmisores con potencias de salida nominal maxima distintas a las especificadas anteriormente, la distancia de separacion d
recomendada en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la
potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

INOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia superior.

INOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la

labsorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

70 % de U,
(bajada del 30 % en U,)
durante 25 ciclos

<5 % de U,
(bajada >95 % en U,)
durante 5 segundos

IEC 61000-4-2 +8 kV por aire 12 KV, 4 kV, 8 kV relativa debe ser al menos del 30 %.
por aire
Transitorio eléctrico rapido/rafaga +2 kV para lineas del
suministro eléctrico
No aplicable No aplicable
IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de
entrada y salida
Sobrevoltaje Modo diferencial de +1 kV
No aplicable No aplicable
IEC 61000-4-5 Modo comun de +2 kV
Campo magnético de frecuencia de la Los campos magnéticos de frecuencia
corriente (50/60 Hz) de la corriente deben estar a niveles
3 A/m 3 A/m g o
|EC 61000-4-8 caracteristicos de un lugar tipico en un
entorno comercial u hospitalario tipico.
Bajadas de tensién, interrupciones cortas <5 % de U,
y variaciones de tenslio'ln en Ia§ Iipeas de (bajada >95 % en U.)
entrada del suministro eléctrico T
durante 0,5 ciclos
IEC 61000-4-11 40 % de U,
(bajada del 60 % en U))
durante 5 ciclos
No aplicable No aplicable

INOTA: U, es el voltaje de la red eléctrica de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Einflihrung

Diese Gebrauchsanweisung stellt die umfassendste
Informationsquelle fiir den sicheren und effektiven Gebrauch
des Produkts dar. Dieses Handbuch kann von Schulungsleitern
am Arbeitsplatz, Arzten, Pflegepersonal, Chirurgie-Assistenten
und biomedizinischen Gerétetechnikern verwendet

werden. Bewahren Sie dieses Handbuch Uber die gesamte
Lebensdauer des Produkts auf und greifen Sie bei Bedarf
darauf zu.

Die folgenden Konventionen werden in diesem Handbuch
benutzt:

WARNHINWEIS - hebt ein sicherheitsbezogenes Problem
hervor. Befolgen Sie STETS diese Informationen, um
Verletzungen des Patienten und/oder des medizinischen
Personals zu vermeiden.

Mit VORSICHT werden Themen zur Zuverléssigkeit des
Produkts hervorgehoben. Befolgen Sie STETS diese
Informationen, um Schaden am Produkt zu vermeiden.

HINWEIS - ergénzt bzw. verdeutlicht
Verfahrensinformationen.

Wenn weitere Informationen, besonders Sicherheits-
informationen, oder Ausbildung am Arbeitsplatz erforderlich
sind, wenden Sie sich an lhre 3T Medical-Vertretung oder den
3T Medical-Kundendienst. AuBerhalb der USA wenden Sie
sich bitte an die nachstgelegene 3T Medical-Niederlassung.

Nicht als Eigentum der 3T Medical Systems, Inc.
gekennzeichnete Marken sind Eigentum der jeweiligen
Inhaber.

Anwendungsbereich

Das CBCIl ist ein geschlossenes Blutwiedergewinnungssystem
zur postoperativen Sammlung, Filtration und gegebenenfalls
Reinfusion von autologem Blut.

Kontraindikationen
« Abnormale Nieren- und/oder Leberfunktion
+ Maligne L&sionen
Kontamination/Sepsis
Fir eine Reinfusion ungeeignete Flissigkeiten
+ Fruchtwasser
Galle
Hamostatika
+ UberméaBige Hamolyse
Gerinnungsstérungen
Gefahr einer Luftembolie, Mikroembolie oder Fettembolie

Beschreibung

Das sterile CBCIlI ConstaVac-Blutkonservierungssystem (CBCII
ConstaVac Blood Conservation System) ist ein Kit fiir den
Einmalgebrauch zur Verwendung an nur einem Patienten.
In der Regel sind die folgenden Komponenten in jedem Kit
enthalten:
- 1 CBCII-System
Verschiedene Wunddraintypen, Schnellwechselkits und/
oder sonstiges Zubehor
HINWEIS: Eine vollstédndige Liste von Zubehdrinformationen
erhalten Sie bei lhrer 3T Medical-Vertretung. AuBerhalb
der USA wenden Sie sich bitte an die nachstgelegene 3T
Medical-Niederlassung.

Benutzer- und
Patientensicherheit

A WARNHINWEISE:

+ Um die Systemkomponenten oder mit diesem System
kompatiblen Komponenten sachgerecht anwenden zu
kénnen, muss der Benutzer mit den Anleitungen vertraut
sein. Besonders ist auf Informationen zu achten, die mit
WARNUNG gekennzeichnet sind. Der Benutzer muss sich
vor dem Gebrauch mit den Systemkomponenten vertraut
machen.

- Diese Gerate dirfen nur von ausgebildetem und
erfahrenem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

« Der Arzt, der den Eingriff vornimmt, entscheidet in
eigener Verantwortung Uber die Eignung dieser Gerate
und Uber die fir den jeweiligen Patienten anzuwendende
Arbeitstechnik. Als Hersteller empfiehlt 3T Medical weder
chirurgische Eingriffe noch Techniken.

Das CBCII-System wird spezifisch fir die postoperative

Reinfusion von autologem, nicht allogenem Blut verwendet.

Falls Komplikationen auftreten, sind die entsprechenden
klinischen MaBnahmen zur Uberwachung der
Gerinnungsfaktoren in Verbindung mit der Reinfusion von
autologem Blut zu ergreifen.

Bei erstmaligem Erhalt und vor Gebrauch alle
Komponenten auf Beschédigungen untersuchen. Bei
offensichtlichen Schaden die Komponenten NICHT
benutzen.

» Nur von 3T Medical zugelassene Systemkomponenten
und Zubehor verwenden, sofern nicht anders angegeben.
Die Verwendung von anderem elektronischen Zubehor
kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder
verminderter elektromagnetischer Storfestigkeit des
Systems fihren.

» Systemkomponenten oder Zubehdr NICHT modifizieren.

Service bei dieser Vorrichtung NICHT selbst durchflhren.

Beim Gebrauch von medizinischen elekirischen Geraten
wie diesem System sind besondere VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertréglichkeit
(EMV) zu treffen. Dieses System entsprechend den
EMV-Informationen in diesem Handbuch installieren

und in Betrieb nehmen. Tragbare und mobile HF
-Kommunikationsgeréte kénnen die Funktion dieses
Systems beeintréchtigen.

A WARNHINWEISE:

Dieses Gerat NICHT in Bereichen verwenden, in denen
brennbare Anéasthetika oder brennbare Stoffe mit Luft,
Sauerstoff oder Stickstoffoxid gemischt sind.

Bei erstmaligem Erhalt und vor Gebrauch die Verpackung
auf Schaden untersuchen und die Unversehrtheit

der Sterilbarriere sicherstellen. Das Produkt im Fall

von sichtbaren Schéden oder Beschédigungen der
Sterilbarriere NICHT verwenden.

Dieses Produkt NICHT nach dem auf der Verpackung
aufgedruckten Verfallsdatum verwenden. Nach dem
Verfallsdatum ist dieses Produkt eventuell nicht mehr
sicher oder wirksam.

Nur zum Einmalgebrauch an einem Patienten.

Dieses Produkt darf NICHT wiederverwendet, aufgearbeitet
oder neu verpackt werden. Dieses Produkt ist nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Dieses Produkt hélt u.U.
den mit einer Wiederaufbereitung mittels Sterilisation
durch Chemikalien, Chemikalienddmpfe oder hohe
Temperaturen verbundenen Belastungen nicht stand. Es
konnen Ausfiihrungsmerkmale vorhanden sein, die eine
Reinigung erschweren. Eine Wiederverwendung flihrt
eventuell zu einem ernsthaften Kontaminationsrisiko und
kann die Struktur des Produkts beschéadigen, was zu
einem Versagen bei der Anwendung fiihren kann. Bei
einer Neuverpackung des Produkts gehen u.U. wichtige
Produktinformationen verloren. Die Nichteinhaltung dieser
Warnungen kann zu Infektionen bzw. Kreuzinfektionen
filhren und Gesundheitsschéden des Patienten und/oder
medizinischen Personals verursachen.

VorschriftsgemaB entsorgen.

Bei der Handhabung von Blutprodukten STETS die 6rtlich
geltenden Vorschriften zur Pravention der Ubertragung
hamatogener Infektionen befolgen.

Das System muss beim Gebrauch STETS aufrecht
positioniert sein. Das System NICHT zur Seite drehen bzw.
umdrehen. Bei Nichtbeachtung dieser Anweisung kann der
Luftfilter verstopfen und die Ubertragung von Blut aus dem
System verhindern.
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Legende

Abbildung | Bildunterschrift

Q Funktionsmerkmale

1 - Y-Anschluss

2 - Luer-Anschluss

3 - Kappe

4 - Reservoir-Etikett

5 - Entleerungshebel

6 - Vakuumregler

7 - Vakuumindikator

8 - Montageklammer

9 - Sicherungsriemen

10 - Sammelreservoir (Reservoir)
11 - Absaugschlauch

12 - Reservoir-/Blutbeutelschlauch
13 - Schiebeklemme

14 - Blutbeutel (Reinfusionsbeutel)

Vorbereiten/AnschlieBen des Systems

Sammeln von Blut mit Vakuum

Ubertragen/Reinfundieren von gesammeltem Blut

Sammeln/Entsorgen von Blut — Keine Reinfusion (optional)

00|00

Symboldefinitionen

Abnehmen/Auswechseln des Systems (optional)

Eine Erlauterung der am Gerét und/oder auf den Geréteinformationen befindlichen Symbole finden Sie in diesem

Abschnitt oder in der Tabelle mit Symbolerkldrungen. Siehe die dem Gerat beiliegende Tabelle mit Symbolerkldrungen.

O |

Anleitung

Vorbereiten/AnschlieBen des Systems —
Siehe Abbildung B

WARNUNG: Um die Systemkomponenten oder
mit diesem System kompatiblen Komponenten
sachgerecht anwenden zu kénnen, muss der
Benutzer mit den Anleitungen vertraut sein.
Besonders ist auf Informationen zu achten,

die mit WARNUNG gekennzeichnet sind. Der
Benutzer muss sich vor dem Gebrauch mit den
Systemkomponenten vertraut machen. Siehe
Abschnitt Benutzer- und Patientensicherheit.

A

VORSICHT: Die Geréte wahrend ihrer Nutzungsdauer STETS
innerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungswerte
bedienen. Siehe Abschnitt Technische Daten.

HINWEISE:

Das komplette CBCII-Gerat ist gem&B der Definition des
Herstellers nach den unter Produktsicherheitszertifizierung
im Abschnitt Technische Daten aufgeflihrten Standards ein
Anwendungsteil.

Die Packung enthalt das Blutkonservierungssystem und
optionale Zubehdrteile einschlieBlich Wunddrains.

Die blaue Verpackung um das System sollte nicht entfernt
werden, um die Ubertragung von Blut aus der Wunde auf
das System zu vermeiden.

Die blaue sterile Verpackung nach Gebrauch entfernen
und vorschriftsgeméan entsorgen.

A WARNHINWEISE:

Die Schutzhille vorsichtig vom Trokar abnehmen.

Zur sicheren Handhabung und Entsorgung von

scharfen und spitzen Gegenstédnden und medizinischen
Einmalprodukten STETS die ortlich geltenden Vorschriften
fur biogeféhrliche Abfallstoffe befolgen.

WARNUNG: Sicherstellen, dass alle
Verbindungen luftdicht sind. Gesammeltes Blut
NICHT reinfundieren, wenn Blasen im Reservoir
oder Absaugschlauch sichtbar sind. Bei
Auftreten eines Luftlecks ist die Reinfusion von
Blut kontraindiziert.

A

VORSICHT: Wenn sich Knochenzement in einem gehéarteten

Zustand befindet, die Wunde ausspllen, um iiberschiissigen

Zement zu entfernen. Nichtbeachtung dieser Anweisung kann
zum Verstopfen des Systems fuhren.

3. Den Wunddrainageschlauch in den Y-Anschluss einfihren.
Sicherstellen, dass jede Verbindung steril und luftdicht ist.

HINWEISE:

+ Es wird empfohlen, die Verbindung zwischen Y-Anschluss
und Wunddrainageschlauch mit chirurgischem Klebeband
zu sichern.

+ Wenn ein Tourniquet verwendet wird, das
Blutkonservierungssystem erst 15 Minuten nach dem
Abnehmen des Tourniquets einschalten. Die Wartezeit
hilft dabei, einen Verschluss der Drainstellen durch
benachbartes Gewebe, das den Blutfluss in das System
verhindern konnte, zu vermeiden.

+ Sicherstellen, dass das System stets aufrecht positioniert
ist.
WARNUNG: Das System muss beim Gebrauch
& STETS aufrecht positioniert sein. Das System
NICHT zur Seite drehen bzw. umdrehen. Bei
Nichtbeachtung dieser Anweisung kann der
Luftfilter verstopfen und die Ubertragung von
Blut aus dem System verhindern.

4. Das System in aufrechter Position in der Nédhe des
Patienten aufstellen.

Aus Niedriges Vakuum Mittleres Vakuum Hohes Vakuum

1. Mithilfe eines Trokars oder einer Kaniile den Wunddrain
gemaB Krankenhausprotokoll in die Wunde einlegen.

2. Den Absaugschlauch mit Y-Anschluss aus der sterilen
blauen Verpackung nehmen. Den Y-Anschluss am
geeigneten Ubergangsabschnitt abschneiden.

Siehe Allgemeines Gebrauchsanweisung NICHT ) - .
Anleitungshandbuch/- Warnungssymbol beachten wiederverwenden HINWEIS: Jeder Ubergangsabschnitt des Y-Anschlusses
broschiire entspricht einem spezifischen Wunddrainageschlauch-

Durchmesser.

=== STERILE| R l > ®

KEEP

UPRIGHT
IN USE
Gleichstrom (DC) Sterilisiert durch Zum Entleeren ganz nach Wahrend des
Bestrahlung unten driicken Siehe Gebrauchs aufrecht
Gebrauchsanweisung halten
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Anleitung

Sammeln von Blut mit Vakuum — Siehe
Abbildung C

WARNUNG: Um die Systemkomponenten oder
A mit diesem System kompatiblen Komponenten

sachgerecht anwenden zu kénnen, muss der
Benutzer mit den Anleitungen vertraut sein.
Besonders ist auf Informationen zu achten,
die mit WARNUNG gekennzeichnet sind. Der
Benutzer muss sich vor dem Gebrauch mit den
Systemkomponenten vertraut machen. Siehe
Abschnitt Benutzer- und Patientensicherheit.

VORSICHTSHINWEISE:

+ Wenn der Patient mit dem System transportiert wird,
sicherstellen, dass das System sicher angebracht und
vor Beschadigung geschilitzt ist. Das Reservoir sollte zum
Patienten hin gerichtet sein.

Das Reservoir entleeren, bevor der Patient transportiert
wird. Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zum
Verstopfen des Luftfilters flihren.

1. Fir den Transport des Patienten mit dem System das
System am FuBende oder am Seitengitter des Betts
montieren. Das System vor dem Transport mithilfe des
Sicherungsriemens und der verstellbaren Montageklammer
am Bett befestigen.

2. Den Vakuumregler auf I (NIEDRIG) stellen. Die Werte
der Vakuumstufen sind im Abschnitt Technische Daten
aufgefuihrt. Wenn das System nicht lauft, siehe Abschnitt
Fehlersuche und Fehlerbehebung.

3. Darauf achten, dass der Vakuumindikator eingesunken
ist. Wenn der Indikator nicht einsinkt, sieche Abschnitt
Fehlersuche und Fehlerbehebung.

4. Patient Name (Patientennamen) und Start Time (Startzeit)
auf dem Etikett des Reservoirs eintragen und den Fiillstand
markieren. Blut mindestens 10 Minuten auf Vakuumstufe
NIEDRIG sammeln.

5. Nach 10 Minuten den Vakuumregler auf die vom Arzt
verordnete Stufe einstellen.

HINWEIS: Um das korrekte Vakuum aufrechtzuerhalten, sollte
das System etwa auf Hohe der Wunde positioniert sein. Pro
30 cm, die sich das System Uber der Wundhohe befindet, wird
die Vakuumstarke um 25,85 mmHg [0,5 psi] reduziert.

6. Den Fiillstand des Reservoirs und die Geschwindigkeit der
Blutsammlung direkt am Reservoir liberwachen. Wenn nur
wenig oder kein Blut gesammelt wird oder wenn sich im
Reservoir Gerinnsel bilden, siehe Abschnitt Fehlersuche

und Fehlerbehebung.
Anweisung kann unbemerkt ein UbermaBiger

Blutverlust auftreten.

I:IINWEIS: Das Band am Blutbeutel belassen, bis die
Ubertragung des gesammelten Blutes beginnt.

WARNUNG: Den Fiillstand des Reservoirs
und die Geschwindigkeit der Blutsammlung
STETS uberwachen. Bei Nichtbeachtung dieser

7. Um die Blutsammlung zu stoppen und den Betrieb des
Systems zu beenden, den Vakuumregler auf O (AUS)
stellen.

Anleitung

Ubertragen/Reinfundieren von
gesammeltem Blut — Siehe Abbildung D

WARNUNG: Um die Systemkomponenten oder
A mit diesem System kompatiblen Komponenten

sachgerecht anwenden zu kénnen, muss der
Benutzer mit den Anleitungen vertraut sein.
Besonders ist auf Informationen zu achten,
die mit WARNUNG gekennzeichnet sind. Der
Benutzer muss sich vor dem Gebrauch mit den
Systemkomponenten vertraut machen. Siehe
Abschnitt Benutzer- und Patientensicherheit.
HINWEISE:
+ Die Ubertragung und Reinfusion von gesammeltem Blut

sollte nach der Sammlung von 400 ml Blut oder nach

vierstiindiger Blutsammlung durchgefihrt werden, je
nachdem, welcher Fall zuerst eintritt.

+ Die Platzierung des Blutbeutels etwa 30 cm unterhalb des
Reservoirs wird empfohlen, um die Blutibertragung in den
Blutbeutel zu verbessern.

1. Das Band um den Blutbeutel und Schlauch entfernen. Den
Blutbeutel etwa 30 cm unterhalb des Reservoirs platzieren.

2. Den Schlauch des Blutbeutels so halten, dass er eine
halbe Schlaufe bildet.

A\

3. Den Hebel ganz nach unten driicken und gedriickt halten.

WARNUNG: Den Hebel NICHT anheben.

Bei Nichtbeachtung kann es zu Schaden

am Produkt kommen und die erfolgreiche
Ubertragung oder Reinfusion des Blutes zum
Patienten verhindert werden.

4. Wenn das Reservoir voll ist und die Blutiibertragung
beginnt, den Schlauch loslassen, damit er sich gerade
richtet.

HINWEISE:

» Auch wenn das System keine Mindestmenge an Blut
zur Reinfusion benétigt, werden weniger als 70 ml
gesammeltes Blut ggf. nicht in den Blutbeutel Ubertragen.

+ Wenn innerhalb von vier Stunden weniger als 100 ml Blut
gesammelt werden, das System entsorgen oder nur zur
Drainage verwenden.

- Die Einleitung der Blutlibertragung kann durch Pumpen des
Hebels unterstiitzt werden.

+ Durch Kneten des Schlauchs zwischen Reservoir und
Beutel bei heruntergedriicktem Hebel kann das restliche
Blut ggf. in den Beutel beférdert werden.

5. Wenn die Blutlibertragung abgeschlossen und das
Reservoir leer ist, den Hebel loslassen. Wenn kein
Blut Ubertragen wird, siehe Abschnitt Fehlersuche und
Fehlerbehebung.

HINWEIS: Die restliche Flissigkeit im Reservoir enthélt
mdoglicherweise Fett, das nicht reinfundiert werden sollte.

6. Den Schlauch mithilfe der Schiebeklemme so nahe wie
moglich am Blutbeutel abklemmen, um zu verhindern, dass
Reservoir-Vakuum und Schwerkraftdrain zur Reinfusion
konkurrieren.

A WARNHINWEISE:

Die mit dem Infusionsbesteck und Filter gelieferten
Gebrauchsanleitungen missen vor Gebrauch gelesen
und verstanden werden. STETS sicherstellen, dass die
Erstentliiftung und Vorfiillung des Infusionsbestecks
ordnungsgeman durchgeflhrt werden.

KEINE topischen Hamostatika, Wundspulungsmittel oder
Antibiotika reinfundieren, die nicht fiir die parenterale
Anwendung zugelassen sind.

Das gesammelte Blut NICHT reinfundieren, wenn
Methylmethacrylat in flissiger Form vorliegt.

+ Falls erforderlich, den Blutbeutel héher positionieren,
um die Reinfusionsgeschwindigkeit zu erhéhen.
KEINE mechanischen Vorrichtungen verwenden,
um die Reinfusionsgeschwindigkeit zu erhéhen. Bei
Nichtbeachtung dieser Anweisung kann sich die Gefahr
einer Luftembolie erhéhen.

Das gesammelte Blut NICHT mit Medikamenten
vermischen.

KEINE Medikamente in eine Blutinfusionsleitung spritzen.
+ Wenn der Blutbeutel fir die Lagerung von gesammeltem

Blut verwendet wird, muss er ordnungsgeman beschriftet
werden, um eine unbeabsichtigte Reinfusion zu vermeiden.

7. Das gesammelte Blut reinfundieren. Wenn das gesammelte
Blut nicht vom Blutbeutel zum Infusionsbesteck Ubertragen
wird, siehe Abschnitt Fehlersuche und Fehlerbehebung.

HINWEISE:

Das gesammelte Blut unter Verwendung eines 20- oder
40-pm-Mikroaggregatfilters und Blutinfusionsbestecks
reinfundieren.

Die Reinfusion gemaB Standardprotokoll des
Krankenhauses durchfihren.

8. Das Verfahren fir zusétzliche Reinfusionen wiederholen
oder die Verwendung des Blutkonservierungssystems
gemaf Standardprotokoll des Krankenhauses beenden.

HINWEIS: Bei praziser Befolgung der Gebrauchsanweisung
ist das System nach jeder Reinfusion noch immer ein
geschlossenes System.

A WARNHINWEISE:

+ Den Wunddrain vorsichtig aus der Wunde entfernen.

Zur sicheren Handhabung und Entsorgung von
scharfen und spitzen Gegenstdnden und medizinischen
Einmalprodukten STETS die értlich geltenden Vorschriften
fur biogefahrliche Abfallstoffe befolgen.

9. Das Blutkonservierungssystem und die Zubehorteile
vom Patienten abnehmen. Alle scharfen und spitzen
Gegenstande und biogeféhrlichen Abfalle vorschriftsgemai
entsorgen. Siehe Abschnitt Entsorgung/Recycling.
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Anleitung

Sammeln/Entsorgen von Blut — Keine
Reinfusion (optional)

WARNUNG: Um die Systemkomponenten oder
A mit diesem System kompatiblen Komponenten

sachgerecht anwenden zu kénnen, muss der
Benutzer mit den Anleitungen vertraut sein.
Besonders ist auf Informationen zu achten,
die mit WARNUNG gekennzeichnet sind. Der
Benutzer muss sich vor dem Gebrauch mit den
Systemkomponenten vertraut machen. Siehe
Abschnitt Benutzer- und Patientensicherheit.

HINWEISE:

- Das System kann zur einmaligen Sammlung, Ubertragung
und Entsorgung von Blut in einem Blutbeutel verwendet
werden. Das System kann jedoch weiterhin als

Sammelbehdlter fir eine Wunddrainage verwendet werden.

Eine Reinfusion ist nicht méglich.

Alternativ dazu kann der Blutbeutel entfernt und vor
Verwendung des Systems verworfen werden. Das System
kann dann ausschlieBlich zur Sammlung von Blut
verwendet werden. Eine Reinfusion ist nicht mdglich.

- Das gesammelte Blut STETS direkt am Reservoir messen
und (iberwachen.

ENTSORGEN VON BLUT IM BLUTBEUTEL

Erstverwendung des Systems

1. Das System vorbereiten und anschlieBen. Siehe
Vorbereiten/AnschlieBen des Systems.

2. Blut im System sammeln. Siehe Sammeln von Blut mit
Vakuum.

3. Das gesammelte Blut in den Blutbeutel ibertragen. Siehe
Ubertragen/Reinfundieren von gesammeltem Blut.

Abnehmen des Blutbeutels — Siehe Abbildung E

1. Den Schlauch mithilfe der Schiebeklemme so nahe wie
mdoglich am Reservoir abklemmen.

2. Den Blutbeutelschlauch etwa 5 cm vom Reservoir
entfernt durchschneiden. Den Schlauch mit der Kappe
verschlieBen.

3. Den gefiiliten Blutbeutel und den Schlauch in
Ubereinstimmung mit dem Standardprotokoll des
Krankenhauses vorschriftsgeméaB entsorgen.

Letztverwendung des Systems

1. Zusétzliches Blut nach Bedarf im System sammeln. Siehe
Sammeln von Blut mit Vakuum.

2. Um das Reservoir zu leeren, einen separaten
Blutsammelbehélter unter den Reservoirschlauch
stellen, die Kappe abnehmen und den Schlauch mit der
Schiebeklemme 6ffnen und schlieBen. Die Kappe wieder
aufsetzen.

3. Das gesammelte Blut in Ubereinstimmung mit dem
Standardprotokoll des Krankenhauses vorschriftsgeméan
entsorgen.

A WARNHINWEISE:

Den Wunddrain vorsichtig aus der Wunde entfernen.

+ Zur sicheren Handhabung und Entsorgung von
scharfen und spitzen Gegenstanden und medizinischen
Einmalprodukten STETS die ortlich geltenden Vorschriften
fur biogefahrliche Abfallstoffe befolgen.

4. Die Verwendung des Systems gemaf Standardprotokoll
des Krankenhauses beenden. Wunddrain(s), Schlduche
und das System vom Patienten abnehmen. Alle scharfen
und spitzen Gegenstande und biogefahrlichen Abfélle
vorschriftsgemaB entsorgen. Siehe Abschnitt Entsorgung/
Recycling.

ENTSORGEN VON BLUT OHNE BLUTBEUTEL

Abnehmen des Blutbeutels — Siehe Abbildung E

1. Den Schlauch mithilfe der Schiebeklemme so nahe wie
mdglich am Reservoir abklemmen.

2. Den Blutbeutelschlauch etwa 5 cm vom Reservoir
entfernt durchschneiden. Den Schlauch mit der Kappe
verschlieBen.

3. Den leeren Blutbeutel und den Schlauch vorschriftsgeman
entsorgen.

Verwendung des Systems

1. Das System vorbereiten und anschlieBen. Siehe
Vorbereiten/AnschlieBen des Systems.

2. Blut im System sammeln. Siehe Sammeln von Blut mit
Vakuum.

3. Um das Reservoir zu leeren, einen Blutsammelbehélter
unter den Reservoirschlauch stellen, die Kappe abnehmen
und den Schlauch mit der Schiebeklemme 6ffnen und
schlieBen. Die Kappe bei Bedarf wieder aufsetzen.

4. Das gesammelte Blut in Ubereinstimmung mit dem
Standardprotokoll des Krankenhauses vorschriftsgeman
entsorgen.

& WARNHINWEISE:

Den Wunddrain vorsichtig aus der Wunde entfernen.

Zur sicheren Handhabung und Entsorgung von

scharfen und spitzen Gegenstanden und medizinischen
Einmalprodukten STETS die ortlich geltenden Vorschriften
fur biogefahrliche Abfallstoffe befolgen.

5. Die Verwendung des Systems geméaB Standardprotokoll
des Krankenhauses beenden. Wunddrain(s), Schlauche
und das System vom Patienten abnehmen. Alle scharfen
und spitzen Gegenstande und biogefahrlichen Abfélle
vorschriftsgeméan entsorgen. Siehe Abschnitt Entsorgung/
Recycling.

Anleitung

Abnehmen/Auswechseln des Systems
(optional) — Siehe Abbildung F

WARNUNG: Um die Systemkomponenten oder
A mit diesem System kompatiblen Komponenten

sachgerecht anwenden zu kénnen, muss der
Benutzer mit den Anleitungen vertraut sein.
Besonders ist auf Informationen zu achten,
die mit WARNUNG gekennzeichnet sind. Der
Benutzer muss sich vor dem Gebrauch mit den
Systemkomponenten vertraut machen. Siehe
Abschnitt Benutzer- und Patientensicherheit.

1. Den Absaugschlauch mit den Schiebeklemmen
verschlieBen.

2. Den Luer-Anschluss I6sen und trennen.

3. Das alte System abnehmen und vorschriftsgeméan als
biogefahrlichen Abfall entsorgen.

4. Ein neues System bereitstellen. Den Absaugschlauch mit
dem Y-Anschluss vom neuen System trennen und den
Schlauch vorschriftsgemaB entsorgen.

5. Das neue System Uber den Luer-Anschluss mit dem am
Patienten angebrachten Absaugschlauch verbinden.

6. Den Vakuumregler auf die vom Arzt verordnete Stufe
einstellen.

7. Den Absaugschlauch mit den Schiebeklemmen 6ffnen.

Entsorgung/Recycling

& WARNHINWEISE:

+ Zur sicheren Handhabung und Entsorgung von
scharfen und spitzen Gegenstanden und medizinischen
Einmalprodukten STETS die értlich geltenden Vorschriften
fur biogefahrliche Abfallstoffe befolgen.

Die Handhabung mit biogefahrlichen Abfallstoffen birgt
potenzielle Gefahren. Zur sicheren Handhabung und
Entsorgung von chirurgischen Abfallstoffen STETS

die ortlich geltenden Vorschriften fir biogefahrliche
Abfallstoffe befolgen.

+ STETS die aktuellen lokalen Empfehlungen und/oder
gesetzlichen Vorschriften zum Umweltschutz und zu
den Risiken befolgen, die mit dem Recycling oder der
Entsorgung des Geréts am Ende seiner Nutzungsdauer
verbundenen sind.

Medizinische Geréte, die Infektionsmaterial

ausgesetzt waren, sind vor der Ubergabe an eine
Muillaufbereitungsanlage STETS zu dekontaminieren. Falls
eine Dekontamination des jeweiligen Geréts nicht méglich
ist, die Batterien NICHT aus dem Gerat herausnehmen.

Um die Batterierichtlinie 2006/66/EG
einzuhalten, wurde dieses Gerat so gestaltet,
dass die Batterien am Ende der Lebensdauer
in einer Mullaufbereitungsanlage gefahrlos
herausgenommen werden kénnen. Ist

eine Dekontamination nicht mdglich,

ist die Entsorgung kleiner Mengen von
tragbaren Batterien in Mllldeponien

und Verbrennungsanlagen gemaf der
Batterierichtlinie 2006/66/EG sowie den
Vorschriften der Mitgliedstaaten gestattet.

Fir die Einhaltung der Richtlinie fir Elektro-
und Elektronikaltgerdte (WEEE) 2012/19/EU
der Européischen Gemeinschaft dieses
Produkt zum Recyceln STETS separat
sammeln. Dieses Produkt NICHT zusammen
mit unsortiertem kommunalem Mill entsorgen.
Entsorgungsinformationen kénnen beim
Ortlichen Vertrieb eingeholt werden.

Lagerung und Handhabung

VORSICHT: Geréte wahrend ihrer Nutzungsdauer STETS
innerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungswerte
lagern. Siehe Abschnitt Technische Daten.

Zur Gewdbhrleistung der Langlebigkeit, Leistung und Sicherheit
dieser Geréte wird empfohlen, die Originalverpackung beim
Lagern und Transportieren zu verwenden.
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Fehlersuche und Fehlerbehebung

& WARNUNG: Dieses Gerat NICHT warten, sofern nicht anders angegeben.

HINWEIS: Wenn Sie Wartungsdienste benétigen, wenden Sie sich bitte an lhre 3T Medical-Vertretung. Sie kénnen sich auch
an den 3T Medical-Kundendienst wenden. AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an die nachstgelegene 3T Medical-

Niederlassung.

PROBLEM

URSACHE

ABHILFE

PROBLEM

URSACHE ABHILFE

Keine Blutlibertragung vom Blutbeutel zum

Infusionsbesteck.

Der Filter des Infusionsbestecks ist
maglicherweise nicht vorgeflllt oder weist
einen Lufteinschluss auf.

Den Blutbeutel kneten, bis Blut zum
Infusionsbesteck flieBt.

Das System lauft nicht.

Im Reservoir liegt moglicherweise ein
Vakuumeinschluss vor.

Den Hebel driicken und gedriickt halten
oder den Luer-Anschluss abnehmen, um
das Vakuum abzulassen.

Das System ist beschadigt.

Falls erforderlich, das System auswechseln.

Das Gerat weist sporadische elektrische

Stérungen auf.

Vorhandensein von elektrischem
Rauschen.

Alle elektrischen Geréte im OP, die nicht
benutzt werden, ausschalten.

Elektrische Gerate umstellen; den Abstand
zwischen ihnen vergréBern.

OP-Geréte in andere OP-Steckdosen
stecken.

Technische Daten

Siehe Abnehmen/Auswechseln des Syst

Der Vakuumindikator sinkt nicht ein.

Der Vakuumregler ist moglicherweise nicht
eingeschaltet.

Den Vakuumregler auf die verordnete Stufe
stellen.

Im System ist moéglicherweise ein Luftleck
vorhanden.

Alle Verbindungen Uberprifen. Alle
Verbindungen luftdicht machen. Bei Verdacht
auf ein Luftleck einen Arzt versténdigen.
Eine Reinfusion ist kontraindiziert.

Modell:

CBCII ConstaVac-Blutkonservierungssystem (CBCIl ConstaVac Blood Conservation System)

REF:

Serie 0225-XXX-XXX

CE-Kennzeichnung:

c E 0459  Nur firr REF 0225-028-000E und REF 0225-028-626

Der Luftfilter des Systems ist
moglicherweise gesattigt oder das System
ist beschéadigt.

Falls erforderlich, das System
auswechseln. Siehe Abnehmen/
Auswechseln des Systems.

Minimale oder keine Blutsammlung durch
das System.

Der Wunddrainageschlauch oder der
Absaugschlauch ist moglicherweise
verstopft.

Den Schlauch kneten, um den Blutfluss
zu stimulieren. Den Vakuumregler auf eine
héhere Stufe stellen.

Im Y-Anschluss sind mdglicherweise
Gerinnsel vorhanden.

Die Gerinnsel durch den Y-Anschluss
kneten.

Das Reservoir ist oberhalb der Wunde
positioniert.

Das System auf Hohe oder unterhalb der
Wunde positionieren. Den Vakuumregler
auf eine héhere Stufe stellen.

Al ingen:
Hohe: 229 mm
Breite 125 mm
Tiefe: 165 mm
M 1,1 kg
Volumen:
Reservoir: 800 ml + 10 ml
Blutbeutel: 800 ml + 30 ml

Im System ist moéglicherweise ein Luftleck
vorhanden.

Alle Verbindungen Uberprifen. Alle
Verbindungen luftdicht machen. Bei
Verdacht auf ein Luftleck einen Arzt
versténdigen. Eine Reinfusion ist
kontraindiziert.

Der Wunddrain ist moglicherweise nicht
korrekt eingelegt.

Einen Arzt verstédndigen, um den Wunddrain
zu verlegen.

Der Vorfilter des Systems ist
moglicherweise gesattigt oder das System
ist beschéadigt.

Falls erforderlich, das System
auswechseln. Siehe Abnehmen/
Auswechseln des Systems.

Blutgerinnsel im Reservoir.

An der Wunde war ein Tourniquet angelegt
und der Vakuumregler wurde zu frith

nach dem Abnehmen des Tourniquets
eingeschaltet.

Das System auswechseln. Siehe
Abnehmen/Auswechseln des Systems.

Keine Blutlibertragung vom
Systemreservoir zum Blutbeutel.

Im Reservoir liegt moglicherweise ein
Vakuumeinschluss vor.

Den Entleerungshebel pumpen oder
gedriickt halten und den Schlauch kneten,
um den Blutfluss zu stimulieren.

Der Blutbeutel ist oberhalb des Reservoirs
positioniert.

Den Blutbeutel etwa 30 cm unterhalb des
Reservoirs positionieren.

Der Luftfilter des Systems ist
moglicherweise gesattigt oder das System
ist beschadigt.

WARNUNG: Beim Einstechen
einer Kaniile in den
Vakuumindikator gelangt
ungefilterte Luft in das
Reservoir. Eine Reinfusion des
Blutes ist kontraindiziert.

A

Eine Kaniile in den Vakuumindikator
stechen. Den Entleerungshebel driicken, um
das Blut aus dem Reservoir zu Ubertragen.
Das System auswechseln. Siehe Abnehmen/
Auswechseln des Systems.

Absaugschlauch:

Lange: 183 cm

Filter:
Kurzer Vorfilter: 200 um
Luftfilter: 0,45 um
Vakuumstufen:
Niedrig: I 25 mmHg [0,5 psi]
Mittel: I 50 mmHg [1,0 psi]
Hoch: Il <100 mmHg [< 1,9 psi]
Stromversorgung: Batteriebetrieben 3,0 V ===, werksseitig zwei Alkalibatterien GroBe Mignon (AA)

Betriebsdauer:

> 24 Stunden bei hohem Vakuum (Stufe Il auf dem Vakuumregler)

Schutz gegen Eindringen

(IP):

IPX0

Geratetyp:

.\

HINWEIS: Das komplette CBCII-Gerat ist gemaB der Definition des Herstellers nach den unter
Produktsicherheitszertifizierung im Abschnitt Technische Daten aufgefihrten Standards ein
Anwendungsteil.

Anwendungsteil vom Typ BF
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Technische Daten (Fortsetzung) Technische Daten
Produktsicherheitszertifizierung: Anhaltspunkte und Herstellererklérung — elektromagnetische Strahlung
CBCII ConstaVac-Blutkonservierungssysteme der Serie REF 0225-XXX-XXX sind fir den Gebrauch in der nachstehend spezifizierten
® Canadian Standards Association (CSA) International elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender des CBCIl ConstaVac-Blutkonservierungssystems der Serie
REF 0225-XXX-XXX sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.
c us Emissionstest Konformitét Elektromagnetische Umgebung — Anhaltspunkte
Canadian Standards Association (CSA) HF-Emissionen Gruppe 1 CBCIlI ConstaVac-Blutkonservierungssysteme der Serie REF 0225-XXX-XXX verwenden HF-
_ _ . . . _ Energie nur fir ihre internen Funktionen. Die HF-Emissionen sind daher sehr gering, sodass
C'AN/CSA 022'2, No. 601.1-M90, Medical Electrical Equ:pment Part CISPR 11 es unwahrscheinlich ist, dass sie sich stérend auf in der Nahe befindliche Gerate auswirken.
1: General Requirements for Safety HF-Emissionen Klasse B CBCIl ConstaVac-Blutkonservierungssysteme der Serie REF 0225-XXX-XXX eignen sich
. . fir den Gebrauch in allen Einrichtungen, einschlieBlich Privatwohnungen und Einrichtungen
Underwriters Labor,mo"es (UL,) i CISPR 11 mit direktem Anschluss an das 6ffentliche Niederspannungsstromnetz zur Versorgung von
UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General Wohngebauden.
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and Emission von Oberwellen
including April 26, 2006 IEC 61000-3-2 Nicht zutreffend Nicht zutreffend
Nur fir REF 0225-028-000E  International Electrotechnical Commission (IEC) Spannungss_chwankungen/
und REF 0225-028-626: IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Flicker Nicht zutreffend Nicht zutreffend
Requirements for Basic Safety and Essential Performance IEC 61000-3-3
Corrigendum 1 (20086); Corrigendum 2 (2007)
. . ) Anhaltspunkte und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestig}
IEC 69601'1:1988’ Medical Electrical Egu:pment — Part 1: General CBCII ConstaVac-Blutkonservierungssysteme der Serie REF 0225-XXX-XXX sind flr den Gebrauch in der nachstehend spezifizierten
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991); elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender des CBCII ConstaVac-Blutkonservierungssystems der Serie
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995) REF 0225-XXX-XXX sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.
Canadian Standards Association (CSA) Stc'i-l;?:;tzi;lr(eit IEC 60601 Testpegel |Konformitatsstufe Elektromagnetische Umgebung — Anhaltspunkte
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht néher zu
— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential irgendeinem Teil des CBCII ConstaVac-Blutkonservierungssystems der
Perf q Y Serie REF 0225-XXX-XXX, einschlieBlich Kabeln, als im empfohlenen
errormance Trennabstand benutzt werden, der sich anhand der fir die Frequenz
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the des Senders anwendbaren Gleichung errechnet.
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) Empfohlener Trennabstand
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
i i i Abgeleitete HF 3 Vrms
Genera] Requ:reme‘*nts for Basic Safety and Essential Performance g . Nicht zutreffend d-[3,5/V,]\P
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010) IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC) d=12VP
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements N
for B@sic Safety and Essential Performgnce IEC Corrigendum 1 (2006); IEC Abgestrahite HF 3V/m 3V/m 80 MHz bis 800 MHz
Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment .
ATT (20171) IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz 5 3
Umgebungsbedingungen: BetrleL Aufbewahrung und Transport d=2,3\P
X 800 MHz bis 2,5 GHz
Temperaturbereich: 40°C /ﬂ/m c
10 'c/ﬂ/ -20°C dabei ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt
(W) laut Hersteller des Senders und d der empfohlene Trennabstand
Feuchtigkeitsbereich: 75 % 75 % in Metern (m)
2 % 10 % In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet
sind, kénnen Stérungen auftreten:
Luftdruckbereich: @ 106 kPa @ 106 kPa
’ , °
70 kPa 50 kPa ((( "))
(Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion an Geb&duden, Gegenstdnden und Personen beeinflusst.
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Technische Daten (Fortsetzung)

Technische Daten

Anhaltspunkte und H Il

erklarung — elektromag

he Stérfestigk

CBCII ConstaVac-Blutkonservierungssysteme der Serie REF 0225-XXX-XXX sind fir den Gebrauch in der nachstehend spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender des CBCII ConstaVac-Blutkonservierungssystems der Serie
REF 0225-XXX-XXX sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Test zur Storfestigkeit

IEC 60601 Testpegel

Konformitétsstufe

Elektromagnetische Umgebung —
Anhaltspunkte

Elektrostatische Entladung (ESE)

IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

+2 kV, +4 kV, +6 kV
Kontakt

+2 kV, +4 kV, 8 kV
Luft

Der FuBboden sollte aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Bei FuBbdden
mit Abdeckung aus Synthetikmaterial
sollte eine relative Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30% herrschen.

Spannungsspitzen/Burst

+2 kV fir
Stromversorgungsleitungen

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend

kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen in den
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

(>95% Einbruch in U,)
fur 0,5 Zyklen

40% U,
(60% Einbruch in U))
fur 5 Zyklen

70% U,

(30% Einbruch in U))
fur 25 Zyklen
<5% U,
(>95% Einbruch in U,)
fiir 5 Sekunden

Nicht zutreffend

|IEC 61000-4-4 +1 kV fir Ein-/
Ausgangsleitungen
SpannungsstoBe +1 kV Differenzmodus
Nicht zutreffend Nicht zutreffend
IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtaktmodus
Magnetfelder aufgrund der Netzfrequenz Die Stérke von Magnetfeldern aufgrund
(50/60 Hz) der Netzfrequenz sollte die Ubliche Starke
|EC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m an einem typ_ischen Ort in ei_ngr_typischen
kommerziellen oder medizinischen
Umgebung nicht tiberschreiten.
Spannungseinbriiche, <5% U,

Nicht zutreffend

HINWEIS: U, ist die Wechselstromnetzspannung vor dem Anlegen des Testpegels.

h

zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und dem CBCIl ConstaVac-
Blutkonservierungssystem der Serie REF 0225-XXX-XXX
CBCII ConstaVac-Blutkonservierungssysteme der Serie REF 0225-XXX-XXX sind fir den Gebrauch in einer elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen, in der Stérungen durch abgestrahlte HF unter Kontrolle sind. Der Kunde bzw. der Anwender des CBCII ConstaVac-
Blutkonservierungssystems der Serie REF 0225-XXX-XXX kann zur Vermeidung von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem
er zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem CBCIl ConstaVac-Blutkonservierungssystem der
Serie REF 0225-XXX-XXX einen Mindestabstand einhalt, der sich geméaB den nachstehenden Empfehlungen nach der maximalen
Ausgangsleistung des jeweiligen Kommunikationsgeréts richtet.

Empfohlene Trenr

Maximale Nennausgangsleistung Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders
des Senders m
w 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=1,2\P d=2,3\VP

0,01 Nicht zutreffend 0,12 0,23

0,1 Nicht zutreffend 0,38 0,73
1 Nicht zutreffend 1,2 2,3

10 Nicht zutreffend 3,8 7,3

100 Nicht zutreffend 12 23

Fur Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Trennabstand d in Metern (m) anhand
leiner fur die Frequenz des Senders anwendbaren Gleichung abgeschatzt werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des
[Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz sollte der Trennabstand fiir den héheren Frequenzbereich verwendet werden.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion an Gebduden, Gegenstdnden und Personen beeinflusst.
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Introduction

Ce mode d’emploi est la source la plus compléte

d’informations pour une utilisation sdre et efficace du produit.

Ce manuel peut étre utilisé par les formateurs en interne, les

médecins, les infirmiers, les techniciens de salle d’opération

et les techniciens chargés du matériel biomédical. Conserver
et consulter ce manuel de référence pendant la durée de
service du produit.

Les conventions suivantes sont utilisées dans ce manuel :
Un AVERTISSEMENT met en évidence un probléme lié¢ a
la sécurité. TOUJOURS se conformer a ces informations
pour éviter toute blessure pour le patient et/ou le
personnel soignant.

Une MISE EN GARDE souligne un élément de fiabilité du
produit. TOUJOURS se conformer & ces informations pour
éviter d’endommager le produit.

Une REMARQUE compléte et/ou clarifie les informations
de procédure.

Pour des informations complémentaires, notamment des

informations sur la sécurité, ou pour une formation en interne,

contacter le représentant 3T Medical ou appeler le service

clientéle 3T Medical. A I'extérieur des Etats-Unis, contacter la

filiale 3T Medical la plus proche.

Les marques de commerce qui ne sont pas la propriété de 3T

Medical Systems, Inc. sont la propriété de leurs détenteurs
respectifs.

Indications

Le CBCII est un systéeme d’autotransfusion postopératoire en
circuit fermé, permettant de recueillir, filtrer et retransfuser le
sang autologue.

Cc

D

Le

ontre-indications

Fonction rénale et/ou hépatique anormale
Lésions malignes
Contamination/septicémie

Liquides impropres a la retransfusion
Liquide amniotique

Bile

Agents hémostatiques

Hémolyse excessive

Troubles de la coagulation

Risque d’embolie gazeuse, de micro-embolie ou d’embolie
graisseuse

escription

systéme de conservation du sang CBCIl ConstaVac (CBCII

ConstaVac Blood Conservation System) stérile est un kit
jetable pour patient unique. Chaque kit comporte typiquement

les

REI
les

composants suivants :
1 systéme CBCII

Divers types de drains pour plaies, des kits de déconnexion
rapide et/ou d’autres accessoires

MARQUE : Pour une liste compléte d’informations sur
accessoires, contacter le représentant 3T Medical. A

I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale 3T Medical la
plus proche.

Sécurité de I’utilisateur et
du patient

A AVERTISSEMENTS :

« Lire attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser les
composants du systéme ou des composants compatibles
avec ce systeme. Préter une attention particuliere
aux AVERTISSEMENTS. Prendre connaissance des
composants du systéme avant de les utiliser.

- Lutilisation de ce matériel est réservée aux professionnels
de la santé qui ont recu la formation et acquis I'expérience
nécessaires.

- |l appartient au professionnel de la santé réalisant
I'intervention de déterminer si ce matériel convient a
un patient particulier ainsi que la technique spécifique
a employer. En tant que fabricant, 3T Medical ne
recommande aucune méthode ni technique chirurgicale
spécifique.

- Le systéeme CBCI est utilisé spécifiquement pour la
retransfusion postopératoire du sang autologue et non pas
du sang allogene. En cas de survenue de complications,
utiliser des méthodes de prise en charge clinique adaptées
pour surveiller les facteurs de coagulation liés a la
retransfusion du sang autologue.

- Veérifier le bon état de tous les composants au moment de
leur réception et avant de les utiliser. NE PAS utiliser un
composant en cas de dommages visibles.

« Sauf indication contraire, n’utiliser que des composants
et des accessoires agréés par 3T Medical. L' utilisation
d’autres accessoires électroniques peut augmenter les
émissions électromagnétiques ou diminuer I'immunité
électromagnétique du systéme.

» NE modifier AUCUN composant ou accessoire du systéme.

» NE PAS réparer ce matériel.

« Prendre des précautions particuliéres concernant la
compatibilité électromagnétique (CEM) lors de I'utilisation
de matériel médical électrique comme ce systéme.
Installer et mettre ce systeme en service conformément
aux informations de CEM indiquées dans ce manuel.

Les appareils de communication RF portables et mobiles
peuvent affecter le fonctionnement de ce systeme.

A AVERTISSEMENTS :

NE PAS utiliser ce matériel dans des zones ou des
anesthésiques ou d’autres produits inflammables sont
mélangés a de I'air, de I'oxygéne ou du protoxyde d’azote.

Au moment de la réception du produit et avant de I'utiliser,
inspecter I'emballage a la recherche de dommages
éventuels et vérifier I'intégrité de la barriere stérile.
N’utiliser AUCUN matériel si des dommages sont visibles
ou si la barriére stérile a été compromise.

NE PAS utiliser ce matériel apres la date limite d’utilisation
imprimée sur 'emballage. Ce matériel risque de ne pas
étre sur ou efficace apres la date limite d’utilisation.

A utiliser sur un seul patient.

NE PAS réutiliser, retraiter ou reconditionner ce dispositif.
Ce dispositif est congu exclusivement pour un usage
unique. Ce dispositif peut ne pas supporter le retraitement
par stérilisation chimique, a la vapeur chimique ou &
haute température. Les propriétés liées a la conception
peuvent rendre difficile le nettoyage. La réutilisation

peut donner lieu & un risque grave de contamination et
peut compromettre I'intégrité structurelle du dispositif,
conduisant ainsi a sa défaillance. Des informations
essentielles sur le produit peuvent étre perdues si le
dispositif est reconditionné. Le non-respect de cette
consigne peut provoquer une infection ou une infection
croisée et causer des blessures au patient et/ou au
personnel soignant.

Eliminer d’une maniére appropriée.

TOUJOURS observer les réglementations locales en
vigueur relatives a la prévention de la transmission des
infections a diffusion hématogéne lors de la manipulation
de tout produit dérivé du sang.

TOUJOURS garder le systeme en position verticale
pendant I'utilisation. NE PAS tourner le systéme sur le c6té
ou a I'envers. Le non-respect de cette consigne risque

de provoquer I'obstruction du filtre a air et d’empécher le
passage du sang depuis le systeme.
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Présentation générale

Figure

(A

Légende

Composants

Instructions

Préparation et installation du systéme -
Voir la Figure B

A

AVERTISSEMENT : Vérifier I'étanchéité a I'air
de tous les branchements. NE PAS retransfuser
le sang recueilli si des bulles sont observées
dans le réservoir ou la tubulure d’évacuation. En

1 - Connecteur en Y

2 - Connecteur Luer

3 - Bouchon

4 - Etiquette du réservoir

5 - Levier de drainage

6 - Bouton de réglage du vide

7 - Indicateur de vide

8 - Clamp de fixation

9 - Sangle de sécurité

10 - Réservoir de recueil (réservoir)
11 - Tubulure d’évacuation

12 - Tubulure réservoir-poche a sang
13 - Clamp a glissiere

14 - Poche a sang (poche de retransfusion)

Préparation et installation du systéme

Recueil du sang sous vide

Transfert et retransfusion du sang recueilli

Recueil et élimination du sang - Aucune retransfusion (facultatif)

00|00

Retrait et remplacement du systeme (facultatif)

Définition des symboles

Les symboles qui se trouvent sur le matériel, les étiquettes et/ou la documentation sont définis dans cette section ou
dans le Tableau de définition des symboles. Consulter le Tableau de définition des symboles fourni avec le matériel.

Arrét Vide bas Vide moyen Vide haut
Consulter le Symbole Consulter le mode NE PAS réutiliser
manuel d’utilisation d’avertissement d’emploi
ou la brochure général

4+

A

AVERTISSEMENT : Lire attentivement le mode
d’emploi avant d’utiliser les composants du
systéme ou des composants compatibles avec
ce systeme. Préter une attention particuliere
aux AVERTISSEMENTS. Prendre connaissance
des composants du systéme avant de les
utiliser. Voir la section Sécurité de I'utilisateur
et du patient.

MISE EN GARDE : Pendant toute sa durée de service,
TOUJOURS utiliser le matériel en respectant les valeurs
spécifiées dans la section « Conditions ambiantes ». Se
reporter a la section Caractéristiques techniques.

REMARQUES :

L’ensemble du dispositif CBCII est une partie appliquée
telle que définie par le fabricant selon les normes
indiquées sous Certification de la sécurité du produit dans
la section Caractéristiques techniques.

L’emballage comprend le systeme de conservation du
sang et les accessoires en option, notamment des drains
pour plaies.

Il est conseillé de garder le systeme enveloppé dans la
housse bleue pour le protéger du sang pouvant se trouver
sur le site de la plaie.

Retirer et mettre au rebut de fagon appropriée la housse
bleue stérile apres I’emploi.

A AVERTISSEMENTS :

Retirer avec précaution le capuchon de protection du
trocart.

TOUJOURS observer les réglementations locales en
vigueur relatives aux déchets présentant un risque
biologique pour la manipulation et I’élimination en toute
sécurité des objets piquants/tranchants et des dispositifs
médicaux a usage unique.

En utilisant un trocart ou une aiguille, insérer et positionner
le drain dans le site de la plaie conformément au protocole

de I'hopital local.

. Retirer la tubulure d’évacuation avec le connecteur en Y

de la housse bleue stérile. Couper le connecteur en Y au
niveau de la section de transition appropriée.

cas de fuite d’air, la retransfusion du sang est
contre-indiquée.

MISE EN GARDE : En cas de durcissement du ciment
osseux, irriguer la plaie pour retirer le ciment excédentaire.
Le non-respect de cette consigne risque de provoquer une
obstruction du systeme.

3. Installer la tubulure de drainage de la plaie dans le
connecteur en Y. Vérifier la stérilité et I'étanchéité a Iair
de tous les branchements.

REMARQUES :

Il est recommandé de poser un sparadrap chirurgical au
niveau du branchement entre le connecteur en Y et la
tubulure de drainage de la plaie.

Si un garrot est utilisé, attendre 15 minutes apres le
relachement du garrot avant de mettre en marche le
systéme de conservation du sang. L'attente contribue
a éliminer I'occlusion des sites de drainage par le tissu
adjacent qui pourrait empécher I’écoulement du sang dans
le systéeme.

Vérifier que le systéme se trouve en position verticale a
tout moment.
AVERTISSEMENT : TOUJOURS garder
A le systéme en position verticale pendant
I'utilisation. NE PAS tourner le systeme sur le
coté ou a I'envers. Le non-respect de cette
consigne risque de provoquer I'obstruction du
filtre & air et d’empécher le passage du sang
depuis le systéme.

4. Placer le systéme en position verticale & proximité
du patient.

STERILE| R

l[]i]

®

KEEP
UPRIGHT
IN USE
Courant continu Stérilisé par Appuyer a fond pour Garder le dispositif en
(CC) irradiation drainer position verticale pendant

Voir les instructions
d’utilisation

son fonctionnement

REMARQUE : Chaque section de transition du connecteur
en Y correspond a un diameétre spécifique de la tubulure de
drainage de la plaie.
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Instructions

Recueil du sang sous vide - Voir la
Figure C

AVERTISSEMENT : Lire attentivement le mode
A d’emploi avant d’utiliser les composants du

systéme ou des composants compatibles avec
ce systeme. Préter une attention particuliere
aux AVERTISSEMENTS. Prendre connaissance
des composants du systéme avant de les
utiliser. Voir la section Sécurité de I'utilisateur

et du patient.
MISES EN GARDE :

Lors du déplacement du patient avec le systeme, vérifier
que le systéme est solidement fixé et protégé contre des
dommages physiques éventuels. Le réservoir doit étre
orienté vers le patient.

+ Vider le réservoir avant de déplacer le patient. Le non-

respect de cette consigne risque de provoquer I'obstruction

du filtre a air.

1. Pour déplacer le patient avec le systeme, fixer le systéme
au pied du lit ou au rail latéral. Utiliser la sangle de
sécurité et le clamp de fixation réglable pour attacher le
systeme au lit avant le déplacement.

2. Tourner le bouton de réglage du vide sur le réglage |

(BAS). Voir la section Caractéristiques techniques pour les

valeurs des niveaux de vide. Si le systéme ne fonctionne
pas, voir la section Dépannage.

3. Vérifier que I'indicateur de vide est rétracté. Si I'indicateur
ne se rétracte pas, voir la section Dépannage.

4. Enregistrer le nom du patient (patient name), I’heure de
début (start time) et le volume sur I'étiquette du réservoir.
Laisser le sang s’accumuler sous vide au réglage BAS
pendant au moins 10 minutes.

5. Apres 10 minutes, mettre le bouton de réglage du vide sur
un réglage prescrit par le médecin.

REMARQUE : Pour maintenir un réglage précis du niveau
de vide, le systéme doit étre positionné a la méme hauteur
environ que le site de la plaie. Pour 30 cm d’élévation par
rapport au site de la plaie, le niveau de vide est réduit de
25,85 mm Hg [0,5 psi].

6. Surveiller le volume du réservoir et le débit du recueil
sanguin directement au niveau du réservoir. Si la quantité
de sang recueilli est minime ou inexistante, ou que des
caillots sanguins se forment a I'intérieur du réservoir, voir
la section Dépannage.

A

REMARQUE : Ne pas défaire la bande de la poche a sang
avant d’étre prét a transférer le sang recueilli.

AVERTISSEMENT : TOUJOURS surveiller

le volume du réservoir et le débit du recueil
sanguin. En cas de non-respect de cette
consigne, une perte de sang excessive risque
de passer inapergue.

7. Pour arréter le recueil de sang et arréter le fonctionnement

du sy§téme, tourner le bouton de réglage du vide sur O
(ARRET).

Instructions

Transfert et retransfusion du sang
recueilli - Voir la Figure D

A

AVERTISSEMENT : Lire attentivement le mode
d’emploi avant d’utiliser les composants du
systéme ou des composants compatibles avec
ce systeme. Préter une attention particuliere
aux AVERTISSEMENTS. Prendre connaissance
des composants du systéme avant de les
utiliser. Voir la section Sécurité de I'utilisateur
et du patient.

REMARQUES :

+ Le transfert et la retransfusion du sang recueilli doivent
étre effectués apres avoir recueilli 400 ml de sang ou
recueilli du sang pendant quatre heures, le premier des
deux prévalant.

« Il est recommandé de placer la poche a sang environ
30 cm sous le réservoir afin d’améliorer le transfert du
sang dans la poche a sang.

1. Défaire la bande de la poche a sang et de la tubulure.
Placer la poche a sang environ 30 cm sous le réservoir.

2. Maintenir la tubulure de la poche a sang de maniere a
former une demi-boucle.

A

3. Appuyer a fond sur le levier et le maintenir enfoncé.

4. Lorsque le réservoir est rempli et que le transfert du sang
commence, relacher la tubulure et la laisser se redresser.

REMARQUES :

AVERTISSEMENT : NE PAS soulever le

levier. Le non-respect de cette consigne peut
endommager le produit et empécher le transfert
ou la retransfusion du sang au patient.

- Bien que le systtme ne nécessite pas un volume minimum

de sang pour une retransfusion, un volume inférieur a 70 ml
de sang recueilli pourrait ne pas étre transféré dans la
poche a sang.

« Si un volume inférieur a 100 ml de sang est recueilli en
quatre heures, éliminer le systéme ou utiliser le systeme
uniquement pour le drainage.

« Pomper le levier peut aider a démarrer le transfert
du sang.

« Malaxer la tubulure entre le réservoir et la poche, en
maintenant le levier enfoncé, peut forcer le sang restant
dans la poche.

5. Lorsque le transfert du sang est terminé et que le réservoir

est vide, relacher le levier. Si le transfert du sang échoue,
voir la section Dépannage.

REMARQUE : Le liquide restant dans le réservoir peut

contenir des graisses qui ne doivent pas étre retransfusées.

6. Avec le clamp a glissiére, fermer la tubulure le plus prés
possible de la poche a sang afin d’éviter que le vide du
réservoir n’interfere avec I’écoulement par gravité pour
la retransfusion.

A AVERTISSEMENTS :

Lire attentivement le mode d’emploi fourni avec le kit de
transfusion sanguine avec filtre avant I’emploi. TOUJOURS
s’assurer que le débullage et I'amorgage initial du kit sont
réalisés d’une maniére appropriée.

NE PAS retransfuser d’agents hémostatiques topiques, de
solutions pour irrigation des plaies ou d’antibiotiques qui ne
sont pas homologués pour un usage parentéral.

NE PAS retransfuser le sang recueilli si du méthacrylate de
méthyle est présent sous forme liquide.

Si nécessaire, surélever la poche & sang pour augmenter
le débit de retransfusion. NE PAS utiliser un dispositif
mécanique pour augmenter le débit de retransfusion. Le
non-respect de cette consigne peut augmenter le risque
d’une embolie gazeuse.

NE PAS mélanger de médicaments avec le sang recueilli.
NE PAS ajouter de médicaments dans la circulation
sanguine au niveau de la perfusion.

Si la poche a sang est utilisée pour stocker le sang
recueilli, s’assurer que la poche est étiquetée d’une
maniére appropriée pour empécher une retransfusion

non voulue.

. Retransfuser le sang recueilli. Si le sang recueilli ne

s’écoule pas de la poche a sang dans le kit de transfusion,
voir la section Dépannage.

REMARQUES :

Retransfuser le sang recueilli en utilisant un filtre a micro-
agrégats de 20 ou 40 um et un kit de transfusion sanguine.

Retransfuser conformément au protocole standard
de I'hopital.

. Répéter le processus pour des retransfusions
supplémentaires ou cesser d’utiliser le systéme de
conservation du sang conformément au protocole standard
de I'hopital.

REMARQUE : En respectant strictement le mode d’emploi, le
systéme reste un systéme fermé apres chaque retransfusion.

& AVERTISSEMENTS :

Retirer avec précaution le drain du site de la plaie.

TOUJOURS observer les réglementations locales en
vigueur relatives aux déchets présentant un risque
biologique pour la manipulation et I'élimination en toute
sécurité des objets piquants/tranchants et des dispositifs
médicaux a usage unique.

. Retirer le systéme de conservation du sang et les
accessoires du corps du patient. Eliminer d’une maniére
appropriée tous les objets piquants/tranchants et les
déchets présentant un risque biologique. Voir la section
Mise au rebut/recyclage.
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Instructions

Recueil et élimination du sang - Aucune
retransfusion (facultatif)

AVERTISSEMENT : Lire attentivement le mode
A d’emploi avant d’utiliser les composants du
systéme ou des composants compatibles avec
ce systeme. Préter une attention particuliere
aux AVERTISSEMENTS. Prendre connaissance
des composants du systéme avant de les
utiliser. Voir la section Sécurité de I'utilisateur
et du patient.
REMARQUES :
Le systeme peut étre utilisé pour le recueil, le transfert
et I'élimination du sang dans une poche a sang dans le
cadre d’une intervention unique. Néanmoins, le systéeme
peut continuer a étre utilisé comme récipient pour le
drainage de la plaie. Aucune retransfusion n’est possible.

A AVERTISSEMENTS :

Retirer avec précaution le drain du site de la plaie.

TOUJOURS observer les réglementations locales en
vigueur relatives aux déchets présentant un risque
biologique pour la manipulation et I’élimination en toute
sécurité des objets piquants/tranchants et des dispositifs
médicaux a usage unique.

. Cesser d'utiliser le systeme conformément au protocole
standard de I’hopital. Retirer le ou les drains, la tubulure
et le systéme du corps du patient. Eliminer d’une maniére
appropriée les objets piquants/tranchants et les déchets
présentant un risque biologique. Voir la section Mise au
rebut/recyclage.

ELIMINATION DU SANG SANS POCHE A SANG

Retrait de la poche a sang - Voir la Figure E

Instructions

Retrait et remplacement du systéme
(facultatif) - Voir la Figure F

A

AVERTISSEMENT : Lire attentivement le mode
d’emploi avant d’utiliser les composants du
systéme ou des composants compatibles avec
ce systeme. Préter une attention particuliere
aux AVERTISSEMENTS. Prendre connaissance
des composants du systéme avant de les
utiliser. Voir la section Sécurité de I'utilisateur
et du patient.

. Utiliser les clamps a glissiére pour fermer la tubulure

d’évacuation.

. Déconnecter et séparer les éléments du connecteur Luer.

3. Retirer et éliminer d’'une maniéere appropriée le systeme

usageé, en tant que déchet présentant un risque biologique.

Mise au rebut/recyclage

& AVERTISSEMENTS :

+ TOUJOURS observer les réglementations locales en
vigueur relatives aux déchets présentant un risque
biologique pour la manipulation et I'élimination en toute
sécurité des objets piquants/tranchants et des dispositifs
médicaux a usage unique.

La manipulation de déchets présentant un risque
biologique est potentiellement dangereuse. TOUJOURS
observer les réglementations locales en vigueur régissant
les déchets présentant un risque biologique pour assurer
une manipulation et une mise au rebut slres des déchets
chirurgicaux.

TOUJOURS observer les recommandations et/ou les
réglementations locales en vigueur régissant la protection
de I'environnement et les risques associés au recyclage
ou a la mise au rebut du matériel a la fin de sa durée

) . . L e 1. En utilisant le clamp & glissiére, fermer la tubulure aussi 4. Obtenir un nouveau systéme. Déconnecter la tubulure d )
Ou bien, la poche a sang peut étre retirée et éliminée prés du réservoir que possible. d’évacuation avec le connecteur en Y du nouveau systéme © service.
avant I'emploi. Le systéme peut alors étre utilisé 2. Couper la tubulure de Ia poche & sang & environ 5 cm du et éliminer la tubulure d’'une maniére appropriée. TOUJOURS décontaminer un dispositif médical exposé
uniquement pour le recueil du sang. Aucune retransfusion . N 5 s 4 . a des matiéres infectieuses avant de I’envoyer a un
‘est bl réservoir. En utilisant le bouchon, fermer la tubulure. 5. Connecter le nouveau systéme & la tubulure d’évacuation ; . ; v -
n'est possiole. . ) ) fixée au patient en utilisant le connecteur Luer. centre de traitement des déchets. Si une décontamination
TOUJOURS mesurer et surveiller le sang recueilli 3. Eliminer d’une maniére appropriée la poche & sang et la X ) i . du dispositif n’est pas possible, NE PAS sortir les piles
directement au ni du réservoir. tubulure vides. 6. Mettre le bouton de réglage du vide sur un réglage prescrit du dispositif
irectement au niveau du réservoir. par le médecin. .
ELIMINATION DU SANG AVEC LA POCHE A SANG Utilisation du systeme 7. Utiliser le ou les clamps a glissiére pour ouvrir la tubulure Pour étre conforme a la directive 2006/66/CE
1. Préparer et installer le systéme. Voir la section Préparation d'évacuation. rglativg aux Pi!es et accumulateurs, ce
Utilisation initiale du systéme et installation du systéme. dISPOSlgf a été con@l:j POl(er pﬁrmegre aun
- N . . ; centre de traitement des déchets de retirer
1. Préparer et installer le systéme. Voir la section Préparation 2. Recueillir le sang dans le systeme. Voir la section Recueil sans danger les piles du dispositif en fin
et installation du systéme. du sanlg sous vide. . - . de vie. Si une décontamination n’est pas
2. Recueillir le sang dans le systéme. Voir la section Recueil 3. Pour vider le réservoir, placer un récipient de recueil du possible, la directive 2006/66/CE relative
du sang sous vide. sangl §ous la tubulure qu rfservonr, retlrgr le bouchon aux piles et accumulateurs, ainsi que
3. Transférer le sang recueilli dans la poche & sang. Voir la et utiliser le clamp a glissiére pour ouvrir et fermer la les réglementations des Etats membres,
section Transfert et retransfusion du sang recueill. tlubulure. Remettre le bouchon selon les besoins. permettent I'élimination de petites quantités
4. Eliminer d’une maniére appropriée le sang recueilli de piles portables dans des décharges et par
Retrait de la poche a sang - Voir la Figure E conformément au protocole standard de I’hdpital. incinération.
1. Utiliser le clamp a glissiere pour fermer la tubulure aussi Pour étre en conformité avec la directive de
prés du réservoir que possible. A AVERTISSEMENTS : la Communauté européenne sur les déchets
2. Couper la tubulure de la poche & sang & environ 5 cm du d’équipements électriques et électroniques
réservoir. Utiliser le bouchon pour fermer la tubulure. - Retirer avec précaution le drain du site de Ia plaie. gg:lzfci)ar(Il:zrzgzsnzso;sgzge?t’ ;?y:fg:s
3. Eliminer d’une maniére appropriée la poche & sang et la TOUJOURS observer les réglementations locales en son recyclage. NE PAS mettre ce produit
u:bu:;”edrgm?:?s ;16; sang conformément au protocole vigueur relatives aux déchets présentant un risque I . oo avec les déchets municipaux non
standard de I'hopital. biologique pour la manipulation et I’élimination en toute triés. Contacter le distributeur local pour les
sécurité des objets piquants/tranchants et des dispositifs informations de mise au rebut.
Utilisation finale du systéeme médicaux a usage unique.
1. Recueillir du sang supplémentaire dans le systeme selon 5. Cesser d'utiliser le systéme conformément au protocole H H
les besoins. Voir la section Recueil du sang sous vide. standard de I'hépital. Retirer le ou les drains, la tubulure StOCkage et manlpl'“atlon
2. Pour vider le réservoir, placer un autre récipient de recueil et le systéme du corps du patient. Eliminer d’'une maniere MISE EN GARDE : Pendant toute sa durée de service,
du sang sous la tubulure du réservoir, retirer le bouchon appropriée les objets piquants/tranchants et les déchets TOUJOURS stocker le matériel en respectant les valeurs
et utiliser le clamp & glissiére pour ouvrir puis fermer la présentant un risque biologique. Voir la section Mise au spécifiées dans la section « Conditions ambiantes ». Se
tubulure. Remettre le bouchon. rebut/recyclage. reporter a la section Caractéristiques techniques.
3. Eliminer d’une maniére appropriée le sang recueilli Pour assurer la longévité, la bonne performance et la sécurité
conformément au protocole standard de I’'hopital. de ce matériel, il est recommandé d’utiliser son emballage
d’origine pour le stocker et le transporter.
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Dépannage

& AVERTISSEMENT : NE PAS réparer ce matériel, sauf indication contraire.

REMARQUE : Pour toute réparation, contacter le représentant 3T Medical ou appeler le service clientéle 3T Medical. A
I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale 3T Medical la plus proche.

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

Le systéme ne marche pas.

Un blocage di au vide peut exister au
niveau du réservoir.

Abaisser le levier et le maintenir enfoncé
ou déconnecter le connecteur Luer pour
libérer le vide.

Le systeme est endommagé.

Si nécessaire, remplacer le systeme. Voir la
section Retrait et remplacement du systéme.

L’indicateur de vide ne se rétracte pas.

Le bouton de réglage du vide peut ne pas
étre mis en position de marche.

Mettre le bouton de réglage du vide sur le
réglage prescrit.

Une fuite d’air est possible au niveau du
systéme.

Inspecter tous les branchements.
Veérifier I'étanchéité a I'air de tous les
branchements. Si une fuite d’air est
soupgonnée, contacter un médecin. La
retransfusion est contre-indiquée.

Le filtre & air du systéme peut étre saturé
ou le systéeme est endommagé.

Si nécessaire, remplacer le systeme. Voir la
section Retrait et remplacement du systéme.

Recueil d’'une quantité de sang minimale
ou inexistante par le systéme.

La tubulure de drainage de la plaie ou la
tubulure d’évacuation peut étre obstruée.

Malaxer la tubulure pour stimuler
I'écoulement. Mettre le bouton de réglage
du vide sur un réglage plus haut.

Des caillots peuvent étre présents au
niveau du connecteur en Y.

Malaxer les caillots a travers le connecteur
enY.

PROBLEME

CAUSE

SOLUTION

Le sang ne passe pas de la poche a sang
vers le kit de transfusion.

Le filtre du kit de transfusion peut ne pas
étre amorcé ou contient une poche d’air.

Presser manuellement la poche a sang
jusqu’a ce que le sang commence a
s’écouler vers le kit.

Des interférences électriques sporadiques
sont constatées.

Présence de bruit électrique.

Caractéristiques techniques

Mettre hors tension tous les appareils
électriques non utilisés dans la salle
d’opération.

Déplacer les appareils électriques ;
augmenter la distance qui les sépare.

Brancher les appareils de la salle
d’opération dans d’autres prises de courant.

Modeéle :

Systeme de conservation du sang CBCIl ConstaVac (CBCIl ConstaVac Blood Conservation System)

REF :

Série 0225-XXX-XXX

Marquage CE :

C € 0459  REF 0225-028-000E et REF 0225-028-626 uniquement

Le réservoir est positionné plus haut que le
site de la plaie.

Repositionner le systéme au niveau du site

de la plaie ou au-dessous de ce site. Mettre
le bouton de réglage du vide sur un réglage
plus haut.

Une fuite d’air est possible au niveau du
systéme.

Inspecter tous les branchements.
Vérifier I'étanchéité a I'air de tous les
branchements. Si une fuite d’air est
soupconnée, contacter un médecin. La
retransfusion est contre-indiquée.

Le drain peut ne pas étre correctement
mis en place.

Contacter le médecin pour repositionner
le drain.

Dimensions :
Hauteur : 229 mm
Largeur : 125 mm
Profondeur : 165 mm
M : 1,1 kg
Volume :
Réservoir : 800 ml + 10 ml
Poche a sang: 800 ml + 30 ml

Tubulure d’évacuation :

183 cm de longueur

Filtres :
Préfiltre court : 200 um

Filtre a air : 0,45 um

Le préfiltre du systéme peut étre saturé ou
le systeme est endommagé.

Si nécessaire, remplacer le systéme. Voir la
section Retrait et remplacement du systéme.

Des caillots de sang apparaissent dans
le réservoir.

Un garrot a été appliqué au site de la plaie
et le bouton de réglage du vide a été mis
en position de marche trop rapidement
apres le retrait du garrot.

Remplacer le systéme. Voir la section Retrait
et remplacement du systéme.

Le sang ne passe pas du réservoir vers la
poche a sang.

Un blocage di au vide peut exister au
niveau du réservoir.

Pomper le levier de drainage ou maintenir
le levier enfoncé et malaxer la tubulure pour
stimuler I'écoulement.

La poche a sang est positionnée plus haut
que le réservoir.

Repositionner la poche a sang environ
30 cm plus bas que le réservoir.

Le filtre & air du systéme peut étre saturé
ou le systeme est endommagé.

AVERTISSEMENT : L'insertion
A d’une aiguille dans I'indicateur
de vide entraine le passage d’air
non filtré dans le réservoir. Une
retransfusion du sang est alors
contre-indiquée.
Insérer une aiguille dans I'indicateur de
vide. Appuyer sur le levier de drainage
pour transférer le sang depuis le réservoir.
Remplacer le systeme. Voir la section Retrait
et remplacement du systéme.

Réglages du niveau

de vide :
Bas:| 25 mm Hg [0,5 psi]
Moyen : Il 50 mm Hg [1,0 psi]
Haut : Il < 100 mm Hg [< 1,9 psi]
Alimentation : Alimentation interne de 3,0 V===, par deux piles alcalines AA installées en usine
Durée : > 24 heures avec un niveau de vide haut (niveau lll du bouton de réglage du vide)
Indice de protection contre IPX0
la pénétration (IP) :
Type d’équipement : ®

.\

Partie appliquée de type BF

REMARQUE : L'ensemble du dispositif CBCII est une partie appliquée telle que définie par le
fabricant selon les normes indiquées sous Certification de la sécurité du produit dans la section
Caractéristiques techniques.
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Caractéristiques techniques (suite) Caractéristiques techniques
Certification de la sécurité du produit : Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques
Le systéme de conservation du sang CBCIl ConstaVac REF Série 0225-XXX-XXX est destiné a étre utilisé dans I’environnement
® Canadian Standards Association (CSA) International électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du systéme de conservation du sang CBCIlI ConstaVac
REF Série 0225-XXX-XXX doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.
c us Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Directives
Canadian Standards Association (CSA) Emissions RF Groupe 1 Le systéeme de conservation du sang CBCIl ConstaVac REF Série 0225-XXX-XXX utilise
B R . : . _ I’énergie RF uniquement pour ses fonctions internes. Ses émissions RF sont donc trés

CAN/CSA 022'2. No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part CISPR 11 faibles et il est peu probable qu’elles provoquent des interférences avec les appareils
1: General Requirements for Safety électroniques situés & proximité.
Und . Lab . uL Emissions RF Classe B Le systéme de conservation du sang CBCIl ConstaVac REF Série 0225-XXX-XXX convient

nderwriters °r,a‘°"es ( ) i CISPR 11 a l'utilisation dans tous les établissements, y compris les établissements domestiques et
UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General les établissements directement raccordés au réseau public basse tension alimentant les
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and I i batiments a usage domestique.
including April 26, 2006 Emissions harmoniques

. .g P - — IEC 61000-3-2 Non applicable Non applicable
Uniquement pour International Electrotechnical Commission (IEC) __ _
SEE ggggggggggE et IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Edfg'j:fsjgnichi':f"‘l:::g‘f . .
eeThen Requirements for Basic Safety and Essential Performance G 6100058 Non applicable Non applicable
Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007) —
IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991); Le systéme de conservation du sang CBCIl ConstaVac REF Série 0225-XXX-XXX est destiné & étre utilisé dans I'environnement
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995) électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du systéme de conservation du sang CBCIl ConstaVac
REF Série 0225-XXX-XXX doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Canadian Standards Association (CSA) Niveau de test Niveau de

Test d’immunité IEC 60601 conformité Environnement électromagnétique - Directives

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment
— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Les appareils de communication RF portables et mobiles ne doivent
pas étre utilisés en dega de la distance de séparation recommandée
Performance calculée avec I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur,
relativement a toute partie du systéme de conservation du sang CBCII
ConstaVac REF Série 0225-XXX-XXX, y compris les cables.

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: Distance de séparation recommandée
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance )
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010) RF conduites 8 vims Non applicable d=[3,5/V,]VP

|IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)

EN 60601-1:2006, Medlical Electrical Equipment — Part 1: General d=1.2VP
Requirements for Basic Safety and Essential Performance IEC 80 MHz & 800 MHz
—————————————————————————Corrigendum-1{(2006):{ECCorrigendum-2{2007);-CENELEC——— RF rayonnées 3V/m 3V/m
Conditions ambiantes : Fongiionifintitim (2010); cBtRekaee AHIAMARYA: A11 (2011) IEC 61000-4-3 | 80 MHz & 2,5 GHz d-2.34P
Limite de température : g K -
P Jf‘“’ c Jf‘"’ ¢ 800 MHz 2 2,5 GHz
10°C -20°C
. s L Ou P est la puissance de sortie maximale nominale de I'émetteur
Limite d’humidité : & 5% & 5% en watts (W) selon le fabricant de 'émetteur, et d est la distance de
0 P ~ séparation recommandée en métres (m).
30 % 10 % ° i de ;

Des interférences peuvent survenir a proximité des appareils porteurs

Limite de pression 106 kPa 106 kPa du symbole suivant :
atmosphérique :
70 kPa 50 kPa

(C i)))

(Rayonnement électromagnétique non ionisant)

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure s’applique.

REMARQUE 2 : Ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption
let la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Caractéristiques techniques (suite)

Caractéristiques techniques

Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le systéme de conservation du sang CBCIl ConstaVac REF Série 0225-XXX-XXX est destiné a étre utilisé dans I’environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du systeme de conservation du sang CBCIl ConstaVac REF Série
0225-XXX-XXX doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité

Niveau de test
IEC 60601

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique -
Directives

Décharge électrostatique (DES)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact

+ 8 kV air

2KV, £4KkV, £6kV
contact

+2KkV, £4KkV, +8kV
air

Les sols doivent étre en bois, en béton
ou en dalles de céramique. Si les sols
sont revétus d’un matériau synthétique,
I’humidité relative doit étre de 30 %
minimum.

Transitoire rapide/rafale

+ 2 kV pour les lignes
électriques

Non applicable

Non applicable

IEC 61000-4-4 + 1 kV pour les lignes
entrée/sortie
Surtension + 1 kV en mode
différentiel Non applicable Non applicable
IEC 61000-4-5 + 2 kV en mode commun

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et le systeme de
conservation du sang CBCII ConstaVac REF Série 0225-XXX-XXX

Champ magnétique a la fréquence du
réseau électrique

Les champs magnétiques a la fréquence
du réseau électrique doivent présenter des

Le systéme de conservation du sang CBCIl ConstaVac REF Série 0225-XXX-XXX est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique ou les perturbations RF rayonnées sont contrdlées. L'acheteur ou I'utilisateur du systeme de conservation du sang
CBCII ConstaVac REF Série 0225-XXX-XXX peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en respectant la distance minimum|
entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le systéme de conservation du sang CBCIl ConstaVac REF

Série 0225-XXX-XXX, recommandée ci-dessous en fonction de la puissance de sortie maximale des appareils de communication.

Puissance de sortie maximale Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur
nominale de I'émetteur m
w 150 kHz & 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=1,2\P d=2,3\P
0,01 Non applicable 0,12 0,23
0,1 Non applicable 0,38 0,73
1 Non applicable 1,2 2,3
10 Non applicable 3,8 7,3
100 Non applicable 12 23

En cas d’émetteur dont la puissance de sortie maximale nominale n’est pas indiquée ci-dessus, on peut estimer la distance de séparation
recommandée d en métres (m) avec I’équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P correspond a la puissance de sortie
maximale nominale de I’émetteur en watts (W) selon le fabricant de ce dernier.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure s’applique.
REMARQUE 2 : Ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption

et variations de tension des lignes
d’alimentation électrique

IEC 61000-4-11

(baisse > 95 % de U))
pendant 0,5 cycle
40 % U,
(baisse de 60 % de U))
pendant 5 cycles
70 % U,
(baisse de 30 % de U))
pendant 25 cycles
<5%U,
(baisse > 95 % de U))
pendant 5 secondes

3 A/m 3A/m ] o N : |
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 niveaux caractéristiques d’un environnemen
commercial ou hospitalier normal.
Creux de tension, coupures breves <5%U,

Non applicable

Non applicable

REMARQUE : U, correspond & la tension du secteur CA avant 'application du niveau de test.

let la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Introduzione

Il presente manuale di Istruzioni per I'uso €& la fonte piu
completa di informazioni per un uso sicuro ed efficace

del prodotto. Il manuale puo essere usato da addestratori
interni, medici, infermieri, tecnici chirurgici e tecnici di
apparecchiature biomediche. Conservare e consultare questo
manuale di riferimento per la durata d’uso del prodotto.

Nel presente manuale vengono utilizzate le seguenti
convenzioni.

e AVVERTENZA - evidenzia un problema inerente alla
sicurezza. Osservare SEMPRE quanto descritto nelle
avvertenze per evitare lesioni al paziente e/o al personale
sanitario.

e ATTENZIONE - evidenzia un problema inerente
all'affidabilitd del prodotto. Osservare SEMPRE quanto
descritto negli avvisi di attenzione per evitare danni
al prodotto.

e NOTA - integra e/o chiarisce informazioni procedurali.

Se occorrono ulteriori informazioni, in particolare informazioni
sulla sicurezza o sull’addestramento interno, rivolgersi al
rappresentante di vendita 3T Medical o chiamare il servizio
assistenza clienti 3T Medical. Al di fuori degli Stati Uniti,
rivolgersi alla filiale 3T Medical piu vicina.

| marchi commerciali che non sono di proprieta di 3T Medical
Systems, Inc. appartengono ai rispettivi titolari.

Indicazioni per I’uso

Il CBCII € un sistema a circuito chiuso di recupero del sangue
usato in sede post-operatoria per la raccolta, filtrazione e
reinfusione del sangue autologo.

Controindicazioni

« Funzionalita renale e/o epatica anomala
+ Lesioni maligne

+ Contaminazione/sepsi

+ Fluidi inadatti alla reinfusione

+ Liquido amniotico

- Bile

+ Agenti emostatici

+ Eccessiva emolisi

+ Coagulopatie

+ Possibile embolia gassosa, microembolia, embolia lipidica

Descrizione

Il sistema di recupero del sangue CBCII ConstaVac (CBCII
ConstaVac Blood Conservation System) sterile consiste di un
kit monouso indicato per I'uso su un solo paziente. Ciascun
kit contiene i seguenti componenti:

+ 1 sistema CBCII

- Diversi tipi di tubi per il drenaggio della ferita, kit di raccordi
a scollegamento rapido e/o altri accessori.

NOTA - Per un elenco completo di informazioni relative agli
accessori, rivolgersi al rappresentante addetto alle vendite di
3T Medical. Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale 3T
Medical pil vicina.

Sicurezza dell’operatore
e del paziente

A AVVERTENZE

« Prima di usare qualsiasi componente del sistema, o
qualsiasi componente con esso compatibile, leggere e
comprendere a fondo le istruzioni. Prestare particolare
attenzione alle informazioni presenti nelle AVVERTENZE.
Prima di usare i componenti del sistema occorre conoscerli
a fondo.

« Questa apparecchiatura deve essere usata solo da
personale sanitario esperto e adeguatamente addestrato.

« Loperatore sanitario che esegue una qualsiasi procedura
si assume la responsabilita di stabilire I'idoneita di questo
strumento e la tecnica specifica per ciascun paziente. La
3T Medical, in qualita di fabbricante, non consiglia alcuna
procedura né tecnica chirurgica particolare.

|l sistema CBCII & previsto specificamente per la
reinfusione post-operatoria di sangue autologo, non sangue
allogenico. Se insorgono complicanze, usare le idonee
prassi cliniche per monitorare i fattori della coagulazione
correlati alla reinfusione di sangue autologo.

« Al momento della consegna e prima dell’'uso, esaminare
tutti i componenti per individuare eventuali danni. NON
usare un componente se presenta danni evidenti.

- Se non altrimenti specificato, usare solo i componenti e gli
accessori del sistema approvati da 3T Medical . L'uso di
altri accessori elettronici pud provocare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell’immunita
elettromagnetica del sistema.

+ NON modificare alcun componente o accessorio del
sistema.

- NON sottoporre questa apparecchiatura a interventi di
riparazione.

+ Quando si utilizza un’apparecchiatura elettromedicale
come questo sistema, occorre prendere particolari
precauzioni riguardo alla compatibilita elettromagnetica
(EMC). Installare e mettere in servizio questo sistema in
base alle informazioni sulla compatibilita elettromagnetica
riportate in questo manuale. Le apparecchiature di
comunicazione in RF portatili e mobili possono interferire
con il funzionamento di questo sistema.

A AVVERTENZE

NON usare questa apparecchiatura in presenza di miscele
di anestetici infiammabili o di sostanze infiammabili con
aria, ossigeno o protossido di azoto.

Al momento della consegna e prima dell’'uso, esaminare
la confezione per individuare eventuali danni e
verificare I'integrita della barriera sterile. NON utilizzare
apparecchiature visibilmente danneggiate o che
presentano compromissione della barriera sterile.

NON utilizzare I'apparecchiatura dopo la data di scadenza
stampata sulla confezione. Questa apparecchiatura
potrebbe non essere né sicura né efficace dopo la data di
scadenza.

Usare esclusivamente su un solo paziente.

NON riutilizzare, riprocessare o riconfezionare questo
dispositivo. Questo dispositivo & previsto per essere
esclusivamente monouso. Questo dispositivo pud non
essere in grado di sopportare la riprocessazione tramite
sterilizzazione chimica, a vapore chimico o ad alta
temperatura. Le caratteristiche di progettazione possono
rendere difficoltosa la pulizia. Il riutilizzo puo dare luogo
a seri rischi di contaminazione e pud compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo, con conseguente
malfunzionamento. In caso di riconfezionamento del
dispositivo vi € il rischio di perdere importanti informazioni
sul prodotto. La mancata osservanza pud provocare
infezioni o infezioni crociate e, come conseguenza,
causare lesioni al paziente e/o al personale sanitario.

Smaltire opportunamente.

Quando si maneggiano prodotti ematici o affini, attenersi
SEMPRE alle norme locali vigenti in materia di prevenzione
della trasmissione di infezioni per via ematica.

Durante I'uso tenere SEMPRE il sistema in posizione
diritta. NON capovolgere il sistema o girarlo di traverso.
La mancata osservanza di questa precauzione potrebbe
provocare I'intasamento del filtro dell’aria e impedire il
trasferimento del sangue dal sistema.
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Legenda

Figura

(A

Didascalia

Caratteristiche

1 - Raccordo a Y

2 - Connettore Luer

3 - Cappuccio

4 - Etichetta del serbatoio

5 - Levetta per il drenaggio

6 - Manopola di regolazione del vuoto
7 - Indicatore del vuoto

8 - Morsetto di montaggio

9 - Cinghietta di sicurezza

10 - Serbatoio di raccolta (serbatoio)
11 - Tubo di evacuazione

12 - Tubo serbatoio/sacca del sangue
13 - Morsetto scorrevole

14 - Sacca del sangue (sacca di reinfusione)

Preparazione/installazione del sistema

Raccolta del sangue mediante applicazione del vuoto

Trasferimento/reinfusione del sangue recuperato

Raccolta/smaltimento del sangue - senza reinfusione (opzionale)

00|00

Rimozione/sostituzione del sistema (opzionale)

Definizioni dei simboli

| simboli che si trovano sull’apparecchiatura e/o sulle etichette sono definiti in questa sezione o nella Tabella di

definizione dei simboli. Fare riferimento alla Tabella di definizione dei simboli in dotazione con I’apparecchiatura.

Spento Vuoto basso

Vuoto medio

Vuoto alto

Consultare il
manuale/I’opuscolo
con le istruzioni

Indicatore di
avvertenza generale per I'uso

Consultare le istruzioni

NON riutilizzare

== STERILE| R

l[]i]

Corrente continua
(CC)

Sterilizzato tramite
irradiazione

Premere completamente
per eseguire il drenaggio
Consultare le Istruzioni
per l'uso

4
®

KEEP
UPRIGHT
IN USE

Tenere diritto durante
I'uso

Istruzioni

Preparazione/installazione del sistema -
Vedere la Figura B

AVVERTENZA - Prima di usare qualsiasi

A componente del sistema, o qualsiasi
componente con esso compatibile, leggere
e comprendere a fondo le istruzioni. Prestare
particolare attenzione alle informazioni
presenti nelle AVWERTENZE. Prima di usare
i componenti del sistema occorre conoscerli
a fondo. Consultare la sezione Sicurezza
dell’operatore e del paziente.

ATTENZIONE - Utilizzare SEMPRE I'apparecchiatura alle

condizioni ambientali specificate per la sua intera durata utile.

Vedere la sezione Caratteristiche tecniche.
NOTE

+ Llintero dispositivo CBCII € una parte applicata come
definito dal produttore in conformita agli standard elencati
nella Certificazione della sicurezza del prodotto nella
sezione Caratteristiche tecniche.

« La confezione include il sistema di recupero del sangue
e gli accessori opzionali, nonché i tubi per il drenaggio
della ferita.

« Per impedire il trasferimento di sangue dalla ferita al
sistema, si consiglia di lasciare avvolto I'apparecchio nella
protezione blu.

« Dopo I'uso togliere e smaltire la protezione blu sterile nel
rispetto della normativa vigente.

A AVVERTENZE

- Estrarre con cautela il trocar dalla protezione.

« Manipolare ed eliminare oggetti taglienti e dispositivi
medici monouso attenendosi SEMPRE alle disposizioni
locali in tema di smaltimento dei materiali biologicamente
pericolosi.

1. Awvalendosi di un trocar o di un ago, introdurre e
posizionare nella ferita il tubo di drenaggio come previsto
dal protocollo dell’istituto ospedaliero di appartenenza.

2. Estrarre dalla protezione blu sterile il tubo di evacuazione
provvisto di raccordo a Y. Regolare il raccordo a Y in
corrispondenza dell’idonea sezione di transizione.

NOTA - Ciascuna sezione di transizione del raccordo a Y

corrisponde a uno specifico diametro di tubo per il drenaggio

della ferita.

le connessioni. NON reinfondere il sangue
recuperato se si notano bolle nel serbatoio o nel
tubo di evacuazione. In caso di perdita d’aria, la
reinfusione di sangue € controindicata.

f AVVERTENZA - Verificare I'ermeticita di tutte

ATTENZIONE - Se il cemento osseo si € solidificato, irrigare
la ferita per asportare eventuale cemento in eccesso.

La mancata osservanza di questa precauzione potrebbe
provocare l'intasamento del sistema.

3. Innestare il tubo per il drenaggio della ferita nel raccordo
a Y. Verificare la sterilita e I'ermeticita di ogni connessione.

NOTE

+ Si consiglia di applicare cerotto chirurgico alla connessione
tra il raccordo a Y e il tubo per il drenaggio della ferita.

Se si usa un laccio emostatico, attendere 15 minuti dopo
avere sciolto il laccio prima di ACCENDERE il sistema

di recupero del sangue. Il periodo di attesa aiutera a
eliminare I'occlusione dei siti di drenaggio provocata da
tessuto adiacente che potrebbe impedire il flusso del
sangue al sistema.

Accertarsi che il sistema sia sempre in posizione diritta.

il sistema in posizione diritta. NON capovolgere
il sistema o girarlo di traverso. La mancata
osservanza di questa precauzione potrebbe
provocare I'intasamento del filtro dell’aria e
impedire il trasferimento del sangue dal sistema.

é AVVERTENZA - Durante 'uso tenere SEMPRE

4. Tenere diritto il sistema posizionandolo accanto al
paziente.
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Istruzioni

Raccolta del sangue mediante
applicazione del vuoto - Vedere la
Figura C

AVVERTENZA - Prima di usare qualsiasi
A componente del sistema, o qualsiasi

componente con esso compatibile, leggere
e comprendere a fondo le istruzioni. Prestare
particolare attenzione alle informazioni
presenti nelle AVWERTENZE. Prima di usare
i componenti del sistema occorre conoscerli
a fondo. Consultare la sezione Sicurezza
dell’operatore e del paziente.

PRECAUZIONI

+ Quando si sposta il paziente assieme al sistema, verificare
che il sistema sia sicuro e proteggerlo da eventuali danni.
Il serbatoio deve essere rivolto verso il paziente.

+ Svuotare il serbatoio prima di spostare il paziente. La
mancata osservanza di questa precauzione potrebbe
provocare I'intasamento del filtro dell’aria.

1. Per spostare il paziente con il sistema collegato, fissare il
sistema alla sponda o ai piedi del letto. Usare la cinghietta
di sicurezza e il morsetto regolabile di montaggio per
fissare il sistema al letto prima di trasportare il paziente.

2. Ruotare la manopola di regolazione del vuoto portandola
sull’impostazione | (BASSO). Per i valori del livello del
vuoto, vedere la sezione Caratteristiche tecniche. In caso
di guasti del sistema, consultare la sezione Risoluzione dei
problemi.

3. Controllare che Iindicatore del vuoto sia afflosciato.

Se Iindicatore non e afflosciato, consultare la sezione
Risoluzione dei problemi.

4. Sull'etichetta del serbatoio annotare il nome del paziente
in corrispondenza di patient name, I'orario di inizio
in corrispondenza di start time e il livello del volume.

Per recuperare il sangue, usare per almeno 10 minuti
I'impostazione di vuoto BASSO.

5. Dopo 10 minuti, ruotare la manopola di regolazione del

vuoto sull'impostazione prescritta dal medico.

NOTA - Per mantenere valori di vuoto accurati, posizionare

il sistema all’incirca allo stesso livello della ferita. Il livello di

vuoto si abbassa di 25,85 mmHg [0,5 psi] per ogni 30 cm di

elevazione del sistema al di sopra della ferita.

6. Monitorare il volume del serbatoio e il tasso di recupero del
sangue direttamente dal serbatoio. Se il tasso di recupero
del sangue & minimo o inesistente, o si formano coaguli
ematici all'interno del serbatoio, consultare la sezione
Risoluzione dei problemi.

A\

NOTA - Lasciare legata la sacca del sangue fino al momento
di trasferire il sangue recuperato.

AVVERTENZA - Monitorare SEMPRE il volume
del serbatoio e il tasso di recupero del sangue.
Il mancato rispetto di questa avvertenza
potrebbe far si che perdite eccessive di sangue
non vengano notate prontamente.

7. Per interrompere il recupero del sangue e terminare
il funzionamento del sistema, ruotare la manopola di
regolazione del vuoto sull'impostazione O (SPENTO).

Istruzioni

Trasferimento/reinfusione del sangue
recuperato - Vedere la Figura D

AVVERTENZA - Prima di usare qualsiasi
A componente del sistema, o qualsiasi

componente con esso compatibile, leggere
e comprendere a fondo le istruzioni. Prestare
particolare attenzione alle informazioni
presenti nelle AVWVERTENZE. Prima di usare
i componenti del sistema occorre conoscerli
a fondo. Consultare la sezione Sicurezza
dell’operatore e del paziente.

NOTE

« |l trasferimento e la reinfusione del sangue recuperato
vanno eseguiti dopo avere recuperato 400 ml di sangue
o dopo quattro ore di raccolta del sangue, a seconda di
quale delle due situazioni si verifica per prima.

+ Per migliorare il trasferimento del sangue nella sacca del
sangue, si consiglia di collocare la sacca del sangue a
circa 30 cm sotto il serbatoio.

1. Slegare la sacca del sangue e il tubo. Collocare la sacca
del sangue a circa 30 cm sotto il serbatoio.

2. Tenere il tubo della sacca del sangue in modo che formi
un semicerchio.

A\

3. Premere la levetta completamente in basso e mantenerla
premuta.

4. Quando il serbatoio & pieno e inizia il trasferimento del
sangue, lasciare pendere liberamente il tubo e raddrizzarlo.

NOTE

- Sebbene il sistema non richieda una quantita minima
di sangue per la reinfusione, una quantita di sangue
recuperato inferiore a 70 ml puo non essere sufficiente per
il trasferimento nella sacca del sangue.

« Se entro quattro ore vengono recuperati meno di 100 ml
si sangue, gettare il sistema o usarlo esclusivamente per
il drenaggio.

Un azionamento ripetuto della levetta puo favorire I'avvio
del processo di trasferimento del sangue.

+ Mantenendo premuta la levetta, spremere il tubo tra il
serbatoio e la sacca per spingere in quest’ultima il sangue
rimasto.

5. Quando il trasferimento del sangue &€ completo e il
serbatoio € vuoto, rilasciare la levetta. Se non si riesce a
trasferire il sangue, consultare la sezione Risoluzione dei
problemi.

AVVERTENZA - NON sollevare la levetta. La
mancata osservanza delle indicazioni puo
causare danni al prodotto e impedire la buona
riuscita del trasferimento o della reinfusione del
sangue al paziente.

NOTA - |l fluido rimasto nel serbatoio potrebbe contenere
grasso che non deve essere reinfuso.

6. Usare il morsetto scorrevole per chiudere il tubo quanto pil
possibile vicino alla sacca del sangue, in modo che il vuoto
all’interno del contenitore non interferisca con il drenaggio
a gravita per la reinfusione.

A AVVERTENZE

Prima dell’'uso, leggere attentamente le istruzioni per
I'uso che accompagnano il kit per la somministrazione
di sangue e il filtro. Verificare SEMPRE che lo sfiato e il
priming iniziali del kit vengano svolti correttamente.

- NON reinfondere agenti emostatici topici, liquidi per
Iirrigazione delle ferite o antibiotici non autorizzati per
I'uso parenterale.

+ NON reinfondere il sangue recuperato se € presente
metilmetacrilato allo stato liquido.

Se necessario, elevare la sacca del sangue per aumentare
il tasso di reinfusione. NON usare un dispositivo meccanico
per aumentare il tasso di reinfusione. Il mancato rispetto
di questa avvertenza potrebbe fare aumentare il rischio di
embolia gassosa.
NON mescolare il sangue recuperato con farmaci di
alcun tipo.

+ NON aggiungere un farmaco attraverso il tubo in cui fluisce
il sangue.
Se la sacca del sangue viene usata per conservare
sangue recuperato, accertarsi che sia contrassegnata
in modo idoneo per evitare la reinfusione accidentale
del sangue.

7. Reinfondere il sangue recuperato. Se risulta impossibile
reinfondere il sangue raccolto dalla sacca del sangue al kit
per la somministrazione, consultare la sezione Risoluzione
dei problemi.

NOTE

- Reinfondere il sangue raccolto servendosi di un filtro
per microparticelle da 20 o 40 um e un kit per la
somministrazione di sangue.

- Eseguire la reinfusione come previsto dal protocollo
ospedaliero standard.

8. Ripetere il procedimento per eseguire reinfusioni
supplementari oppure interrompere I'uso del sistema
di recupero del sangue come previsto dal protocollo
ospedaliero standard.

NOTA - Se le istruzioni per I'uso vengono seguite in modo
preciso, il sistema rimane un sistema a circuito chiuso dopo
ciascuna reinfusione.

A AVVERTENZE

Estrarre con cautela il tubo per il drenaggio dalla ferita.

+ Manipolare ed eliminare oggetti taglienti e dispositivi
medici monouso attenendosi SEMPRE alle disposizioni
locali in tema di smaltimento dei materiali biologicamente
pericolosi.

9. Rimuovere il sistema di recupero del sangue e gli
accessori dal paziente. Smaltire adeguatamente tutti gli
oggetti taglienti e i materiali biologicamente pericolosi.
Consultare la sezione Smaltimento/riciclaggio.
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Istruzioni

Raccolta/smaltimento del sangue - senza
reinfusione (opzionale)

A

AVVERTENZA - Prima di usare qualsiasi
componente del sistema, o qualsiasi
componente con esso compatibile, leggere
e comprendere a fondo le istruzioni. Prestare
particolare attenzione alle informazioni
presenti nelle AVWERTENZE. Prima di usare
i componenti del sistema occorre conoscerli
a fondo. Consultare la sezione Sicurezza
dell’operatore e del paziente.

NOTE

|l sistema pud essere usato una sola volta per raccogliere,
trasferire e smaltire il sangue in una sacca. Il sistema puo
comunque continuare ad essere usato come contenitore
per il drenaggio della ferita. Non & possibile eseguire la
reinfusione.
In alternativa, la sacca del sangue puo essere staccata e
gettata prima dell’'uso. A quel punto il sistema pud essere
usato per la sola raccolta di sangue. Non & possibile
eseguire la reinfusione.

+ Misurare e monitorare SEMPRE il sangue recuperato
direttamente dal serbatoio.

SMALTIMENTO DEL SANGUE CON SACCA
DEL SANGUE

Uso iniziale del sistema

1. Preparare e installare il sistema. Vedere Preparazione/
installazione del sistema.

2. Raccogliere il sangue nel sistema. Vedere Raccolta del
sangue mediante applicazione del vuoto.

3. Trasferire nella sacca il sangue recuperato. Vedere
Trasferimento/reinfusione del sangue recuperato.

Rimozione della sacca del sangue - Vedere la

Figura E

1. Usare il morsetto scorrevole per chiudere il tubo quanto
piu possibile vicino al serbatoio.

2. Recidere il tubo della sacca del sangue a circa 5 cm dal
serbatoio. Chiudere il tubo con il cappuccio.

3. Gettare e smaltire in modo idoneo la sacca piena di
sangue e il tubo come previsto dal protocollo ospedaliero
standard.

Uso finale del sistema

1. Raccogliere altro sangue nel sistema come necessario.
Vedere Raccolta del sangue mediante applicazione del
vuoto.

2. Per svuotare il serbatoio, collocare sotto il tubo del
serbatoio un contenitore separato per la raccolta del

sangue, togliere il cappuccio e usare il morsetto scorrevole

per aprire e poi chiudere il tubo. Rimettere il cappuccio.

3. Gettare e smaltire adeguatamente il sangue recuperato,
come previsto dal protocollo ospedaliero standard.

A AVVERTENZE

Estrarre con cautela il tubo per il drenaggio dalla ferita.
Manipolare ed eliminare oggetti taglienti e dispositivi
medici monouso attenendosi SEMPRE alle disposizioni
locali in tema di smaltimento dei materiali biologicamente
pericolosi.

. Interrompere 'uso del sistema come previsto dal protocollo

ospedaliero standard. Rimuovere il tubo (o i tubi) per

il drenaggio della ferita, i restanti tubi e il sistema dal
paziente. Smaltire adeguatamente gli oggetti taglienti e tutti
i materiali biologicamente pericolosi. Consultare la sezione
Smaltimento/riciclaggio.

SMALTIMENTO DEL SANGUE SENZA SACCA
DEL SANGUE

Rimozione della sacca del sangue - Vedere la

Figura E

1

Con il morsetto scorrevole, chiudere il tubo quanto piu
possibile vicino al serbatoio.

. Recidere il tubo della sacca del sangue a circa 5 cm dal

serbatoio. Chiudere il tubo con il cappuccio.

. Gettare e smaltire adeguatamente la sacca del sangue

vuota e il tubo.

Uso del sistema

1

Preparare e installare il sistema. Vedere Preparazione/
installazione del sistema.

. Raccogliere il sangue nel sistema. Vedere Raccolta del

sangue mediante applicazione del vuoto.

. Per svuotare il serbatoio, collocare sotto il tubo del

serbatoio un contenitore per la raccolta del sangue,
togliere il cappuccio e usare il morsetto scorrevole per
aprire e poi chiudere il tubo. Rimettere il cappuccio come
necessario.

. Gettare e smaltire adeguatamente il sangue recuperato,

come previsto dal protocollo ospedaliero standard.

A AVVERTENZE

Estrarre con cautela il tubo per il drenaggio dalla ferita.
Manipolare ed eliminare oggetti taglienti e dispositivi
medici monouso attenendosi SEMPRE alle disposizioni
locali in tema di smaltimento dei materiali biologicamente
pericolosi.

. Interrompere 'uso del sistema come previsto dal protocollo

ospedaliero standard. Rimuovere il tubo (o i tubi) per

il drenaggio della ferita, i restanti tubi e il sistema dal
paziente. Smaltire adeguatamente gli oggetti taglienti e tutti
i materiali biologicamente pericolosi. Consultare la sezione
Smaltimento/riciclaggio.

Istruzioni

Rimozione/sostituzione del sistema
(opzionale) - Vedere la Figura F

AVVERTENZA - Prima di usare qualsiasi
A componente del sistema, o qualsiasi

componente con esso compatibile, leggere
e comprendere a fondo le istruzioni. Prestare
particolare attenzione alle informazioni
presenti nelle AVWERTENZE. Prima di usare
i componenti del sistema occorre conoscerli
a fondo. Consultare la sezione Sicurezza

dell’operatore e del paziente.

1. Usare i morsetti scorrevoli per chiudere il tubo di
evacuazione.

2. Scollegare e separare il connettore Luer.

3. Rimuovere e smaltire adeguatamente il sistema vecchio
come materiale biologicamente pericoloso.

4. Procurarsi un sistema nuovo. Scollegare dal sistema nuovo
il tubo di evacuazione provvisto di raccordo a Y e smaltire
il tubo in modo idoneo.

5. Con il connettore Luer, collegare il sistema nuovo al tubo
di evacuazione fissato al paziente.

6. Ruotare la manopola di regolazione del vuoto
al’'impostazione prescritta dal medico.

7. Usare il morsetto scorrevole (o i morsetti scorrevoli) per
aprire il tubo di evacuazione.

Smaltimento/riciclaggio

& AVVERTENZE

+ Manipolare ed eliminare oggetti taglienti e dispositivi
medici monouso attenendosi SEMPRE alle disposizioni
locali in tema di smaltimento dei materiali biologicamente
pericolosi.

Maneggiare i rifiuti a rischio biologico pud essere
pericoloso. Per la manipolazione e lo smaltimento in
sicurezza dei rifiuti chirurgici, rispettare SEMPRE le
disposizioni locali vigenti in materia di rifiuti a rischio
biologico.

+ Seguire SEMPRE le raccomandazioni e/o le norme
locali vigenti in materia di protezione dell’ambiente
e di rischi associati al riciclaggio o allo smaltimento
dell’apparecchiatura al termine della sua durata utile.

Decontaminare SEMPRE i dispositivi medici esposti

a materiale infettivo prima di inviarli alle strutture di
trattamento dei rifiuti. Se non € possibile decontaminare il
dispositivo, NON rimuovere le batterie.

Per rispettare i termini della Direttiva sulle
batterie 2006/66/CE, il presente dispositivo
permette la rimozione in sicurezza delle
batterie alla fine della durata utile da parte di
una struttura di trattamento dei rifiuti. Se la
decontaminazione non € possibile, la Direttiva
sulle batterie 2006/66/CE le normative dello
stato membro consentono lo smaltimento di
una piccola quantita di batterie portatili presso
una discarica e il loro incenerimento.

Per rispettare la Direttiva 2012/19/UE

della Comunita Europea sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE), raccogliere SEMPRE separatamente
questo prodotto per il riciclaggio. NON
smaltire questo prodotto nei rifiuti urbani

non differenziati. Per le informazioni sullo
smaltimento, contattare il distributore locale.

Conservazione e manipolazione

ATTENZIONE - Conservare SEMPRE I'apparecchiatura per
I'intera durata d’uso alle condizioni ambientali specificate.
Vedere la sezione Caratteristiche tecniche.

Per garantire la durata, le prestazioni e la sicurezza di questa
apparecchiatura, utilizzare i materiali di imballaggio originali
per la conservazione e il trasporto.
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Risoluzione dei problemi

& AVVERTENZA - NON eseguire la manutenzione di questa apparecchiatura, salvo altrimenti specificato.

NOTA - Se I'apparecchiatura necessita di riparazione, rivolgersi al rappresentante addetto alle vendite di 3T Medical o chiamare

il servizio di assistenza clienti 3T Medical . Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale 3T Medical piu vicina.

PROBLEMA

CAUSA

SOLUZIONE

PROBLEMA

CAUSA

SOLUZIONE

Il sangue non passa dalla sacca del
sangue al kit per la somministrazione di

sangue.

E possibile che non sia stato eseguito il
priming del filtro del kit oppure che ci sia
una sacca d’aria nel filtro.

Comprimere manualmente la sacca finché
il sangue non inizi a fluire verso il kit.

Di tanto in tanto si verificano interferenze

elettriche.

Il sistema non funziona.

Nel serbatoio potrebbe essersi verificato
un blocco del vuoto.

Premere e tenere premuta la levetta
oppure scollegare il connettore Luer per
liberare il vuoto.

Il sistema € danneggiato.

Se necessario, sostituire il sistema. Vedere
Rimozione/sostituzione del sistema.

Presenza di rumore elettrico.

Caratteristiche tecniche

L’indicatore del vuoto non si affloscia.

La manopola di regolazione del vuoto
potrebbe non essere stata ruotata in una
delle posizioni di attivazione del vuoto.

Ruotare la manopola di regolazione del
vuoto sull’impostazione prescritta.

Spegnere tutte le apparecchiature
elettriche non in uso nella sala operatoria.

Riposizionare le apparecchiature elettriche;
aumentare la distanza 'una dall’altra.

Collegare le apparecchiature della sala
operatoria a prese differenti.

Il sistema potrebbe avere una perdita
d’aria.

Esaminare tutte le connessioni. Verificare
I'ermeticita di tutte le connessioni. Se si
sospetta la presenza di una perdita d’aria,
contattare un medico. La reinfusione &
controindicata.

Il filtro dell’aria del sistema potrebbe
essere saturato oppure il sistema &
danneggiato.

Se necessario, sostituire il sistema. Vedere
Rimozione/sostituzione del sistema.

Il sistema recupera pochissimo sangue,
oppure non lo recupera affatto.

Il tubo per il drenaggio della ferita oppure
il tubo di evacuazione potrebbero essere
intasati.

Spremere il tubo per stimolare il flusso.
Ruotare la manopola di regolazione del
vuoto a un livello di vuoto piu alto.

Nel raccordo a Y potrebbero esserci
coaguli.

Spremere il raccordo a Y per smuovere
i coaguli.

Il serbatoio si trova piu in alto rispetto
alla ferita.

Riposizionare il sistema allo stesso livello
o pil in basso rispetto alla ferita. Ruotare
la manopola di regolazione del vuoto a un
livello di vuoto piu alto.

Modello: Sistema di recupero del sangue CBCII ConstaVac (CBCIl ConstaVac Blood Conservation System)
REF: Serie 0225-XXX-XXX
Marchio CE: c E 0459 Solo REF 0225-028-000E e REF 0225-028-626
Dimensioni:
Altezza: 229 mm
Larghezza: 125 mm
Profondita: 165 mm
M 1,1 kg
Volume:
Serbatoio: 800 ml + 10 ml
Sacca del sangue: 800 ml + 30 ml

Il sistema potrebbe avere una perdita
d’aria.

Esaminare tutte le connessioni. Verificare
I'ermeticita di tutte le connessioni. Se si
sospetta la presenza di una perdita d’aria,
contattare un medico. La reinfusione &
controindicata.

Tubo di evacuazione:

Lunghezza 183 cm

Filtri:
Prefiltro corto:

Filtro dell'aria:

Il tubo per il drenaggio della ferita potrebbe
non essere posizionato correttamente.

Contattare il medico per riposizionare il
tubo di drenaggio della ferita.

200 pm

0,45 um

Impostazioni del livello

Il prefiltro del sistema potrebbe essere
saturato oppure il sistema € danneggiato.

Se necessario, sostituire il sistema. Vedere
Rimozione/sostituzione del sistema.

Presenza di coaguli ematici nel serbatoio.

E stato applicato un laccio emostatico in
corrispondenza della ferita e la manopola
di regolazione del vuoto & stata ruotata
troppo presto su una delle impostazioni del
vuoto dopo avere tolto il laccio.

Sostituire il sistema. Vedere Rimozione/
sostituzione del sistema.

Il sangue non passa dal serbatoio alla
sacca del sangue.

Nel serbatoio potrebbe essersi verificato
un blocco del vuoto.

Azionare ripetutamente la levetta per
il drenaggio oppure tenerla premuta e
spremere il tubo per stimolare il flusso.

La sacca del sangue si trova pil in alto
rispetto al serbatoio.

Riposizionare la sacca del sangue a circa
30 cm sotto il serbatoio.

Il filtro dell’aria del sistema potrebbe
essere saturato oppure il sistema &
danneggiato.

AVVERTENZA - Lintroduzione
A di un ago nell’indicatore del

vuoto consente l'ingresso di

aria non filtrata nel serbatoio.
Introdurre un ago nell’indicatore del vuoto.
Premere la levetta per il drenaggio per
trasferire il sangue dal serbatoio. Sostituire

La reinfusione del sangue &
controindicata.

il sistema. Vedere Rimozione/sostituzione

del sistema.

di vuoto:
Basso: | 25 mmHg [0,5 psi]
Medio: I 50 mmHg [1,0 psi]
Alto: Il < 100 mmHg [< 1,9 psi]
Alimentazione: Alimentato internamente a 3,0 V ==, due pile alcaline stilo (AA) installate in fabbrica
Durata: > 24 ore con vuoto alto (livello lll sulla manopola di regolazione del vuoto)
Protezione dalle IPX0
infiltrazioni (IP):
Tipo di apparecchiatura: ®

Parte applicata di tipo BF

.\

NOTA - Lintero dispositivo CBCII & una parte applicata come definito dal produttore in
conformita agli standard elencati nella Certificazione della sicurezza del prodotto nella sezione

Caratteristiche tecniche.
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Caratteristiche tecniche (continua)

Caratteristiche tecniche

Certificazione della sicurezza del prodotto:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
Cc us

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part
1: General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)

UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and
including April 26, 2006

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - Ei

ioni elettromagnetiche

Il sistema di recupero del sangue CBCIl ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX ¢ previsto per I'utilizzo nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'operatore del sistema di recupero del sangue CBCIl ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX deve
garantire che il dispositivo sia usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.

Prova delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - informazioni di compatibilita
Emissioni di RF Gruppo 1 Il sistema di recupero del sangue CBCII ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX utilizza
CISPR 11 energia RF solo per le proprie funzioni interne. Le sue emissioni di RF sono quindi molto
basse ed & improbabile che causino interferenze a carico di apparecchiature elettroniche
poste nelle vicinanze.
Emissioni di RF Classe B Il sistema di recupero del sangue CBCII ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX € indicato per
CISPR 11 I'uso in tutti gli stabilimenti, compresi gli edifici abitativi e quelli direttamente collegati alla

rete elettrica pubblica a bassa tensione che rifornisce gli edifici utilizzati per scopi abitativi.

Solo per
REF 0225-028-000E e
REF 0225-028-626:

International Electrotechnical Commission (IEC)
IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non applicabile

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/
emissioni di flicker

IEC 61000-3-3

Non applicabile

Non applicabile

Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Corrigendum 1 (20086); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991);
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - Inmunita elettromagnetica

Il sistema di recupero del sangue CBCIl ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX e previsto per I'utilizzo nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'operatore del sistema di recupero del sangue CBCIl ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX deve
garantire che il dispositivo sia usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.

Prova di Livello di prova Livello di . . . - s
Canadian Standards Association (CSA) immunita IEC 60601 conformita Ambiente elettromagnetico - informazioni di compatibilita
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili € mobili non devono
_ . ; P : essere usate a una distanza da qualsiasi parte del sistema di recupero

Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential del sangue CBCII ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX, inclusi i cavi,
Performance inferiore rispetto alla distanza di separazione consigliata, calcolata
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the mediante I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) Distanza di separazione consigliata
ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance RF condotta 3 Vrms N - _
" ’ on applicabile d—[3,5IV1]\/P

Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010) IEC 61000-4-6 | Da 150 kHz a 80 MHz
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC) d=1.2VP
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Da 80 MH ' 800 MH
Requirements for Basic Safety and Essential Performance |IEC RF irradiata 3V/m 3V/m 4 i ?
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC IEC 61000-4-3 | Da 80 MHz a 2,5 GHz

d=2,3VP
Da 800 MHz a 2,5 GHz

Condizioni ambientali:

Funzhomsigentium (2010); CENESECaziansreiirasmone! (2011)

J/xw c
10°C

5%
30%

’rwe kPa
70 kPa

Limite di temperatura:

dove P € la massima potenza nominale in uscita del trasmettitore
espressa in watt (W) in base a quanto dichiarato dal fabbricante del
trasmettitore e d e la distanza di separazione consigliata espressa
in metri (m)

Limite di umidita:

Si possono verificare interferenze in prossimita di apparecchiature

Limite di pressione recanti il seguente simbolo:

’r 106 kPa
50 kPa

atmosferica:
()
(Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti)
NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz si applica il range di frequenza piu elevato.
NOTA 2 - E possibile che queste linee guida non siano applicabili universalmente. La propagazione elettromagnetica € influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.
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Caratteristiche tecniche (continua)

Caratteristiche tecniche

Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - Inmunita elettromagnetica

Il sistema di recupero del sangue CBCIl ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX ¢ previsto per I'utilizzo nell’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'operatore del sistema di recupero del sangue CBCIl ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX deve
garantire che il dispositivo sia usato in un ambiente dotato di tali caratteristiche.

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili e il sistema di recupero del
sangue CBCII ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX

Prova di immunita

Livello di prova
IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico -
informazioni di compatibilita

Il sistema di recupero del sangue CBCIl ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX ¢ previsto per I'utilizzo in ambienti elettromagnetici in
cui le interferenze derivanti da radiofrequenza radiata siano controllate. Per contribuire ad evitare le interferenze elettromagnetiche, il
cliente o I'operatore del sistema di recupero del sangue CBCIl ConstaVac serie REF 0225-XXX-XXX deve assicurarsi di mantenere una
distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili (trasmettitori) e il sistema di recupero del sangue CBCII
ConstaVac serie REF 0225XXX-XXX come consigliato qui di seguito, a seconda della potenza massima di uscita delle apparecchiature
di comunicazione.

Scarica elettrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contatto

+8 kV aria

+2 kV, 4 kV, 6 kV
a contatto

+2 kV, +4 kV, +8 kV
in aria

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono coperti con materiale
sintetico, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transitori veloci/burst

IEC 61000-4-4

+2 KV per le linee della
rete di alimentazione

+1 kV per le linee di
ingresso/uscita

Non applicabile

Non applicabile

Potenza nominale massima Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
erogata dal trasmettitore m
w Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=1,2\P d=2,3\VP

0,01 Non applicabile 0,12 0,23

0,1 Non applicabile 0,38 0,73
1 Non applicabile 1,2 2,3

10 Non applicabile 3,8 7,3

100 Non applicabile 12 23

Sovratensioni

IEC 61000-4-5

+1 kV modalita
differenziale

+2 kV modalita comune

Non applicabile

Non applicabile

Campo magnetico a frequenza di rete

| campi magnetici a frequenza di rete
devono essere ai livelli caratteristici di una

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima erogata non elencata in precedenza, la distanza di separazione consigliata d in
metri (m) puod essere stimata utilizzando I’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza nominale massima in
uscita del trasmettitore espressa in watt (W) in base a quanto dichiarato dal suo fabbricante.

INOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per il range di frequenza piu elevato.

INOTA 2 - E possibile che queste informazioni di compatibilita non siano universalmente applicabili. La propagazione elettromagnetica &

influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione ad opera di strutture, oggetti e persone.

(calo >95% in U))
per 5 secondi

50/60 Hz) IEC 61000-4-8
(501 7) 3 A/m 3 AIm installazione tipica all’interno di un ambiente|
commerciale o ospedaliero tipico.
Cali di tensione, brevi interruzioni e <6% U,
variazioni di tensione sulle Illnee di ingresso (calo >95% in U.)
della rete elettrica T
per 0,5 cicli
IEC 61000-4-11 40% U,
(calo del 60% in U,)
per 5 cicli
Non applicabile Non applicabile
70% U,
(calo del 30% in U,)
per 25 cicli
<5% U,

NOTA - U, ¢ la tensione di rete in corrente alternata prima dell’applicazione del livello di prova.
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Inleiding

Deze gebruiksaanwijzing is de meest volledige informatiebron

voor een veilig en effectief gebruik van het product. Deze
handleiding kan worden gebruikt door inservice-instructeurs,
artsen, verpleegkundigen, instrumenterenden en monteurs

van biomedische apparatuur. Bewaar deze naslaghandleiding,

zodat deze gedurende de levensduur van het product kan
worden geraadpleegd.

In deze handleiding worden de volgende conventies
aangehouden:

Een WAARSCHUWING benadrukt dat de veiligheid in het

geding is. Houd u ALTIJD aan deze informatie, teneinde

letsel bij patiénten en/of medisch personeel te voorkomen.

De term LET OP benadrukt dat de betrouwbaarheid van
het product in het geding is. Houd u ALTIJD aan deze

informatie, teneinde schade aan het product te voorkomen.

Een OPMERKING vult procedurele informatie aan en/of
verduidelijkt die.

Als aanvullende informatie, met name veiligheidsinformatie,
of inservicetraining vereist is, neem dan contact op met de
vertegenwoordiger van 3T Medical of bel de klantenservice
van 3T Medical. Neem buiten de VS contact op met de
dichtstbijzijnde dochteronderneming van 3T Medical.

Handelsmerken die niet het eigendom van 3T Medical
Systems, Inc. zijn, zijn het eigendom van hun respectieve
eigenaars.

Indicaties voor gebruik

Het CBCIl is een gesloten bloedrecuperatiesysteem dat
postoperatief wordt gebruikt voor het verzamelen, filteren en
opnieuw infunderen van autoloog bloed.

Contra-indicaties
Abnormale nier- en/of leverfunctie
+ Maligne laesies
Contaminatie/sepsis
Vloeistoffen die niet geschikt zijn voor herinfusie
+ Vruchtwater
Gal
Bloedstelpende middelen
+ Overmatige hemolyse
Stollingsstoornissen
Kans op luchtembolie, micro-embolie, vetembolie

Beschrijving

Het steriele CBCII ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (CBCII
ConstaVac Blood Conservation System) is een disposable kit
voor gebruik bij één enkele patiént. Elke kit bevat doorgaans

de volgende onderdelen:
1 CBCIl systeem

- Diverse typen wonddrains, kits voor snel loskoppelen en/of

andere accessoires

OPMERKING: Neem contact op met de vertegenwoordiger
van 3T Medical voor een complete lijst met informatie
over accessoires. Neem buiten de VS contact op met de
dichtstbijzijnde dochteronderneming van 3T Medical.

Veiligheid van de
patiént/gebruiker

A WAARSCHUWINGEN:

Alvorens enig systeemonderdeel of enig met dit systeem
compatibel onderdeel te gebruiken, moet u de instructies
doorlezen en begrijpen. Besteed speciale aandacht aan de
WAARSCHUWINGEN. Maak u véér gebruik vertrouwd met
de onderdelen van het systeem.

Deze apparatuur mag uitsluitend worden gebruikt
door opgeleide en ervaren professionele medische
zorgverleners.

De medische zorgverlener die de ingreep uitvoert, is
verantwoordelijk voor het bepalen van de geschiktheid van
deze apparatuur en de specifieke techniek die bij iedere
patiént wordt gebruikt. Als fabrikant doet 3T Medical geen
aanbevelingen voor operatieprocedures of -technieken.

Het CBCII systeem wordt specifiek gebruikt voor
postoperatieve herinfusie van autoloog bloed, niet van
allogeen bloed. Indien er complicaties ontstaan, de juiste
klinische behandeling toepassen om met herinfusie van
autoloog bloed verband houdende stollingsfactoren te
monitoren.

Aanvankelijk bij ontvangst en v6ér elk gebruik moet elk
onderdeel op beschadiging worden gecontroleerd. Er
mogen NOOIT onderdelen die beschadiging vertonen,
worden gebruikt.

Gebruik alleen door 3T Medical goedgekeurde onderdelen
en accessoires tenzij anders vermeld. Gebruik van andere
elektronische accessoires kan leiden tot een toename
van elektromagnetische emissies of een afname van de
elektromagnetische immuniteit van het systeem.

Breng GEEN wijzigingen aan in onderdelen of accessoires
van het systeem.

Verricht GEEN onderhoud aan deze apparatuur.

Neem speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking

tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC) wanneer
medische elektrische apparatuur zoals dit systeem wordt
gebruikt. Het systeem moet worden geinstalleerd en in
gebruik worden genomen in overeenstemming met de
EMC-informatie in deze handleiding. Draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur kan de werking van dit
systeem beinvloeden.

A WAARSCHUWINGEN:

Deze apparatuur NIET gebruiken in omgevingen waar
brandbare anesthetica of brandbare middelen worden
vermengd met lucht, zuurstof of stikstofoxide.

Inspecteer na ontvangst en voor gebruik de verpakking
op beschadiging en bevestig de integriteit van de steriele
barriere. Gebruik apparatuur NIET als er schade te zien is
of als de steriele barriére verbroken is.

Gebruik de apparatuur NIET na de uiterste gebruiksdatum
die op de verpakking is afgedrukt. Na de uiterste
gebruiksdatum is de apparatuur mogelijk niet meer veilig
of effectief.

Slechts bij één enkele patiént gebruiken.

Dit hulpmiddel NIET opnieuw gebruiken, voor hergebruik
geschikt maken of opnieuw verpakken. Dit hulpmiddel is
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Dit hulpmiddel
is wellicht niet bestand tegen sterilisatie met chemische
stoffen, chemische stoom of hoge temperatuur die

is vereist om het voor hergebruik geschikt te maken.
Reiniging kan worden bemoeilijkt door ontwerpkenmerken.
Hergebruik kan een ernstig risico van besmetting vormen
en brengt de structurele integriteit van het hulpmiddel
wellicht in gevaar met als gevolg dat de werking ervan
faalt. Kritieke productinformatie gaat mogelijk verloren

als het hulpmiddel wordt herverpakt. Niet-naleving kan tot
infectie of kruisinfectie leiden en letsel bij de patiént en/of
het medisch personeel veroorzaken.

Op juiste wijze afvoeren.

De gangbare plaatselijke voorschriften ALTIJD in acht
nemen voor het voorkomen van overbrengen van in het
bloed aanwezige infecties bij het hanteren van met bloed
verband houdende producten.

Het systeem tijdens gebruik ALTIJD rechtovereind houden.
Keer het systeem NIET op zijn kant of ondersteboven.
Gebeurt dit wel, dan kan het luchtfilter verstopt

raken en kan worden voorkomen dat er bloed uit het
systeem stroomt.
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Legenda

Afbeelding | Onderschrift

Q Kenmerken

1 - Y-connector

- Luer-connector

- Afsluitdop

- Label van het reservoir

- Drainagehendel

- Draaischijf op vaculimregelaar
- Vacuiimindicator

- Bevestigingsbeugel

© ©® N O o b~ N

- Veiligheidsriem

10 - Verzamelreservoir (reservoir)
11 - Afvoerslang

12 - Slang van reservoir/bloedzak
13 - Schuifklem

14 - Bloedzak (herinfusiezak)

Het systeem gereedmaken/installeren

Bloed onder vaculim verzamelen

Verzameld bloed overbrengen/opnieuw infunderen

Bloed verzamelen/afvoeren - Zonder herinfusie (optioneel)

00|00

Verklaring van de symbolen

Het systeem verwijderen/vervangen (optioneel)

De op de apparatuur en/of de etiketten aangebrachte symbolen worden gedefinieerd in dit gedeelte of in de
Symbolendefinitietabel. Zie de met de apparatuur meegeleverde Symbolendefinitietabel.

O | 1

Uit Laag vacuiim

Middelhoog vacuim

Hoog vacuiim

© | A

Raadpleeg de Algemeen
instructiehandleiding | waarschuwingsteken

C13]

Zie gebruiksaanwijzing

NIET opnieuw gebruiken

== STERILE| R

Gelijkstroom Gesteriliseerd door

‘DE]

Helemaal omlaag
straling drukken om te draineren
Zie bedieningsinstructies

4
®

KEEP
UPRIGHT
IN USE

Rechtovereind houden
tijdens gebruik

Instructies

Het systeem gereedmaken/installeren -
Zie afbeelding B

WAARSCHUWING: Alvorens enig

A systeemonderdeel of enig met dit systeem
compatibel onderdeel te gebruiken, moet u de
instructies doorlezen en begrijpen. Besteed
speciale aandacht aan de WAARSCHUWINGEN.
Maak u vdor gebruik vertrouwd met de
onderdelen van het systeem. Zie het gedeelte
Veiligheid van de patiént/gebruiker.

LET OP: Houd u bij gebruik van de apparatuur gedurende de
gehele levensduur ALTIJD aan de voorgeschreven waarden
voor de omgevingscondities. Zie het gedeelte Specificaties.

OPMERKINGEN:

« Het gehele CBCII hulpmiddel is een met de patiént
verbonden onderdeel, zoals gedefinieerd door de fabrikant
volgens de normen vermeld onder Veiligheidscertificatie
van product in het gedeelte Specificaties.

- De verpakking bevat het bloedrecuperatiesysteem en
optionele accessoires, met inbegrip van wonddrains.

+ Het verdient aanbeveling de blauwe bescherming om het
systeem verpakt te houden om te voorkomen dat er bloed
van de plaats van de wond naar het systeem stroomt.

« Verwijder de steriele blauwe bescherming en werp deze na
gebruik op de juiste wijze weg.

A WAARSCHUWINGEN:

« Verwijder de blauwe bescherming behoedzaam van
de trocart.

« De gangbare plaatselijke voorschriften voor biologisch
gevaarlijk afval moeten ALTIJD in acht worden genomen
voor het veilig hanteren en afvoeren van scherpe
voorwerpen en voor eenmalig gebruik bestemde medische
hulpmiddelen.

1. Met behulp van een trocart of naald moet de wonddrain
in de plaats van de wond worden ingebracht en
geplaatst volgens de aanwijzingen van het plaatselijke
ziekenhuisprotocol.

2. Verwijder de afvoerslang met de Y-connector van binnen
de steriele blauwe bescherming. Snijd de Y-connector bij
het juiste overgangsgedeelte af.

OPMERKING: Elk overgangsgedeelte van de Y-connector
stemt overeen met een specifieke diameter van de slang van
de wonddrain.

WAARSCHUWING: Er moet worden
gecontroleerd of alle aansluitingen luchtdicht

zijn. Het verzamelde bloed NIET opnieuw
infunderen indien er bellen te zien zijn in het
reservoir of de afvoerslang. Indien er een
luchtlek optreedt, is herinfusie van bloed
gecontra-indiceerd.

LET OP: Indien botcement verhard is, irrigeer de wond dan om
overtollig cementmateriaal te verwijderen. Gebeurt dit niet, dan
kan het systeem verstopt raken.

3. Installeer de slang van de wonddrain in de Y-connector.

Zorg ervoor dat elke aansluiting steriel en luchtdicht is.

OPMERKINGEN:

Het verdient aanbeveling kleefband aan te brengen op
de aansluiting tussen de Y-connector en de slang van de
wonddrain.

Wacht bij gebruik van een tourniquet 15 minuten

na loslating van de tourniquet voordat u het
bloedrecuperatiesysteem AAN zet. Wachten helpt om
verstopping van de drainplaatsen door omringend weefsel
te voorkomen waardoor de flow van bloed naar het
systeem zou worden gehinderd.

Zorg ervoor dat het systeem te allen tijde rechtovereind
staat.

ALTIJD rechtovereind houden. Keer het systeem
NIET op zijn kant of ondersteboven. Gebeurt

dit wel, dan kan het luchtfilter verstopt raken

en kan worden voorkomen dat er bloed uit het
systeem stroomt.

f WAARSCHUWING: Het systeem tijdens gebruik

4. Zet het systeem rechtovereind dicht bij de patiént.
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Instructies

Bloed onder vacuiim verzamelen -
Zie afbeelding C

WAARSCHUWING: Alvorens enig
A systeemonderdeel of enig met dit systeem

compatibel onderdeel te gebruiken, moet u de
instructies doorlezen en begrijpen. Besteed
speciale aandacht aan de WAARSCHUWINGEN.
Maak u voor gebruik vertrouwd met de
onderdelen van het systeem. Zie het gedeelte
Veiligheid van de patiént/gebruiker.

LET OP:

Wanneer de patiént met het systeem verplaatst wordt,
moet ervoor gezorgd worden dat het systeem op een
stevige plaats staat en beschermd is tegen fysieke
beschadiging. Het reservoir moet naar de patiént

gericht zijn.

Maak het reservoir leeg alvorens de patiént te verplaatsen.
Gebeurt dit niet, dan kan het luchtfilter verstopt raken.

1. Om de patiént met het systeem te verplaatsen, bevestigt
u het systeem aan het voeteneinde of het bedhek van
het bed. Gebruik de veiligheidsriem en de instelbare
bevestigingsbeugel om het systeem védér vervoer aan het
bed vast te zetten.

2. Zet de draaischijf op de vaculimregelaar op de instelling
I (LAAG). Zie Specificaties voor de vacuiimwaarden.
Indien het systeem niet werkt, raadpleeg dan het gedeelte
Oplossen van problemen.

3. Kijk of de vaculimindicator ingezakt is. Indien de indicator
niet inzakt, raadpleeg dan het gedeelte Oplossen van
problemen.

4. Noteer de 'patient name’ (naam van de patiént), de
‘start time' (starttijd) en het volumeniveau op het label
van het reservoir. Laat ten minste 10 minuten lang bloed
verzamelen op de vacuiminstelling LAAG.

5. Zet de draaischijf op de vaculimregelaar na 10 minuten op
een door de arts voorgeschreven instelling.

OPMERKING: Om een nauwkeurige vacutiminstelling te
handhaven, moet het systeem zich ongeveer ter hoogte van
de plaats van de wond bevinden. Het vacuiimniveau neemt
met 25,85 mmHg [0,5 psi] af voor elke 30 cm die het systeem
zich hoger dan de plaats van de wond bevindt.

6. Bewaak het volume van het reservoir en de snelheid
waarmee bloed rechtstreeks uit het reservoir wordt
verzameld. Indien de verzameling van bloed minimaal is of
niet plaatsvindt, of indien er bloedstolsels worden gevormd
binnen in het reservoir, raadpleeg dan het gedeelte

Oplossen van problemen.
dan kan overmatig bloedverlies onopgemerkt

blijven.

OPMERKING: Laat de band op de bloedzak zitten totdat u
klaar bent om verzameld bloed over te brengen.

WAARSCHUWING: Het volume van het reservoir
en de snelheid waarmee bloed wordt verzameld
moet ALTIJD worden bewaakt. Gebeurt dit niet,

7. Om het verzamelen van bloed te stoppen en de werking
van het systeem te beéindigen, zet u de draaischijf op de
vacuiimregelaar op de instelling O (UIT).

Instructies

Verzameld bloed overbrengen/opnieuw
infunderen - Zie afbeelding D

WAARSCHUWING: Alvorens enig
A systeemonderdeel of enig met dit systeem

compatibel onderdeel te gebruiken, moet u de
instructies doorlezen en begrijpen. Besteed
speciale aandacht aan de WAARSCHUWINGEN.
Maak u véér gebruik vertrouwd met de
onderdelen van het systeem. Zie het gedeelte
Veiligheid van de patiént/gebruiker.

OPMERKINGEN:

« Het overbrengen en opnieuw infunderen van verzameld

bloed moet worden uitgevoerd op het eerste van de

volgende twee tijdstippen: nadat er 400 ml bloed is

verzameld of vier uur nadat het bloed is verzameld.

Het verdient aanbeveling om de bloedzak ongeveer

30 cm lager dan het reservoir te plaatsen, zodat bloed

gemakkelijker naar de bloedzak stroomt.

1. Verwijder de band van de bloedzak en de slangen. Plaats
de bloedzak ongeveer 30 cm lager dan het reservoir.

2. Houd de slang van de bloedzak zodanig dat er een halve
lus wordt gevormd.

WAARSCHUWING: Til de hendel NIET omhoog.
Niet-naleving kan tot schade aan het product
leiden en de geslaagde overdracht of herinfusie
van bloed naar de patiént verhinderen.

3. Druk de hendel helemaal omlaag en houd deze omlaag.

4. Wanneer het reservoir vol is en er bloed begint te stromen,

laat u de slang onbelemmerd hangen en trekt u hem recht.

OPMERKINGEN:

« Hoewel het systeem voor herinfusie geen minimale
hoeveelheid bloed nodig heeft, is het mogelijk dat een
kleinere hoeveelheid dan 70 ml verzameld bloed niet naar
de bloedzak stroomt.

« Als er binnen vier uur minder dan 100 ml bloed verzameld
is, werpt u het systeem weg of gebruikt u het systeem
alleen voor drainage.

« De hendel pompen helpt om de stroming van bloed op

gang te brengen.

Terwijl u de hendel omlaag houdt, kunt u door de slang

tussen het reservoir en de zak te kneden het resterende

bloed de zak in persen.

5. Wanneer de overdracht van bloed voltooid is en het
reservoir leeg is, laat u de hendel los. Indien het bloed niet
in de zak stroomt, raadpleeg dan het gedeelte Oplossen
van problemen.

OPMERKING: De resterende vloeistof in het reservoir kan vet
bevatten dat niet opnieuw mag worden geinfundeerd.

6. Sluit de slang met behulp van de schuifklem zo dicht
mogelijk bij de bloedzak af om te voorkomen dat het
vacuim van de opvangbeker de zwaartekrachtdrain voor
de herinfusie verstoort.

A WAARSCHUWINGEN:

De met de bloedtoedieningsset en het filter meegeleverde
gebruiksaanwijzing moet voor gebruik worden gelezen en
begrepen. Zorg ALTIJD dat de aanvankelijke ontluchting en
voorvulling van de set op juiste wijze wordt uitgevoerd.

+ Plaatselijke bloedstelpende middelen, wondspoelmiddelen
en antibiotica die niet zijn goedgekeurd voor parenteraal
gebruik mogen NIET opnieuw worden geinfundeerd.

+ Het verzamelde bloed mag NIET opnieuw worden
geinfundeerd indien er methylmethacrylaat in vioeibare
vorm aanwezig is.

+ Zo nodig moet de bloedzak hoger worden geplaatst om de
herinfusiesnelheid te verhogen. Er mag GEEN mechanisch
hulpmiddel worden gebruikt om de herinfusiesnelheid te
verhogen. Gebeurt dit wel, dan kan het risico van een
luchtembolie toenemen.

Verzameld bloed mag NIET met medicaties worden
gemengd.
Er mag GEEN medicatie aan een stromend infuus worden
toegevoegd.

+ Indien de bloedzak wordt gebruikt voor het bewaren van
verzameld bloed, moet ervoor gezorgd worden dat de
zak naar behoren wordt gelabeld om een onbedoelde
herinfusie te voorkomen.

7. Infundeer het verzamelde bloed opnieuw. Indien verzameld
bloed niet opnieuw vanuit de bloedzak in de toedieningsset
kan worden geinfundeerd, raadpleeg dan het gedeelte
Oplossen van problemen.

OPMERKINGEN:

Infundeer het verzamelde bloed opnieuw met een
microaggregatenfilter van 20 of 40 micrometer en de
bloedtoedieningsset.
Infundeer het opnieuw volgens de aanwijzingen van het
standaardziekenhuisprotocol.

8. Herhaal de procedure voor bijkomende herinfusies of staak
het gebruik van het bloedrecuperatiesysteem volgens de
aanwijzingen van het standaardziekenhuisprotocol.

OPMERKING: Het systeem blijft na elke herinfusie een
gesloten systeem als de gebruiksaanwijzing precies wordt
opgevolgd.

A WAARSCHUWINGEN:

De wonddrain moet behoedzaam van de plaats van de
wond worden verwijderd.

De gangbare plaatselijke voorschriften voor biologisch
gevaarlijk afval moeten ALTIJD in acht worden genomen
voor het veilig hanteren en afvoeren van scherpe
voorwerpen en voor eenmalig gebruik bestemde medische
hulpmiddelen.

9. Het bloedrecuperatiesysteem en de accessoires bij de
patiént verwijderen. Alle scherpe voorwerpen en biologisch
gevaarlijk afval moeten op de juiste wijze worden
afgevoerd. Zie het gedeelte Afvoeren/recycling.
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Instructies

Bloed verzamelen/afvoeren - Zonder
herinfusie (optioneel)

A

WAARSCHUWING: Alvorens enig
systeemonderdeel of enig met dit systeem
compatibel onderdeel te gebruiken, moet u de
instructies doorlezen en begrijpen. Besteed
speciale aandacht aan de WAARSCHUWINGEN.
Maak u voor gebruik vertrouwd met de
onderdelen van het systeem. Zie het gedeelte
Veiligheid van de patiént/gebruiker.

OPMERKINGEN:

Het systeem kan worden gebruikt voor het verzamelen,
overbrengen en afvoeren van bloed in een bloedzak als
eenmalige gebeurtenis. Het systeem kan echter nog wel
als opvangsysteem voor wonddrainage worden gebruikt.
Herinfusie is niet mogelijk.

Anderszins kan de bloedzak worden verwijderd en véor
gebruik worden weggeworpen. Het systeem kan daarna
uitsluitend worden gebruikt voor het verzamelen van bloed.
Herinfusie is niet mogelijk.

Meet en monitor het verzamelde bloed ALTIJD rechtstreeks
bij het reservoir.

AFVOER VAN BLOED MET BLOEDZAK

Aanvankelijk gebruik van het systeem

1. Maak het systeem gereed en installeer het. Zie Het
systeem gereedmaken/installeren.

2. Verzamel bloed in het systeem. Zie Bloed onder vacutim
verzamelen.

3. Breng het verzamelde bloed over naar de bloedzak. Zie
Verzameld bloed overbrengen/opnieuw infunderen.

Verwijdering van bloedzak - Zie afbeelding E

1. Gebruik de schuifklem om de slang zo dicht mogelijk bij
het reservoir af te sluiten.

2. Snijd de slang van de bloedzak ongeveer 5 cm van het
reservoir vandaan door. Gebruik de afsluitdop om de slang
af te sluiten.

3. Werp de met bloed gevulde zak en slang weg en voer
ze op juiste wijze af volgens de aanwijzingen van het
standaardziekenhuisprotocol.

Laatste gebruik van het systeem

1. Verzamel naar vereist extra bloed in het systeem. Zie
Bloed onder vacuiim verzamelen.

2. Om het reservoir leeg te maken, plaatst u een afzonderlijke
bloedopvangbak onder de slang van het reservoir,
verwijdert u de afsluitdop en gebruikt u de schuifklem om
de slang te openen en weer af te sluiten. Zet de afsluitdop
weer op zijn plaats.

3. Werp het verzamelde bloed weg en voer dit op
juiste wijze af volgens de aanwijzingen van het
standaardziekenhuisprotocol.

A WAARSCHUWINGEN:

De wonddrain moet behoedzaam van de plaats van de
wond worden verwijderd.

De gangbare plaatselijke voorschriften voor biologisch
gevaarlijk afval moeten ALTIJD in acht worden genomen
voor het veilig hanteren en afvoeren van scherpe
voorwerpen en voor eenmalig gebruik bestemde medische
hulpmiddelen.

4. Staak het gebruik van het systeem volgens de
aanwijzingen van het standaardziekenhuisprotocol.
Verwijder de wonddrain(s), de slangen en het systeem van
de patiént. Voer scherpe voorwerpen en al het biologisch
gevaarlijke afval op juiste wijze af. Zie het gedeelte
Afvoeren/recycling.

AFVOER VAN BLOED ZONDER BLOEDZAK

Verwijdering van bloedzak - Zie afbeelding E

1. Sluit met behulp van de schuifklem de slang zo dicht
mogelijk bij het reservoir af.

2. Snijd de slang van de bloedzak ongeveer 5 cm van het
reservoir vandaan door. Gebruik de afsluitdop om de slang
af te sluiten.

3. Werp de lege bloedzak en slang weg en voer ze op juiste
wijze af.

Gebruik van het systeem

1. Maak het systeem gereed en installeer het. Zie Het
systeem gereedmaken/installeren.

2. Verzamel bloed in het systeem. Zie Bloed onder vacuiim
verzamelen.

3. Om het reservoir leeg te maken, plaatst u een
bloedopvangbak onder de slang van het reservoir,
verwijdert u de afsluitdop en gebruikt u de schuifklem
om de slang te openen en af te sluiten. Zet zo nodig de
afsluitdop weer op zijn plaats.

4. Werp het verzamelde bloed weg en voer dit op
juiste wijze af volgens de aanwijzingen van het
standaardziekenhuisprotocol.

& WAARSCHUWINGEN:

De wonddrain moet behoedzaam van de plaats van de
wond worden verwijderd.

+ De gangbare plaatselijke voorschriften voor biologisch
gevaarlijk afval moeten ALTIJD in acht worden genomen
voor het veilig hanteren en afvoeren van scherpe
voorwerpen en voor eenmalig gebruik bestemde medische
hulpmiddelen.

5. Staak het gebruik van het systeem volgens de
aanwijzingen van het standaardziekenhuisprotocol.
Verwijder de wonddrain(s), de slangen en het systeem van
de patiént. Voer scherpe voorwerpen en al het biologisch
gevaarlijke afval op juiste wijze af. Zie het gedeelte
Afvoeren/recycling.

Instructies

Het systeem verwijderen/vervangen
(optioneel) - Zie afbeelding F

WAARSCHUWING: Alvorens enig
A systeemonderdeel of enig met dit systeem
compatibel onderdeel te gebruiken, moet u de
instructies doorlezen en begrijpen. Besteed
speciale aandacht aan de WAARSCHUWINGEN.
Maak u vdor gebruik vertrouwd met de
onderdelen van het systeem. Zie het gedeelte
Veiligheid van de patiént/gebruiker.
1. Gebruik de schuifklemmen om de afvoerslang af te sluiten.
2. Koppel de Luer-connector los en scheid hem.

3. Verwijder het oude systeem en voer het op juiste wijze als
biologisch gevaarlijk afval af.

4. Gebruik een nieuw systeem. Koppel de afvoerslang met de
Y-connector los van het nieuwe systeem en voer de slang
op juiste wijze af.

5. Sluit het nieuwe systeem op de met de Luer-connector op
de patiént aangebrachte afvoerslang aan.

6. Zet de draaischijf op de vaculimregelaar op een door de
arts voorgeschreven instelling.

7. Gebruik de schuifklem(men) om de afvoerslang te openen.

Afvoeren/recycling

& WAARSCHUWINGEN:

- De gangbare plaatselijke voorschriften voor biologisch
gevaarlijk afval moeten ALTIJD in acht worden genomen
voor het veilig hanteren en afvoeren van scherpe
voorwerpen en voor eenmalig gebruik bestemde medische
hulpmiddelen.

Het hanteren van biologisch gevaarlijk afval is mogelijk
gevaarlijk. Neem ALTIJD de geldende plaatselijke
voorschriften betreffende biologisch gevaarlijk afval in acht
voor het veilig hanteren en afvoeren van chirurgisch afval.

+ Houd u ALTIJD aan de geldende plaatselijke adviezen en/of
voorschriften inzake milieubescherming en recycling- of
afvoerrisico’s wanneer apparatuur aan het einde van zijn
bruikbare levensduur wordt afgedankt.

Een medisch hulpmiddel dat is blootgesteld aan infectieus
materiaal, moet ALTIJD worden ontsmet voordat het naar
een afvalverwerkingsbedrijf wordt gestuurd. Als ontsmetting
van het hulpmiddel niet mogelijk is, verwijder dan NIET de
batterijen uit het hulpmiddel.

Om aan Richtlijn 2006/66/EG inzake
batterijen te voldoen, is dit apparaat zodanig
ontworpen dat de batterijen aan het einde
van de nuttige gebruiksduur veilig door een
afvalverwerkingsfaciliteit kunnen worden
verwijderd. Als ontsmetting niet mogelijk is,
is het volgens Richtlijn 2006/66/EG inzake
batterijen en verordeningen van lidstaten
toegestaan kleine hoeveelheden draagbare
batterijen af te voeren naar een vuilstort of
verbrandingsoven.

Conform Richtlijn 2012/19/EU van het
Europees Parlement en de Raad betreffende
afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA) dient dit product ALTIJD
gescheiden te worden ingezameld voor
recycling. Dit product NIET afvoeren bij het
gewone ongescheiden afval. Neem contact
op met de lokale distributeur om informatie
betreffende de afvoer.

Opslag en hanteren

LET OP: Houd u bij opslag gedurende de gehele levensduur
van de apparatuur ALTIJD aan de voorgeschreven waarden
voor de omgevingscondities. Zie het gedeelte Specificaties.

Gebruik van het oorspronkelijke verpakkingsmateriaal bij
opslag en vervoer van deze apparatuur wordt aanbevolen om
de levensduur, prestaties en veiligheid ervan te verzekeren.
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Oplossen van problemen

& WAARSCHUWING: Demonteer of repareer deze apparatuur NIET, tenzij anders vermeld.

OPMERKING: Als uw apparatuur onderhoud nodig heeft, neemt u contact op met de vertegenwoordiger van 3T Medical of belt

PROBLEEM

OORZAAK

OPLOSSING

Er stroomt geen bloed van de bloedzak
naar de toedieningsset.

Het filter van de toedieningsset is mogelijk
niet voorgevuld of heeft een luchtslot.

Pers het bloed met de hand uit de
bloedzak totdat het bloed naar de set
begint te stromen.

Er komen sporadisch elektrische storingen

Er is elektrische ruis aanwezig.

Schakel alle niet-gebruikte elektrische

u naar de klantendienst van 3T Medical. Neem buiten de VS contact op met de dichtstbijzijnde dochteronderneming van 3T voor. apparatuur in de operatiekamer uit.
Medical. Verplaats de elektrische apparatuur;
vergroot de afstand tussen de apparatuur.
PROBLEEM OORZAAK OPLOSSING
Steek de stekk d t
Het systeem werkt niet. Er bestaat mogelijk een vaculmslot in het Druk de hendel in en houd deze ingedrukt in Zee opeersat?ek:rr:e\:ai: v:r:gg’iﬁ;;:r
reservoir. of koppel de Luer-connector los om het stopcontacten in de operatiekamer.
vacuiim op te heffen. :
Het systeem is beschadigd. Vervang het systeem zo nodig. Zie Het H H H
systeem verwijderen/vervangen. specrﬂcatles
De vaculmindicator zakt niet in. De draaischijf op de vaculimregelaar is Zet de draaischijf op de vacutimregelaar Model: CBCII ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (CBCIl ConstaVac Blood Conservation System)
mogelijk niet aangezet. op de voorgeschreven instelling.
REF: 0225-XXX-XXX serie

Het systeem heeft mogelijk een luchtlek.

Inspecteer alle aansluitingen. Maak alle
aansluitingen luchtdicht. Indien er een
luchtlek wordt vermoed, neem dan contact
op met een arts. Herinfusie is gecontra-
indiceerd.

CE-markering:

C E 0459  Alleen REF 0225-028-000E en REF 0225-028-626

Er wordt een minimale hoeveelheid of
geen bloed verzameld door het systeem.

Afmetingen:
Het luchtfilter van het systeem is mogelijk Vervang het systeem zo nodig. Zie Het .
verzadigd of het systeem is beschadigd. systeem verwijderen/vervangen. Hoogte: 229 mm
De slang van de wonddrain of de Kneed de slangen om de flow te stimuleren. Breedte: 125 mm
afvoerslang is mogelijk geblokkeerd. Zet de dl’aaISCthf" op de vgcuumregelaar op Diepte: 165 mm
een hogere vaculiminstelling.
Er zijn mogelijk stolsels in de Y-connector. Kneed de stolsels door de Y-connector. Massa: T1kg
Het reservoir bevindt zich hoger dan de Plaats het systeem ter hoogte van of Volume:
plaats van de wond. lager dan de plaats van de wond. Zet de Reservoir: 800 ml + 10 ml
draaischijf op de vaculimregelaar op een
hogere vaculminstelling. Bloedzak: 800 ml + 30 ml
Het systeem heeft mogelijk een luchtlek. Inspecteer alle aansluitingen. Maak alle Afvoerslang: 183 cm lang
aansluitingen luchtdicht. Indien er een
luchtlek wordt vermoed, neem dan contact Filters:

op met een arts. Herinfusie is gecontra-
indiceerd.

Kort voorfilter:

De wonddrain is mogelijk niet op juiste
wijze geplaatst.

Neem contact op met de arts voor het
verplaatsen van de wonddrain.

Luchtfilter:

200 micrometer

0,45 micrometer

Vacuiiminstellingen:

Het voorfilter van het systeem is mogelijk
verzadigd of het systeem is beschadigd.

Vervang het systeem zo nodig. Zie Het
systeem verwijderen/vervangen.

Er verschijnen bloedstolsels in het
reservoir.

Er is een tourniquet aangebracht op de
plaats van de wond en de draaischijf op de
vacuiimregelaar is te vroeg aangezet na
verwijdering van de tourniquet.

Vervang het systeem. Zie Het systeem
verwijderen/vervangen.

Er stroomt geen bloed van het reservoir de
bloedzak in.

Er bestaat mogelijk een vaculimslot in het
reservoir.

Pomp de drainagehendel of houd de
drainagehendel omlaag gedrukt en kneed
de slang om de flow te stimuleren.

Laag: | 25 mmHg [0,5 psi]
Middelhoog: I 50 mmHg [1,0 psi]
Hoog: Il < 100 mmHg [< 1,9 psi]
Stroomvoorziening: Inwendig aangedreven 3,0 V ===, twee AA alkaline batterijen in de fabriek geplaatst
Duur: > 24 uur bij hoog vaculim (niveau lll op de draaischijf op de vaculimregelaar)

Bescherming tegen

De bloedzak bevindt zich hoger dan het
reservoir.

Plaats de bloedzak ongeveer 30 cm lager
dan het reservoir.

intredend vocht (ingress
protection - IP):

IPX0

Het luchtfilter van het systeem is mogelijk
verzadigd of het systeem is beschadigd.

WAARSCHUWING: Door

het inbrengen van een naald

in de vaculimindicator kan
ongefilterde lucht in het
reservoir komen. Herinfusie van
het bloed is gecontra-indiceerd.

A

Breng een naald in de vaculimindicator in.
Druk op de drainagehendel om het bloed
uit het reservoir over te brengen. Vervang
het systeem. Zie Het systeem verwijderen/
vervangen.

Type apparatuur:

.\

OPMERKING: Het gehele CBCII hulpmiddel is een met de patiént verbonden onderdeel, zoals
gedefinieerd door de fabrikant volgens de normen vermeld onder Veiligheidscertificatie van
product in het gedeelte Specificaties.

Patiéntverbinding type BF
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Specificaties (vervolg)

Specificaties

Veiligheidscertificatie van product:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
Cc us

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part
1: General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)

UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and
including April 26, 2006

1 en fabrikantenverklaring — Elektromag

Het CBCII ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie) dient voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het CBCIl ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie)
dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Uitsluitend voor

REF 0225-028-000E en

REF 0225-028-626:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Corrigendum 1 (20086); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991);
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment
— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance |IEC
Corti H i ;

Omgevingscondities:

Temperatuurlimieten:

Vochtigheidslimieten:

Limieten atmosferische

druk:

Bedforrigendum (2010); CERELE@rvaenément A11 (2011)

40°C
10°C
75 %
30 %
I .r 106 kPa
70 kPa

/ﬂ/ a0°Cc
20°C
’r 75 %
0%
’r 106 kPa
50 kPa

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving — leidraad
RF-emissies Groep 1 Het CBCII ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie) gebruikt RF-
energie uitsluitend voor zijn interne werking. De RF-emissies zijn derhalve zeer laag, en het
CISPR 11 A L . ) ) " N
is niet waarschijnlijk dat ze enige storing veroorzaken in nabije elektronische apparatuur.
RF-emissies Klasse B Het CBCII ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie) is geschikt
CISPR 11 voor gebruik in alle faciliteiten, met inbegrip van woongebouwen en andere gebouwen die
rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat voor huishoudelijk
gebruik bestemde gebouwen van stroom voorziet.
Harmonische emissies .
Niet van Niet van toepassin
IEC 61000-3-2 toepassing passing
Spanningswisselingen/ X
flikkeremissies Niet van Niet van toepassing
toepassing
IEC 61000-3-3

Leidraad en fabrikantenverklaring — Elektromagnetische immuniteit

Het CBCII ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie) dient voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het CBCIlI ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie)
dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601-testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving — leidraad

Geleide RF
IEC 61000-4-6

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz tot 80 MHz

3V/m
80 MHz tot 2,5 GHz

Niet van toepassing

3V/m

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij
enig deel van het CBCIl ConstaVac bloedrecuperatiesysteem
(REF 0225-XXX-XXX serie), waaronder kabels, worden gebruikt dan
de aanbevolen scheidingsafstand berekend uit de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand
d=[3,5/V,NP

d=1,2\P
80 MHz tot 800 MHz

d=2,3\P
800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in

watt (W) is volgens de fabrikant van de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meters (m) is

Er kan storing optreden in de buurt van apparatuur die voorzien is van
het onderstaande symbool:

()

(Niet-ioniserende elektromagnetische straling)

IOPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

IOPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing op alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door
labsorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en mensen.
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Specificaties (vervolg)

Specificaties

Leidraad en fabrikantenverklaring — Elektromagnetische immuniteit

Het CBCII ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie) dient voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van het CBCIl ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie)
dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Ao T}

g 1 tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het CBCIl ConstaVac

bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie)

vlen sct

Immuniteitstest

IEC 60601-testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving —
leidraad

Het CBCII ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie) dient voor gebruik in de elektromagnetische omgeving
waarin uitgestraalde RF-storingen onder controle zijn. De klant of de gebruiker van het CBCIl ConstaVac bloedrecuperatiesysteem
(REF 0225-XXX-XXX serie) kan elektromagnetische storing helpen voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur (zenders) en het CBCIlI ConstaVac bloedrecuperatiesysteem (REF 0225-XXX-XXX serie) aan te houden
zoals onderstaand aanbevolen, in overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Elektrostatische ontlading (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV lucht

+2 kV, 4 kV, 6 kV
contact

+2 kV, +4 kV, +8 kV
lucht

Vloeren dienen van hout, beton of
keramische tegels te zijn. Als de vloer
bedekt is met een synthetisch materiaal,
dient de relatieve vochtigheid ten minste
30% te zijn.

Snel voorbijgaande elektrische stroomstoot/

+2 kV voor

Nominale maximale Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender
uitgangsvermogen van de zender m
w 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=12\P d=2,3VP

0,01 Niet van toepassing 0,12 0,23

0,1 Niet van toepassing 0,38 0,73
1 Niet van toepassing 1,2 2,3

10 Niet van toepassing 3,8 7,3

100 Niet van toepassing 12 23

burst stroomtoevoerleidingen
Niet van toepassing Niet van toepassing
IEC 61000-4-4 +1 kV voor ingangs-/
uitgangsleidingen
Stroomstoot +1 kV differentiéle modus
Niet van toepassing Niet van toepassing
IEC 61000-4-5 +2 kV common modus

Door de stroomfrequentie (50/60 Hz)
opgewekt magnetisch veld IEC 61000-4-8

Door stroomfrequentie opgewekte
magnetische velden dienen een niveau

IVoor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in
meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale
maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

IOPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.
IOPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing op alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door

labsorptie en reflectie van bouwwerken, voorwerpen en mensen.

en spanningsfluctuaties op de
stroomtoevoerleidingen

IEC 61000-4-11

(>95% daling in U,)
gedurende 0,5 cyclus
40% U,

(60% daling in U,)
gedurende 5 cycli
70% U,

(30% daling in U,)
gedurende 25 cycli
<5% U,
(>95% daling in U,)
gedurende 5 seconden

Niet van toepassing

3 A/m 3 A/m te hebben dat kenmerkend is voor een
normale locatie in een normale commerciéle|
of ziekenhuisomgeving.
Spanningsdalingen, korte onderbrekingen <6% U,

Niet van toepassing

OPMERKING: U is de wisselstroomspanning voor toepassing van het testniveau.

45

20197

www.3TMedical.com



EN

0225-028-707 Rev-V

Inledning

Denna handbok med bruksanvisning ar den mest omfattande

kéllan till information for séker och effektiv anvdndning av

din produkt. Denna handbok kan anvéndas av handledare
for utbildning pa arbetsplatsen, lakare, skéterskor,
operationstekniker och tekniker for biomedicinsk apparatur.

Bevara och lds denna referenshandbok under produktens

livslangd.

Féljande konventioner anvands i denna handbok:

e VARNING markerar en sékerhetsrelaterad fraga. Folj
ALLTID denna information for att férhindra att patient
och/eller sjukvardspersonal skadas.

¢ VAR FORSIKTIG markerar en fraga om produktens
tillférlitlighet. Folj ALLTID denna information for att
forhindra produktskada.

e OBS! kompletterar och/eller klargér information om
procedurerna.

Om ytterligare information, i synnerhet information som rér
sékerhet, eller utbildning pa arbetsplatsen krévs ska du
kontakta din 3T Medical-férsaljningsrepresentant eller ringa
3T Medicals kundtjanst. Kontakta narmaste dotterbolag till
3T Medical, om du befinner dig utanfér USA.

Varumarken som inte tillhér 3T Medical Systems, Inc. tillhér
sina respektive dgare.

Anvandningsomrade

CBCII ar ett slutet system fér uppsamling av blod som
anvands postoperativt for att uppsamla, filtrera och ge
mojlighet till reinfusion av autologt blod.

Kontraindikationer
Onormal njur- och/eller leverfunktion
+ Maligna lesioner
Kontamination/sepsis
Vatskor oldmpliga fér reinfusion
+  Amnionvétska
Galla
Hemostatika
+ Kraftig hemolys
Koagulationsrubbningar
Risk for luftemboli, mikroemboli, fettemboli

Beskrivning

Det sterila CBCII ConstaVac bloduppsamlingssystemet
(CBCII ConstaVac Blood Conservation System) &r en sats
for engangsbruk och enpatientsbruk. Varje sats innehaller
vanligtvis f6ljande komponenter:

+ 1 CBClI-system

- Ett urval av olika sardrénstyper, satser for snabb
frankoppling och/eller andra tillbehor

OBS! For en uttémmande lista 6ver tillbehdrsinformation,

kontakta din 3T Medical-aterforsaljare. Kontakta narmaste

dotterbolag till 3T Medical, om du befinner dig utanfér USA.

Anvandar-/patientsakerhet

A VARNINGAR:

L&s igenom och se till att forsta anvisningarna fore
anvandning av en systemkomponent eller en komponent
som &ar kompatibel med detta system. Var sérskilt
uppmérksam pa VARNINGS-information. Gor dig val
fértrogen med systemkomponenterna innan du anvéander
dem.

Endast utbildad och erfaren sjukvardspersonal far anvanda
denna utrustning.

Sjukvardspersonalen som utfor ett ingrepp ansvarar

for beddmningen av lampligheten hos denna utrustning
samt hos den specifika teknik som anvands for varje
enskild patient. 3T Medical, i egenskap av tillverkare,
rekommenderar inga kirurgiska procedurer eller tekniker.

CBClI-systemet anvéands specifikt for postoperativ
reinfusion av autologt blod, inte allogent blod. L&mplig
klinisk behandling ska sattas in for att dvervaka
koaguleringsfaktorer relaterade till reinfusionen av autologt
blod om komplikationer tillstoter.

Leta efter skador pa alla komponenter vid forsta
mottagandet och fore anvandning. Anvéand INTE en
komponent om den har synliga skador.

Anvand endast systemkomponenter och -tillbehor

som godkénts av 3T Medical, om inte annat anges.
Anvéndning av andra elektroniska tilloehér kan leda till
Okade elektromagnetiska emissioner eller férsamrad
elektromagnetisk immunitet hos systemet.
Systemkomponenter och -tillbehor far INTE modifieras.
Reparera INTE denna utrustning.

Vidta sarskilda forsiktighetsatgarder betréffande
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) nar elektrisk
medicinteknisk utrustning som detta system anvénds.
Installera och ta systemet i bruk enligt informationen om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i denna handbok.
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan
paverka systemets funktion.

A VARNINGAR:

Anvand INTE denna utrustning i omraden dar brandfarliga
anestetika eller brandfarliga medel blandas med luft,
syrgas eller lustgas.

Leta efter skador pa forpackningen vid forsta mottagandet
och fore anvandning och bekréfta sterilbarridrens integritet.
Anvénd INTE nagon utrustning om skada &r uppenbar eller
om sterilbarridren har &ventyrats.

Anvénd INTE utrustningen efter det utgdngsdatum som &r
tryckt pa forpackningen. Det kan hénda att utrustningen
inte &ar séker eller effektiv efter utgadngsdatumet.

Endast avsedd for en patient.

Denna anordning far INTE ateranvéndas, ombearbetas
eller ompackas. Denna anordning &r avsedd endast

for engangsbruk. Denna anordning tal kanske inte
ombearbetning via sterilisering med kemikalier,
kemikaliednga eller hég temperatur. Utformningens
egenskaper kan forsvara rengoring. Ateranvandning
kan ge upphov till en allvarlig risk fér kontamination och
kan férsdmra anordningens strukturella integritet, med
bristfallig funktion som f6ljd. Viktig produktinformation kan
ga forlorad om anordningen packas om. Underlatenhet
att félja denna anvisning kan leda till infektion eller
korsinfektion och orsaka skada pa patient och/eller
sjukvardspersonal.

Kassera pa lampligt satt.
Folj ALLTID gallande lokala foreskrifter for att forebygga

overféring av blodburna infektioner vid hantering av
blodrelaterade produkter.

Hall ALLTID systemet upprétt under anvandning. Vand INTE
ned systemet pa sidan eller upp och ned. Underlatenhet
att félja anvisningarna kan leda till att luftfiltret tapps till
och hindrar éverféringen av blod fran systemet.
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Forklaring
Figur Rubrik
Q Funktioner

1 - Y-anslutning

2 - Lueranslutning

3 - Lock

4 - Behallarens etikett

5 - Drénagespak

6 - Vakuumkontrollratt

7 - Vakuumindikator

8 - Monteringsklamma

9 - Sékerhetsrem

10 - Uppsamlingsbehéllare (behallare)
11 - Evakueringsror

12 - Behallare/slang till blodpase
13 - Glidklamma

14 - Blodpase (reinfusionspase)

Foérbereda/installera systemet

Uppsamling av blod med hjélp av vakuum

Overforing/reinfusion av uppsamlat blod

Uppsamla/kassera blod - ingen reinfusion (valfritt)

Ta bort/byta ut systemet (valfritt)

00|00

Symboldefinitioner

De symboler som finns pé utrustningen och/eller etiketter definieras i detta avsnitt eller i Tabellen med symboldefinitioner.
Se den Tabell med symboldefinitioner som medféljer utrustningen.

Av Lagt vakuum Medelvakuum Hogt vakuum
Se Allméan varningssymbol Se bruksanvisningen Far INTE
anvandarhandboken/ ateranvandas
haftet med
bruksanvisning
=== STERILE| R ‘ > ®
KEEP
UPRIGHT
IN USE
Likstrém (DC) Steriliserad med Tryck ned helt for att Hall uppratt vid
stralning dranera anvéndning
Se bruksanvisningarna

Bruksanvisning

Forbereda/installera systemet - Se figur B

VARNING! Lé&s igenom och se till att forsta
A anvisningarna fére anvéndning av en

systemkomponent eller en komponent som

ar kompatibel med detta system. Var sarskilt

uppmarksam pa VARNINGS-information. Gor

dig val fortrogen med systemkomponenterna

innan du anvander dem. Se avsnittet Anvdndar-/

patientsékerhet.

VAR FORSIKTIG: Anvand ALLTID utrustningen inom angivna
varden for omgivningsforhallanden under hela dess livslangd.
Se avsnittet Specifikationer.

OBS!

« Hela CBCll-anordningen &r en del som enligt tillverkarens
definition har patientkontakt enligt de standardférhallanden
som ar fortecknade under Certifiering av produktsékerhet i
avsnittet Specifikationer.

- Forpackningen innehaller bloduppsamlingssystemet och
valfria tillbehér inklusive sardrén.

+ Vi rekommenderar att det bl& skyddet halls lindat runt
systemet for att forhindra att blod 6verfors fran sarstéllet
till systemet.

- Avlagsna och kassera det bla sterila skyddet pa lampligt
séatt efter anvandning.

A VARNINGAR:

+ Avlagsna forsiktigt skyddet fran troakaren.

« FOlj ALLTID aktuella lokala bestdmmelser for biologiskt
riskavfall for att pa sékert satt hantera och kassera vassa
foéremal och medicintekniska produkter avsedda for
engangsbruk.

1. For med hjélp av en troakar eller nal in och placera
sardranet i sérstallet i enlighet med sjukhusets vedertagna
rutiner.

2. Ta ut evakueringsréret med Y-anslutning ur det sterila bla
skyddet. Kapa Y-anslutningen vid ratt 6vergangsdel.

OBS! Varje 6vergangsdel av Y-anslutningen motsvarar en
specifik diameter p& sardranageslangen.

VARNING! Kontrollera att alla anslutningar
ar lufttata. Reinfundera INTE uppsamlat blod
om bubblor observeras i behallaren eller i

evakueringsroret. Om ett luftldckage intraffar ar
reinfusion av blod kontraindicerad.

VAR FORSIKTIG: Spola séret for att avldgsna dverflodigt
bencement om bencementet har hardnat. Underlatenhet att
folja denna anvisning kan leda till att systemet tépps till.

3. Installera sardrénageslangen i Y-anslutningen. Se till att
alla anslutningar ar sterila och lufttata.

0oBS!

+ Vi rekommenderar att kirurgisk tape appliceras
pa anslutningen mellan Y-anslutningen och
sardrdnageslangen.

+ Om en stasslang anvands ska du vénta i 15 minuter
efter att stasslangen har lossats innan du slar PA
bloduppsamlingssystemet. Genom att vanta kan man
forhindra att de drénerade stéllena ockluderas av
intilliggande vavnad, vilket skulle kunna forhindra blodflodet
till systemet.

+ Se till att systemet hela tiden star uppratt.

anvandning. Vand INTE ned systemet pa sidan
eller upp och ned. Underlatenhet att félja

anvisningarna kan leda till att luftfiltret tdpps till
och hindrar 6verféringen av blod fran systemet.

f VARNING! Hall ALLTID systemet upprétt under

4. Stéll systemet upprétt néra patienten.
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Bruksanvisning

Uppsamling av blod med hjélp av
vakuum - Se figur C

VARNING! Lés igenom och se till att forsta
A anvisningarna fére anvéndning av en

systemkomponent eller en komponent som

ar kompatibel med detta system. Var sarskilt

uppmérksam pa VARNINGS-information. Gor

dig vél fortrogen med systemkomponenterna

innan du anvander dem. Se avsnittet Anvdndar-/

patientsékerhet.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Se till att systemet ar ordentligt fastsatt och skyddas mot
skada, nar patienten flyttas med systemet. Behallaren ska
vandas mot patienten.

Tém behallaren innan patienten flyttas. Underlatenhet att
folja denna anvisning kan leda till att luftfiltret tapps till.

1. Montera systemet pa fotbradan eller sdnggrinden for att
forflytta patienten med systemet. Anvand sékerhetsremmen
och den justerbara monteringskldmman for att sékra
systemet vid séngen fore transport.

2. Vrid vakuumkontrollratten till instéliningen 1 (LAG). Se
Specifikationer for vakuumnivavarden. Se avsnittet
Felsokning om systemet inte fungerar.

3. Konstatera att vakuumindikatorn buktar inat. Se avsnittet
Fels6kning om indikatorn inte buktar inat.

4. Anteckna Patient name (patientens namn), Start time
(starttid) och volymnivan pé behallarens etikett. Lat blodet
uppsamlas med LAG vakuuminstalining i minst 10 minuter.

5. Vrid efter 10 minuter vakuumkontrollratten till den
installning som lakaren féreskriver.

OBS! For att uppréatthalla en korrekt instalining av

vakuumnivan ska systemet vara ungefér i nivd med sarstéllet.

For varje avstand pa 30 cm som systemet ar placerat ovanfor

sarstéllet minskas vakuumnivan med 25,85 mmHg [0,5 psi].

6. Overvaka volymen i behallaren och bloduppsamlingens
hastighet direkt i behallaren. Se avsnittet Felsékning om
bloduppsamlingen ar minimal eller inte alls ger rum eller
blodkoagel bildas inne i behallaren.

VARNING! Overvaka ALLTID volymen i
behallaren och bloduppsamlingens hastighet.
Underlatenhet att folja denna anvisning kan

leda till att en alltfér stor blodférlust dger
rum obeaktad.

OBS! Lat bandet pa blodpasen sitta kvar tills det &r dags att

Overféra det uppsamlade blodet.

7. For att sluta samla upp blod och avsluta systemdriften, vrid
pa vakuumkontrollratten till instéllningen O (AV).

Bruksanvisning

Overféring/reinfusion av uppsamlat blod
- Se figur D

anvisningarna fére anvéndning av en
systemkomponent eller en komponent som

ar kompatibel med detta system. Var sarskilt
uppmarksam pa VARNINGS-information. Gor

dig val fértrogen med systemkomponenterna
innan du anvénder dem. Se avsnittet Anvédndar-/
patientsékerhet.

f VARNING! Lé&s igenom och se till att forsta

OBS!:

- Overforing och reinfusion av uppsamlat blod ska utforas
efter att 400 ml blod har uppsamlats eller efter fyra
timmars bloduppsamling, det som intréffar forst.

- Det rekommenderas att placera blodpasen ca 30 cm
nedanfér behallaren for att forbattra blodéverforingen in i
blodpasen.

1. Lossa bandet fran blodpase och slang. Placera blodpésen
ca 30 cm nedanfér behallaren.

2. Hall blodpasens slang sa att den bildar en halv 6gla.

folja anvisningarna kan skada produkten och
forhindra lyckad 6verforing eller reinfusion av
blod till patienten.

3. Tryck ned helt och hall spaken.

4. Néar behallaren ar full och blodéverféringen paborjas, ska
slangen hénga fritt och utratad.

OBS!:

- Aven om systemet inte kraver en minimiméngd blod for
reinfusion, kan uppsamlat blod p& under 70 ml kanske inte
Gverforas till blodpasen.

+  Om mindre &n 100 ml blod samlas upp inom fyra timmar,
kassera systemet eller anvénd endast systemet for
drénage.

- Blodoverféringen kan eventuellt komma igang lattare om
man pumpar med spaken.

2 VARNING! Lyft INTE spaken. Underlatenhet att

- Det aterstaende blodet kan eventuellt tvingas in i pasen
genom att man knadar slangen mellan behallaren och
pasen medan spaken halls ned.

5. Slapp upp spaken nar blodéverforingen ar slutférd och
behallaren &r tom. Se avsnittet Felsékning om blodet inte
overfors.

OBS! Aterstaende vitska i behallaren kan innehalla fett som

inte ska reinfunderas.

6. Anvand glidklamman for att stdnga slangen sa néra
blodpasen som mdjligt for att forhindra att kanisterns
vakuum konkurrerar med sjélvdranet om reinfusionen.

A VARNINGAR:

L&s och gor dig inforstddd med bruksanvisningen

som medféljer blodéverféringssetet och filtret fore
anvandningen. Kontrollera ALLTID att den inledande
avluftningen och primningen av utrustningen har utférts pa
ratt satt.

Reinfundera INTE lokala hemostatika, spolvatska for

sar eller antibiotika som inte ar godkénda for parenteral
anvandning.

Reinfundera INTE det uppsamlade blodet om
metylmetakrylat ar férhanden i flytande form.

Placera blodpasen hogre for att oka reinfusionshastigheten,
om det behdvs. Anvand INTE nagon mekanisk anordning
for att 6ka reinfusionshastigheten. Underlatenhet att folja
denna anvisning kan leda till 6kad risk for luftemboli.
Blanda INTE det uppsamlade blodet med nagra lakemedel.
Tillsétt INTE lakemedel i blodstrémmen.

Se till att blodpasen &r ordentligt markt, om den anvands
for férvaring av uppsamlat blod, for att férhindra oavsiktlig
reinfusion.

. Reinfundera det uppsamlade blodet. Se avsnittet

Felsékning om reinfusion av det uppsamlade blodet fran
blodpasen till blodéverféringssetet inte fungerar.

OBS!

Reinfundera det uppsamlade blodet med ett 20 eller 40 um
mikroaggregatfilter och ett blodéverforingsset.
Reinfundera i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner.

. Upprepa forfarandet for ytterligare reinfusioner eller avsluta
anvandningen av bloduppsamlingssystemet i enlighet med
sjukhusets vedertagna rutiner.

OBS! Systemet fortsatter att vara ett slutet system efter varje
reinfusion om bruksanvisningen féljs noggrant.

A VARNINGAR:

Avlagsna forsiktigt sardranet fran saret.

Folj ALLTID aktuella lokala bestammelser for biologiskt
riskavfall for att pa sakert satt hantera och kassera vassa
féremal och medicintekniska produkter avsedda for
engangsbruk.

. Avlagsna bloduppsamlingssystemet och tillbehéren fran
patienten. Bortskaffa alla vassa foremal och biologiskt
riskavfall p& lampligt satt. Se avsnittet Avfallshantering/
atervinning.
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Bruksanvisning

Uppsamla/kassera blod - ingen
reinfusion (valfritt)

VARNING! Lés igenom och se till att forsta

A anvisningarna fére anvéndning av en

systemkomponent eller en komponent som

ar kompatibel med detta system. Var sarskilt

uppmérksam pa VARNINGS-information. Gor

dig vél fortrogen med systemkomponenterna

innan du anvénder dem. Se avsnittet Anvédndar-/
patientsékerhet.

OBS!

Systemet kan anvédndas fér att uppsamla, éverféra och
kassera blod i en blodpdse som en engéngshéndelse.
Systemet kan emellertid fortfarande anvandas som
behdllare for sardranage. Ingen reinfusion ar mojlig.

+ Alternativt kan blodpésen tas bort och kasseras fore
anvandning. Systemet kan sedan bara anvandas for
uppsamling av blod. Ingen reinfusion &r méjlig.

+ Mat och dvervaka ALLTID det uppsamlade blodet direkt
i behallaren.

KASSERA BLOD MED BLODPASE

Inledande anvéandning av systemet

1. Forbered och installera systemet. Se Forbereda/installera
systemet.

2. Uppsamla blod i systemet. Se Uppsamling av blod med
hjélp av vakuum.

3. Qverfér det uppsamlade blodet till blodpasen. Se
Overfdring/reinfusion av uppsamlat blod.

Borttagning av blodpase - Se figur E

1. Anvand glidklamman for att stanga slangen sa nara
behallaren som mojligt.

2. Kapa blodpésens slang ungefar fem cm fran behallaren.
Anvand locket for att stdnga slangen.

3. Kassera och bortskaffa den blodfyllda pasen och slangen
pa lampligt satt, i enlighet med sjukhusets vedertagna
rutiner.

Avslutande anvandning av systemet

1. Uppsamla ytterligare blod i systemet enligt behov. Se
Uppsamling av blod med hjélp av vakuum.

2. Tom behéllaren genom att placera ett separat kérl for
bloduppsamling under slangen fran behallaren, ta bort
locket och anvanda glidklamman fér att 6ppna och sedan
stanga slangen. Satt tillbaka locket.

3. Kassera och bortskaffa det uppsamlade blodet pa lampligt
sétt, i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner.

A VARNINGAR:

Avlagsna forsiktigt sardranet fran saret.

Folj ALLTID aktuella lokala bestammelser for biologiskt
riskavfall for att pa sakert satt hantera och kassera vassa
foremal och medicintekniska produkter avsedda for
engangsbruk.

. Avsluta anvéndningen av systemet i enlighet med
sjukhusets vedertagna rutiner. Avlagsna sardranet
(-dranen), slangarna och systemet fran patienten. Kassera
alla vassa féreméal och biologiskt riskavfall p& lampligt s&tt.
Se avsnittet Avfallshantering/atervinning.

KASSERA BLOD UTAN BLODPASE

Borttagning av blodpéase - Se figur E

1

Anvénd glidklamman for att stdnga slangen s& nara
behallaren som majligt.

. Kapa blodpasens slang ungeféar fem cm fran behallaren.
Anvand locket for att stdnga slangen.

. Kassera och bortskaffa den tomma blodpésen och slangen
pa lampligt satt.

Anvéndning av systemet

1

Forbered och installera systemet. Se Férbereda/installera
systemet.

. Uppsamla blod i systemet. Se Uppsamling av blod med
hjélp av vakuum.

. Tém behdllaren genom att placera ett kérl for
bloduppsamling under slangen fran behallaren, ta bort
locket och anvanda glidklamman fér att 6ppna och stédnga
slangen. Byt ut locket om det behdvs.

. Kassera och bortskaffa det uppsamlade blodet pa Iampligt
sétt, i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner.

& VARNINGAR:

Avlagsna forsiktigt sardranet fran saret.

Folj ALLTID aktuella lokala bestdmmelser for biologiskt
riskavfall for att pa sékert satt hantera och kassera vassa
féremal och medicintekniska produkter avsedda for
engéngsbruk.

. Avsluta anvéndningen av systemet i enlighet med
sjukhusets vedertagna rutiner. Avldgsna sardréanet
(-dranen), slangarna och systemet fran patienten. Kassera
alla vassa foremal och biologiskt riskavfall p& lampligt satt.
Se avsnittet Avfallshantering/atervinning.

Bruksanvisning

Ta bort/byta ut systemet (valfritt) -

Se figur F

VARNING! Lés igenom och se till att forsta
A anvisningarna fére anvéndning av en

systemkomponent eller en komponent som

ar kompatibel med detta system. Var sarskilt

uppmérksam pa VARNINGS-information. Gor

dig val fortrogen med systemkomponenterna

innan du anvander dem. Se avsnittet Anvdndar-/

patientsékerhet.

1. Anvand glidklammorna for att stdnga evakueringsroret.

2. Koppla bort och avskilj lueranslutningen.
3. Ta bort och kassera det gamla systemet som biologiskt

riskavfall p& lampligt satt.

4. Ta fram ett nytt system. Koppla loss evakueringsréret med

Y-anslutningen fran det nya systemet och kassera roret pa
lampligt satt.

5. Koppla det nya systemet till evakueringsroret som ar fast

vid patienten med hjélp av lueranslutningen.

6. Vrid vakuumkontrollratten till den instélining som lékaren

féreskriver.

7. Anvénd glidklamman(-orna) fér att dppna evakueringsroret.

Avfallshantering/atervinning

& VARNINGAR:

+ FOlj ALLTID aktuella lokala bestammelser for biologiskt
riskavfall for att p& sékert satt hantera och kassera vassa
foremal och medicintekniska produkter avsedda for
engangsbruk.

Det ar potentiellt farligt att hantera biologiskt riskavfall. F6lj
ALLTID aktuella lokala féreskrifter for biologiskt riskavfall
for att sékert hantera och kassera kirurgiskt avfall.

Folj ALLTID gallande lokala rekommendationer och/eller
foreskrifter som reglerar miljéskydd och de risker som ar
férenade med atervinning eller kassering av utrustningen
vid slutet av dess livslangd.

Dekontaminera ALLTID en medicinteknisk produkt som
exponerats for infektiost material innan du skickar den till
en anlaggning for avfallshantering. Om dekontaminering
av produkten inte &r majlig, avlagsna INTE batterierna fran
produkten.

For att uppfylla batteridirektivet 2006/66/EG
har enheten utformats s& att saker
borttagning av batterierna kan utféras av en
avfallshanteringsanlaggning nar enheten har
forbrukats. Om dekontaminering inte &r méjlig,
tillater batteridirektivet 2006/66/EG

och medlemsstaternas férordningar att

sma mangder bérbara batterier lamnas

for avfallshantering pa deponi eller
férbréanningsanlaggning.

For att uppfylla EU-direktiv 2012/19/EU om
avfall som utgérs av eller innehéller elektriska
eller elektroniska produkter (WEEE) ska
denna produkt ALLTID sorteras separat for
atervinning. Produkten far INTE kasseras som
osorterat kommunalt avfall. Kontakta din lokala
distributor for information om kassering.

Foérvaring och hantering

VAR FORSIKTIG: Forvara ALLTID utrustningen inom angivna
varden for omgivningsforhallanden under hela dess livslangd.
Se avsnittet Specifikationer.

Vi rekommenderar att du anvander det ursprungliga
férpackningsmaterialet vid forvaring eller transport av
utrustningen for att sakerstélla lang livsléngd, prestanda och
sékerhet for utrustningen.
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Fels6kning

& VARNING! Utfor INTE service pa denna utrustning, om inte annat anges.

OBS! Om du behdver service ska du kontakta en 3T Medical-aterforséljare eller ringa 3T Medicals kundtjénst. Kontakta
narmaste dotterbolag till 3T Medical, om du befinner dig utanfor USA.

PROBLEM

ORSAK

LOSNING

PROBLEM

ORSAK

LOSNING

Blodet 6verfors inte fran blodpasen till

blodéverforingssetet.

Overforingssetets filter &r kanske inte
primat eller innehaller en luftsparr.

Kldm pé& blodpésen med handen tills blodet
borjar rinna till setet.

Sporadiska elektriska stérningar

Systemet fungerar inte.

Det kan finnas en vakuumsparr i
behallaren.

Tryck pa och hall ned spaken eller koppla
fran lueranslutningen for att latta pa
vakuumet.

Systemet &r skadat.

Byt ut systemet om det behodvs. Se Ta bort/
byta ut systemet.

Elektriskt brus férekommer.

Sténg av all elektrisk utrustning som inte

Vakuumindikatorn buktar inte inat.

Vakuumkontrollratten har kanske inte
vridits pa.

Vrid vakuumkontrollratten till féreskriven
instélining.

férekommer. anvands i operationssalen.
Flytta den elektriska utrustningen. Oka
avstandet mellan enheterna.
Anslut operationssalsutrustningen till
separata uttag i operationssalen.

Specifikationer
Modell: CBCIlI ConstaVac bloduppsamlingssystem (CBCIlI ConstaVac Blood Conservation System)
REF: 0225-XXX-XXX-serien

Systemet kan ha ett luftlackage.

Kontrollera alla anslutningar. Se till att alla
anslutningar ar lufttata. Kontakta en lakare
om ett luftlackage misstanks. Reinfusion ar
kontraindicerad.

Overensstammelse med
EU-standarder:

C € 0459  Endast for REF 0225-028-000E och REF 0225-028-626

Systemets Iuftfilter kan vara tilltappt eller
systemet ar skadat.

Byt ut systemet om det behdvs. Se Ta bort/
byta ut systemet.

Inget eller minimalt med blod samlas upp
av systemet.

Sérdranageslangen eller evakueringsroret
kan vara blockerad/blockerat.

Knéada slangen for att stimulera flodet.
Vrid vakuumkontrollratten till en hogre
vakuuminstélining.

Det kan finnas koagel i Y-anslutningen.

Knéada fram koaglerna genom
Y-anslutningen.

Behallaren ar placerad hdgre an sarstéllet.

Flytta systemet s& att det &r pa
samma hojd eller lagre &n sarstéllet.
Vrid vakuumkontrollratten till en hogre
vakuuminstélining.

Systemet kan ha ett luftlackage.

Kontrollera alla anslutningar. Se till att alla
anslutningar ar lufttata. Kontakta en lakare
om ett luftlackage misstanks. Reinfusion ar
kontraindicerad.

Sardranet ar kanske inte ratt placerat.

Kontakta en lakare for att placera om
sardrénet.

Systemets forfilter kan vara tilltappt eller
systemet &r skadat.

Byt ut systemet om det behdvs. Se Ta bort/
byta ut systemet.

Blodkoagler férekommer i behallaren.

En stasslang anbringades pa sérstéllet och
vakuumkontrollratten vreds pa for tidigt
efter att stasslangen togs bort.

Byt ut systemet. Se Ta bort/byta ut
systemet.

Blodet overfors inte fran behallaren till
blodpésen.

Det kan finnas en vakuumsparr i
behallaren.

Pumpa med dréanagespaken eller hall ned
spaken och knada slangen for att stimulera
flédet.

Matt:
Hojd: 229 mm
Bredd: 125 mm
Djup: 165 mm
Vikt: 1,1 kg
Volym:
Behéllare: 800 ml + 10 ml
Blodpase: 800 ml + 30 ml
Evakueringsror: 183 cm langd
Filter:
Kort forfilter: 200 pm
Luftfilter: 0,45 um
Instéliningar for
vakuumniva:
Lagt: | 25 mmHg [0,5 psi]
Medel: I 50 mmHg [1,0 psi]
Hoégt: Il < 100 mmHg [< 1,9 psi[
Stromforsorjning: Intern stromférsorjning 3,0 V ===, tva fabriksmonterade alkaliska AA-batterier
Varaktighet: > 24 timmar i hogt vakuum (niva lll pa vakuumkontrollratten)

Blodpasen é&r placerad hogre &n
behallaren.

Satt tillbaka blodpasen ca 30 cm nedanfér
behallaren.

Skydd mot intrangning
(IP):

Systemets luftfilter kan vara tilltédppt eller
systemet ar skadat.

VARNING! Om en nal fors in i
vakuumindikatorn kan ofiltrerad
luft komma in i behallaren.
Reinfusion av blodet &r
kontraindicerat.

A

For in en ndl i vakuumindikatorn. Tryck p&
dranagespaken for att dverfora blodet fran
behallaren. Byt ut systemet. Se Ta bort/
byta ut systemet.

IPX0

Utrustningstyp:

.\

Del med patientkontakt av typ BF

OBS! Hela CBCll-anordningen &r en del som enligt tillverkarens definition har patientkontakt
enligt de standardférhallanden som &r fortecknade under Certifiering av produktsékerhet i

avsnittet Specifikationer.
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Specifikationer (forts.)

Specifikationer

Certifiering av produktsakerhet:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
Cc us

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part
1: General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)

UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and
including April 26, 2006

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elekiromagnetiska

specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av CBCIl ConstaVac

CBCII ConstaVac bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien &r avsett for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som

att det anvands i sddan milj6.

bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien bor sakerstélla

Endast for
REF 0225-028-000E och
REF 0225-028-626:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991);
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment

— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance |[EC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC
Corrigendum (2010); CENELEC Amendment A11 (2011)

Miljévillkor:

Temperaturbegransning:

Fuktighetsbegransning:

Begransning av
atmosfarstryck:

.. Overens- T
Emissionstest stimmelse Elektromagnetisk miljé — riktlinjer
RF-emissioner Grupp 1 CBCII ConstaVac bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien anvander RF-energi
CISPR 11 endast for sin interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner valdigt laga, och det ar
osannolikt att de orsakar stérningar i narliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner Klass B CBCII ConstaVac bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien &r lampligt for
CISPR 11 anvandning i alla inrattningar, inklusive bostadsbyggnader och byggnader som ar direkt
anslutna till det allménna lagspanningsdistributionsnét som forsorjer byggnader som
anvands for hushallséndamal.
Harmoniska emissioner
IEC 61000-3-2 Ej tillampligt Ej tillampligt
Spéanningsvariationer/
flimmeremissioner Ej tillampligt Ej tillampligt
IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elektrc

sl
g

specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av CBCIl ConstaVac

CBCII ConstaVac bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien &r avsett for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som

att det anvands i sadan miljo.

bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien bor sakerstélla

Overens-

IEC 60601 testniva stimmelseniva

Immunitetstest

Elektromagnetisk milj6 — riktlinjer

Drift Forvaring och transport

Jf a0°c Jf 40°C
10°C -20°C

75 % 75 %
30 % 10 %

’r 106 kPa ’r 106 kPa
70 kPa 50 kPa

Ledningsbunden 3 Vrms

RF 150 KHy il 80 MH Ej tillampligt
IEC 61000-4-6 50 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

RF-stralning
IEC 61000-4-3

3V/m

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas
narmare nagon del av CBCII ConstaVac bloduppsamlingssystem
REF 0225-XXX-XXX-serien, inklusive kablar, &n rekommenderat

separationsavstand beraknat med tillamplig ekvation for
séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
d=[3,5/V, NP

d=1.2P
80 MHz till 800 MHz

d=2,3\P
800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar den maximala nominella uteffekten fér séndaren i watt

(W), enligt uppgifter fran tillverkaren av sandaren, och d &r det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m)

Storningar kan uppsta i nérheten av utrustning méarkt med
foljande symbol:

(¢ i)))

(Icke-joniserande elektromagnetisk stralning)

IOBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensomfanget.

IOBS 2: Det kan handa att dessa riktlinjer inte géller i alla situationer.
loch reflexion via strukturer, féremal och ménniskor.

Spridning av elektromagnetiska stérningar paverkas av absorption
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Specifikationer (forts.)

Specifikationer

Riktlinjer och tillverkarens tillkdnnagivanden — elektromagnetisk immunitet

att det anvands i sddan miljo.

CBCII ConstaVac bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien &r avsett for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av CBCIl ConstaVac bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien bor sakerstalla

Reke | 1 mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och CBCIl ConstaVac

bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX -serien

separatic

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overens-
stammelseniva

Elektromagnetisk miljé — riktlinjer

CBCII ConstaVac bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien ar avsett for anvdndning i en elektromagnetisk miljé i vilken
utstrélade RF-stdrningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av CBCII ConstaVac bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien
kan hjélpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla ett minimiavstand mellan bérbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (séndare) och CBCIl ConstaVac bloduppsamlingssystem REF 0225-XXX-XXX-serien enligt
rekommendationerna nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Elektrostatisk urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

+2, +4, +6 kV kontakt

+2, +4, +8 kV luft

Golven bor besta av tré, betong eller
kakelplattor. Om golven ar tackta med
syntetiskt material bér den relativa
luftfuktigheten vara atminstone 30 %.

Snabba elektriska transienter/skurar

+2 kV fér natanslutningar

Séndarens maximala nominella Separationsavstand enligt sandarens frekvens
uteffekt m
w 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=1,2\P d=2,3\P

0,01 Ej tillampligt 0,12 0,23

0,1 Ej tillampligt 0,38 0,73
1 Ej tillampligt 1,2 2,3

10 Ej tillampligt 38 7.3

100 Ej tillampligt 12 23

For sandare som har en maximal nominell uteffekt som ej anges i ovanstaende lista kan det rekommenderade separationsavstandet d i
meter (m) uppskattas med den ekvation som ar tilldmplig pa séndarens frekvens, dér P &r maximal nominell uteffekt for sandaren i watt
(W) enligt sandarens tillverkare.

IOBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.
IOBS 2: Det kan handa att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Spridning av elektromagnetiska stérningar paverkas av absorption

loch reflexion via strukturer, foremal och ménniskor.

70 % U,

(30 % sankning i U))
under 25 cykler
<5 % U,

(>95 % sankning i U,)
under 5 sekunder

IEC 61000-4-4 +1 KV fér ingangs- och Ej tilldmpligt Ej tillampligt
utgangsledningar
Korttidsoverbelastning +1 kV differensmod
Ej tillampligt Ej tillampligt
|IEC 61000-4-5 +2 kV gemensam mod
Natfrekvensens (50/60 Hz) Natfrekvensens magnetiska félt bor ligga pa|
magnetiska falt IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m nivé’le_r som kénne;ecknar ty_piska ple_ltfer i
typisk kommersiell eller sjukhusmiljé.
Kortvariga spanningssénkningar, korta <5 % U,
avbrott och spénningsvariationer for 0 @l
ineffekt fran natanslutning (>95 % sankning i Uy)
under 0,5 cykel
IEC 61000-4-11 40 % U,
(60 % sénkning i U,)
under 5 cykler
Ej tillampligt Ej tillampligt

OBS! U, &r nétspénningen (véxelstrdm) fére tilldmpning av testnivan.
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Indledning

Denne manual med Brugsanvisning er den mest omfattende
informationskilde med henblik pa sikker og effektiv anvendelse
af produktet. Denne vejledning kan anvendes af hospitalets
instruktgrer, |lzeger, sygeplejersker, operationsteknikere og
teknikere, som betjener biomedicinsk udstyr. Behold og referer
til denne vejledning under hele produktets levetid.

Fglgende konventioner er anvendt i denne vejledning:

+ Angivelsen ADVARSEL fremhaever et sikkerhedsrelateret
problem. Fglg ALTID denne information for at forhindre
skade pa patient og/eller sundhedspersonale.

+ Angivelsen FORSIGTIG fremhzever et problem med
produktets palidelighed. Fglg ALTID denne information for
at forebygge produktskade.

+ Angivelsen BEMARK supplerer og/eller tydeliggar
information om proceduren.

Hvis der er behov for yderligere oplysninger, specielt
sikkerhedsoplysninger, eller instruktion pa hospitalet, skal man
henvende sig til leverandgren for 3T Medical eller ringe til 3T
Medicals kundeservice. Uden for USA skal man henvende sig
til nsermeste 3T Medical-filial.

Varemeerker, der ikke tilhgrer 3T Medical Systems, Inc.,
tilhgrer deres respektive ejere.

Indikationer for anvendelse
CBCII er et lukket blodgenvindingssystem, der anvendes
postoperativt til opsamling og filtrering af blod og til at
muligggre reinfusion af autologt blod.

Kontraindikationer
+ Anormal nyre- og/eller leverfunktion
+ Maligne lzesioner
Kontamination/sepsis
Vaesker, der ikke egner sig til reinfusion
+ Fostervand
Galde
Haemostatika
+ Overdreven haemolyse
Koagulationsforstyrrelser
Risiko for luftemboli, mikroemboli, fedtemboli

Beskrivelse

Det sterile CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem (CBCII
ConstaVac Blood Conservation System) er et engangskit til
brug til en enkelt patient. Hvert kit indeholder typisk falgende
komponenter:

1 CBCll-system

+ Forskellige typer sardraen, Quick Disconnect-kit og/eller
andet ekstraudstyr

BEMZARK: Kontakt salgsrepraesentanten fra 3T Medical for at

fa en komplet liste over ekstraudstyr. Uden for USA skal man

henvende sig til neermeste 3T Medical-filial.

Personale- og patientsikkerhed

A ADVARSLER:

-+ Lees og forstd instruktionerne, inden en systemkomponent
eller enhver komponent, der er kompatibel med dette
system, tages i brug. Veer seerligt opmaerksom pa
ADVARSEL-oplysningerne. Ger dig bekendt med systemets
komponenter inden brug.

Udstyret ma kun anvendes af uddannet og erfarent
hospitalspersonale.

Hospitalspersonalet, der udfgrer en procedure, er
ansvarligt for at fastsla udstyrets egnethed og den
specifikke teknik anvendt for hver patient. | sin egenskab
af fabrikant anbefaler 3T Medical ikke en kirurgisk
procedure eller teknik.

- CBCll-systemet anvendes specifikt til postoperativ
reinfusion af autologt blod, ikke til allogent blod. Hvis der
opstar komplikationer, skal man iveerksaette passende
klinisk overvagning af koagulationsfaktorer, der har relation
til reinfusion af autologt blod.

Efterse alle komponenter for beskadigelse ved forste
modtagelse og inden brug. Komponenterne ma IKKE
bruges, hvis der er tydelig beskadigelse.

Anvend kun komponenter og ekstraudstyr, der er godkendt
af 3T Medical, medmindre andet er angivet. Hvis der
anvendes andet elektronisk ekstraudstyr, kan det resultere
i ggede elektromagnetiske emissioner eller saenket
elektromagnetisk immunitet for systemet.

- Komponenter og ekstraudstyr ma IKKE modificeres.

Foretag IKKE service pa dette udstyr.

+ Udvis seerlig forsigtighed i forbindelse med
elektromagnetisk kompatibilitet (EMK), nar
elektromedicinsk udstyr anvendes, sasom dette system.
Monter systemet og tag det i brug i henhold til EMK-
oplysningerne i denne vejledning. Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr kan pavirke dette systems funktion.

A ADVARSLER:

+ Dette udstyr ma IKKE anvendes i omrader, hvor breendbare
anaestetika eller breendbare stoffer blandes med Iuft, ilt
eller lattergas.

- Efterse pakken for beskadigelse og bekraeft den sterile
barrieres integritet ved fgrste modtagelse og inden brug.
Brug IKKE udstyret, hvis der er synlige skader eller den
sterile barriere er brudt.

Udstyret m& IKKE bruges efter den udlgbsdato, der er trykt
pa pakken. Udstyret vil muligvis ikke veere sikkert eller
virke efter udlgbsdatoen.

Kun til brug pa en enkelt patient.

Denne anordning mé IKKE genbruges, genbearbejdes
eller ompakkes. Denne anordning er alene beregnet til
engangsbrug. Denne anordning kan muligvis ikke holde
til kemisk, kemisk damp- eller hgjtemperatursterilisering.
Produktets design og udformning kan vanskeliggare
renggring. Genbrug kan udggre en alvorlig risiko for
kontamination og kompromittere anordningens strukturelle
integritet, hvilket kan give anledning til funktionssvigt.
Kritiske produktoplysninger kan ga tabt, hvis anordningen
ompakkes. Manglende overholdelse kan fgre til infektion
eller krydsinfektion og resultere i tilskadekomst for patient
og/eller hospitalspersonale.

Skal bortskaffes pa korrekt vis.

+ Overhold ALTID gzeldende lokale regulativer vedrgrende
forebyggelse af overfersel af blodbarne infektioner under
handtering af blodrelaterede produkter.

+ Hold ALTID systemet opret under brug. Vend IKKE systemet
pa siden eller p& hovedet. Manglende overholdelse af dette
kan fa luftfiltret til at stoppe til og forhindre overfgrsel af
blod fra systemet.
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Beskrivelse
Figur Billedtekst
Q Komponenter
1 - Y-stykke
2 - Luer-konnektor
3 - Heette

4 - Etiket pa reservoiret

5 - Draenknap

6 - Vakuumreguleringsknap

7 - Vakuumindikator

8 - Monteringsbeslag

9 - Sikkerhedsstrop

10 - Opsamlingsreservoir (reservoir)
11 - Sugeslange

12 - Reservoir/slange til blodpose
13 - Glideklemme

14 - Blodpose (reinfusionspose)

Klarggring/installation af systemet

Opsamling af blod ved hjzelp af vakuum

Overfgrsel/reinfusion af opsamlet blod

Opsamling/bortskaffelse af blod — ingen reinfusion (valgfri)

Afmontering/udskiftning af systemet (valgfri)

00|00

Symboldefinitioner

Symbolerne pé udstyret og/eller etiketterne er defineret i dette afsnit eller i Diagram over symboldefinitioner. Se Diagram

over symboldefinitioner, der fglger med udstyret.

O |

Afbrudt Lavt vakuum Middelvakuum Hgjt vakuum
Se Generelt Se brugsanvisningen Ma IKKE
instruktionsvejledningen/ advarselssymbol genbruges
pamfletten

=== STERILE| R

Steriliseret med
bestraling

Jaevnstrgm (DC)

lEE

Tryk helt ned for at
dreene
Se betjeningsvejledningen

4
S

KEEP
UPRIGHT
IN USE

Skal st& opret

under brug

Anvisninger

Klarggring/installation af systemet —
Se figur B

inden en systemkomponent eller enhver
komponent, der er kompatibel med dette
system, tages i brug. Vaer seerligt opmaerksom
pa ADVARSEL-oplysningerne. Ger dig bekendt
med systemets komponenter inden brug. Se
afsnittet Personale- og patientsikkerhed.

FORSIGTIG: Opbevar ALTID udstyret inden for de
specificerede miljgmaessige forhold under hele udstyrets
levetid. Se afsnittet Specifikationer.

BEMARKNINGER:

+ Hele CBCll-udstyret er en anvendt del, som defineret af
producenten ifglge de standarder, der er anfert under
Certificering af produktsikkerhed i afsnittet Specifikationer.

f ADVARSEL: Lzes og forsta instruktionerne,

« Emballagen indeholder selve blodkonserveringssystemet og
valgfri tilbehgr, herunder sardraen.

+ Det anbefales, at man lader det bla daekken blive siddende
pé systemet for at forhindre overfersel af blod fra séaret og
til systemet.

+ Tag det bla, sterile deekken af og bortskaf det pa korrekt
vis efter brug.

A ADVARSLER:

« Tag beskyttelsesafdaekningen af trokaren med forsigtighed.

+ Fglg ALTID geeldende lokale regulativer vedrgrende
biologisk farligt affald ved handtering og bortskaffelse af
skarpe genstande og medicinske engangsartikler.

1. Faor sardreenet ind og placér det i séret ved hjeelp af
en trokar eller nal saledes som foreskrevet i hospitalets
protokol.

2. Fjern sugeslangen med Y-stykket fra det sterile, bla
daekken. Tilpas Y-stykket ved at klippe studsen af ved et
af maerkerne.

BEMZRK: Hvert af meerkerne pa Y-stykket svarer til en
specifik diameter pa sardreenslangerne.

ADVARSEL: Sgrg for, at alle samlinger er
luftteette. Det opsamlede blod MA IKKE
reinfunderes, hvis der observeres bobler i

reservoiret eller sugeslangen. | tilfeelde af luftleek
er reinfusion kontraindiceret.

FORSIGTIG: Hvis knoglecementen er haerdet, skal man skylle
saret for at fierne overskydende cementmateriale. Manglende
overholdelse af dette kan medfgre tilstopning af systemet.

3. Montér sérdraenslangerne pa Y-stykket. Sgrg for, at alle
samlinger er sterile og luftteette.

BEMARKNINGER:

+ Det anbefales, at man sikrer samlingerne mellem Y-stykket
og sardraenslangerne med kirurgisk tape.

Hvis der anvendes tourniquet, skal man vente i 15 minutter
efter udlgsning af tourniqueten fgr man teender for
blodkonserveringssystemet. At vente vil hjaelpe med at
eliminere blokering af dreenstederne af tilstedende vaey, der
kan forhindre blodtilstremning til systemet.

Sgrg for at systemet altid vender opad.

brug. Vend IKKE systemet pa siden eller pa
hovedet. Manglende overholdelse af dette
kan f& luftfiltret til at stoppe til og forhindre
overfgrsel af blod fra systemet.

é ADVARSEL: Hold ALTID systemet opret under

4. Vend systemet opad i nzerheden af patienten.
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Anvisninger

Opsamling af blod ved hjeelp af vakuum —
Se figur C

ADVARSEL: Lzes og forsta instruktionerne,
A inden en systemkomponent eller enhver

komponent, der er kompatibel med dette
system, tages i brug. Veer seerligt opmaerksom
pa ADVARSEL-oplysningerne. Ger dig bekendt
med systemets komponenter inden brug. Se
afsnittet Personale- og patientsikkerhed.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

Hvis patienten flyttes, mens systemet er tilsluttet, skal man
sikre sig, at systemet er sikret og beskyttet imod fysisk
beskadigelse. Reservoiret skal vende ind imod patienten.

Tem reservoiret fgr patienten flyttes. Manglende
overholdelse af dette kan fa Iuftfiltret til at stoppe til.

1. Ved flytning af patienten med systemet skal man montere
systemet p& sengens fodende eller sideskinne. Brug
sikkerhedsstroppen og det justerbare monteringsbeslag til
at fastgere systemet til sengen for transport.

2. Drej vakuumreguleringsknappen til indstillingen I (LAV). Se
Specifikationer vedrarende oplysninger om de forskellige
vakuumveerdier. Se afsnittet Fejlfinding, hvis systemet ikke
fungerer.

3. Laeg meerke til, om vakuumindikatoren er suget ned. Se
afsnittet Fejlfinding, hvis indikatoren ikke suges ned.

4. Notér patient name (patientens navn), start time
(starttidspunkt) og volumen pa etiketten pa reservoiret. Lad
blodopsamlingen kare med LAV vakuumindstilling i mindst
10 minutter.

5. Efter 10 minutter kan vakuumreguleringsknappen drejes til
den af laegen ordinerede vakuumindstilling.

BEMARK: For at opretholde en ngjagtig vakuumindstilling
skal systemet placeres, sa det er cirka pa hgjde med saret.

Vakuumniveauet reduceres med 25,85 mmHg [0,5 psi] for hver

30 cm, som systemet haeves over saret.

6. Blodmzengden i reservoiret og opsamlingshastigheden
overvages direkte pa reservoiret. Se afsnittet Fejlfinding,
hvis blodopsamlingen er minimal, eller der ikke sker nogen
opsamling, eller der dannes blodkoagler i reservoiret.

der, uden at man leegger meerke til det, opstar
et overdrevent blodtab.

BEMZRK: Lad bandet blive siddende pa blodposen, indtil alt
er klar til overfgrsel af det opsamlede blod.

ADVARSEL: Blodmaengden i reservoiret og
opsamlingshastigheden skal ALTID overvages.
Manglende overholdelse af dette kan betyde, at

7. Drej vakuumreguleringsknappen over pa indstillingen O
(FRA) for at stoppe blodopsamling og afslutte betjening af
systemet.

Anvisninger

Overfarsel/reinfusion af opsamlet blod —
Se figur D

A

ADVARSEL: Lzes og forsta instruktionerne,
inden en systemkomponent eller enhver
komponent, der er kompatibel med dette
system, tages i brug. Veer seerligt opmaerksom
pa ADVARSEL-oplysningerne. Ger dig bekendt
med systemets komponenter inden brug. Se
afsnittet Personale- og patientsikkerhed.

BEMARKNINGER:

« Overfgrsel og reinfusion af opsamlet blod skal udfgres,
nar der er opsamlet 400 ml blod eller efter fire timers
blodopsamling, afhzengig af hvad der indtreeffer farst.

« Det anbefales at anbringe blodposen ca. 30 cm under
reservoiret for at fremme blodoverfgrslen til blodposen.

1. Fjern bandet fra posen og slangerne. Anbring blodposen
ca. 30 cm under reservoiret.

ADVARSEL: Lgft IKKE knappen op. Manglende

2. Hold blodposens slanger, sa de danner en halvcirkel.
overholdelse kan beskadige produktet og
forhindre, at blodet bliver overfgrt eller

reinfunderet korrekt til patienten.

3. Tryk knappen helt ned og hold den nede.

4. Nér reservoiret er fuldt, og blodoverfarslen begynder, skal
man lade slangerne hzenge frit, sa de rettes ud.

BEMARKNINGER:

+ Selvom systemet ikke kraever en minimumsmaengde blod til
reinfusion af blod, vil en maengde pa under 70 ml opsamlet

blod eventuelt ikke blive overfgrt til blodposen.

+ Hvis der opsamles under 100 ml blod over fire timer, skal
systemet kasseres eller kun anvendes til draenage.

knappen.

« Man kan tvinge den sidste maengde blod over i posen ved
at massere slangen mellem fingrene, mens man holder
knappen nede.

5. Nar overfarslen af blod er gennemfart, og reservoiret
er tomt, slippes knappen. Se afsnittet Fejifinding, hvis
overfgrslen af blod ikke gér i gang.

BEMARK: Den veeske, der er tilbage i reservoiret, kan

indeholde fedt, som ikke bgr reinfunderes.

6. Luk slangen med glideklemmen sa teet pa blodposen som
muligt for at undga, at vakuumet i beholderen reinfunderer
blodet i stedet for tyngdekraftsdraenet.

Man kan hjeelpe blodoverfgrslen i gang ved at pumpe med

A ADVARSLER:

Det er vigtigt, at man far brug lseser og forstar

de instruktioner vedr. brugen, som fglger med
blodinfusionssaettet og -filtret. Sgrg ALTID for, at den
indledende udluftning og spaedning af seettet udfgres
korrekt.

Man mé IKKE reinfundere topiske hazemostatika,
sarskyllemidler eller antibiotika, som ikke er godkendt til
parenteral anvendelse.

Reinfundér IKKE det opsamlede blod, hvis der er
methylmethacrylat til stede i flydende form.

Om ngdvendigt kan man haeve blodposen for at gge
reinfusionshastigheden. Brug IKKE en mekanisk anordning
til at @ge reinfusionshastigheden. Manglende overholdelse
af dette kan @ge risikoen for luftemboli.

Bland IKKE det opsamlede blod med nogen form for
laegemidler.

Tilfer IKKE lzegemidler til denne blodstram.

Hvis blodposen benyttes til opbevaring af opsamlet
blod, skal man sikre sig, at posen maerkes korrekt for at
forhindre utilsigtet reinfusion.

. Reinfundér det opsamlede blod. Se afsnittet Fejlfinding,

hvis blodet ikke reinfunderer fra blodposen til
infusionsseettet.

BEMARKNINGER:

Reinfusion af det opsamlede blod skal udfgres ved
hjeelp af et 20 eller 40 pm mikroaggregatfilter og
blodinfusionssaet.
Reinfusion udfgres i henhold til hospitalets protokol.

. Processen gentages ved behov for yderligere reinfusioner
eller afbrydes ved hjeelp af blodkonserveringssystemet som
angivet i hospitalets protokol.

BEMARK: Systemet forbliver et lukket system efter hver
reinfusion, hvis brugsanvisningen fglges praecist.

A ADVARSLER:

Fjern med forsigtighed sardreenet fra saret.

Folg ALTID geeldende lokale regulativer vedrgrende
biologisk farligt affald ved handtering og bortskaffelse af
skarpe genstande og medicinske engangsartikler.

. Fjern blodkonserveringssystemet og tilbehgr fra patienten.
Bortskaf skarpe genstande og biologisk farligt affald pa
korrekt vis. Se afsnittet Bortskaffelse/genbrug.
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Anvisninger

Opsamling/bortskaffelse af blod —
ingen reinfusion (valgfri)

ADVARSEL: Lzes og forsta instruktionerne,

A inden en systemkomponent eller enhver

komponent, der er kompatibel med dette
system, tages i brug. Veer saerligt opmaerksom
pa ADVARSEL-oplysningerne. Ger dig bekendt
med systemets komponenter inden brug. Se
afsnittet Personale- og patientsikkerhed.

BEMZRKNINGER:

Systemet kan anvendes til opsamling, overfarsel

og bortskaffelse af blod i en blodpose som en
engangsforanstaltning. Systemet kan dog ogsa anvendes
som beholder i forbindelse med sérdreen. Reinfusion er
ikke mulig.

+ Alternativt kan blodposen fjernes og bortskaffes inden
brug. Systemet kan derefter bruges til blodopsamling
alene. Reinfusion er ikke mulig.

+ Det opsamlede blod skal ALTID males og overvéages direkte
pa reservoiret.

BORTSKAFFELSE AF BLOD MED BLODPOSE

Indledende systembrug

1. Klarger og installér systemet. Se Klargering/installation af
systemet.

2. Opsaml blod i systemet. Se Opsamling af blod ved hjzelp
af vakuum.

3. Overfgr det opsamlede blod til blodposen. Se Overfarsel/
reinfusion af opsamlet blod.

Aftagning af blodposen — Se figur E

1. Brug glideklemmen til at lukke slangen sa teet ved
reservoiret som muligt.

2. Afskeer blodposens slanger ca. 5 cm fra reservoiret. Brug
hzetten til at lukke slangen.

3. Den blodfyldte pose og slangerne kasseres og bortskaffes i
henhold til hospitalets protokol.

Endelig systembrug

1. Opsaml efter behov yderligere blod i systemet. Se
Opsamling af blod ved hjeelp af vakuum.

2. Ved temning af reservoiret placeres en separat
blodopsamlingsbeholder under reservoirslangen, haetten
fiernes og glideklemmen bruges til at abne og derefter
lukke slangen. Seet haetten pa igen.

3. Det opsamlede blod kasseres og bortskaffes i henhold til
hospitalets protokol.

A ADVARSLER:

Fjern med forsigtighed sardraenet fra saret.

+ Folg ALTID geeldende lokale regulativer vedrgrende
biologisk farligt affald ved handtering og bortskaffelse af
skarpe genstande og medicinske engangsartikler.

4. Afbryd anvendelsen af systemet i henhold til hospitalets
protokol. Fjern sardraenet/sardraenenes slanger og
systemet fra patienten. Bortskaf skarpe genstande
og biologisk farligt affald pa korrekt vis. Se afsnittet
Bortskaffelse/genbrug.

BORTSKAFFELSE AF BLOD UDEN BLODPOSE

Aftagning af blodposen — Se figur E

1. Brug glideklemmen til at lukke slangen s& teet ved
reservoiret som muligt.

2. Afskeer blodposens slanger ca. 5 cm fra reservoiret.
Luk slangen ved hjeelp af heetten.

3. Den tomme blodpose og slangerne kasseres og
bortskaffes pa korrekt vis.

Systembrug

1. Klarger og installér systemet. Se Klargering/installation af
systemet.

2. Opsaml blod i systemet. Se Opsamling af blod ved hjzelp
af vakuum.

3. Ved temning af reservoiret placeres en blodopsamlings-
beholder under reservoirslangen, haetten fiernes og
glideklemmen bruges til at &bne og lukke slangen. Szet
efter behov haetten pa igen.

4. Det opsamlede blod kasseres og bortskaffes i henhold til
hospitalets protokol.

A ADVARSLER:

- Fjern med forsigtighed sardreenet fra saret.

Falg ALTID geeldende lokale regulativer vedrgrende
biologisk farligt affald ved handtering og bortskaffelse af
skarpe genstande og medicinske engangsartikler.

5. Afbryd anvendelsen af systemet i henhold til hospitalets
protokol. Fjern sardreenet/sardraenenes slanger og
systemet fra patienten. Bortskaf skarpe genstande
og biologisk farligt affald pa korrekt vis. Se afsnittet
Bortskaffelse/genbrug.

Anvisninger

Afmontering/udskiftning af systemet
(valgfri) — Se figur F

ADVARSEL: Lzes og forsta instruktionerne,
A inden en systemkomponent eller enhver

komponent, der er kompatibel med dette
system, tages i brug. Vaer seerligt opmaerksom
pa ADVARSEL-oplysningerne. Ger dig bekendt
med systemets komponenter inden brug. Se
afsnittet Personale- og patientsikkerhed.

1. Brug glideklemmerne til at lukke sugeslangen.

2. Afbryd og adskil Luer-konnektoren.

3. Afmontér det gamle system og bortskaf det p& korrekt vis
som biologisk farligt affald.

4. Anskaf et nyt system. Afmontér sugeslangen med Y-stykket
fra det nye system og bortskaf slangen pa korrekt vis.

5. Forbind det nye system til sugeslangen, der er forbundet til
patienten, ved hjeelp af Luer-konnektoren.

6. Drej vakuumreguleringsknappen til den af leegen
ordinerede indstilling.

7. Brug glideklemmen/glideklemmerne til at &bne
sugeslangen.

Bortskaffelse/genbrug

& ADVARSLER:

+ Folg ALTID geeldende lokale regulativer vedrgrende
biologisk farligt affald ved handtering og bortskaffelse af
skarpe genstande og medicinske engangsartikler.

+ Handtering af biologisk farligt affald kan veere farligt. Felg
ALTID de gzeldende lokale bestemmelser for biologisk
farligt affald for sikker handtering og bortskaffelse af
kirurgisk affald.

Falg ALTID de aktuelle lokale anbefalinger og/eller
forskrifter vedrgrende miljgbeskyttelse og risiciene i
forbindelse med genbrug eller bortskaffelse af udstyret ved
afslutningen af dets brugslevetid.

Medicinsk udstyr, der har veeret eksponeret for infektigst
materiale, skal ALTID dekontamineres, far det sendes til et
affaldssorteringsanleeg. Hvis dekontamination af udstyret
ikke er muligt, ma batterierne IKKE tages ud af udstyret.

For at overholde Batteridirektiv 2006/66/EF
er denne anordning blevet designet, s&
batterier kan fjernes sikkert ved slutningen af
dens levetid af en affaldsbehandlingsfacilitet.
Hvis dekontamination ikke er mulig, er det
ifglge Batteridirektiv 2006/66/EF og reglerne
for medlemslandene tilladt at bortskaffe sma
maengder af baerbare batterier til deponering
og forbraending.

For at overholde EU’s direktiv 2012/19/EU
om affald af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE) skal dette produkt ALTID indsamles
separat til genbrug. Produktet ma IKKE
bortskaffes som almindeligt kommunalt affald.
Kontakt den lokale forhandler for information
om bortskaffelse.

I
Opbevaring og handtering
FORSIGTIG: Opbevar ALTID udstyret inden for de

specificerede miljgmeaessige forhold under hele udstyrets
levetid. Se afsnittet Specifikationer.

For at sikre udstyrets lange levetid, funktion og sikkerhed,
anbefales det at bruge den oprindelige emballage, nar udstyret
opbevares eller transporteres.
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Fejlfinding

& ADVARSEL: Dette udstyr ma IKKE serviceres, medmindre andet er angivet.

BEMARK: Hvis udstyret skal serviceres, kontaktes den lokale 3T Medical salgsrepreesentant eller ring til 3T Medical
kundeservice. Uden for USA skal man henvende sig til naermeste 3T Medicals-filial.

PROBLEM

ARSAG

LASNING

PROBLEM

ARSAG

LASNING

Blodet Igber ikke fra blodposen til

infusionsszettet.

Filtret i infusionssaettet er muligvis ikke
spaedet eller der er luft i filtret.

Klem blodposen med hzenderne, indtil
blodet begynder at flyde over i seettet.

Der forekommer sporadisk elektrisk

Systemet fungerer ikke.

Der kan vaere opstaet en vakuumlas i
reservoiret.

Tryk og hold p& knappen eller afmontér
luer-konnektoren for at udlgse vakuummet.

Systemet er beskadiget.

Udskift om ngdvendigt systemet. Se
Afmontering/udskiftning af systemet.

Vakuumindikatoren suges ikke ned.

Vakuum er muligvis ikke slaet til pa
vakuumreguleringsknappen.

Drej vakuumreguleringsknappen til den
ordinerede indstilling.

Der er elektrisk stgj til stede.

Sluk for alt elektrisk udstyr, der ikke er i

Der kan veere en luftlaekage i systemet.

Efterse samtlige samlinger. Ger alle
samlinger luftteette. Kontakt lzegen, hvis der
er mistanke om en luftlaekage. Reinfusion
er kontraindiceret.

interferens. brug pa operationsstuen.
Flyt om pa det elektriske udstyr, sa der
bliver stgrre afstand imellem delene.
Saet operationsstuens udstyr i stikkontakter
pa forskellige grupper.

Specifikationer

Model: CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem (CBCIlI ConstaVac Blood Conservation System)

REF: 0225-XXX-XXX serie

CE-maerke: C € 0459  Kun for REF 0225-028-000E og REF 0225-028-626

Systemets luftfilter kan vaere meettet eller
systemet beskadiget.

Udskift om ngdvendigt systemet. Se
Afmontering/udskiftning af systemet.

Dimensioner:

Systemet opsamler kun minimalt eller slet
intet blod.

Sérdraenslangerne eller sugeslangen kan
veere tilstoppet.

Massér slangerne mellem fingrene
for at stimulere flowet. Drej vakuum-
reguleringsknappen til en hgjere
vakuumindstilling.

Der kan veere et koagel i Y-stykket.

Massér koaglerne sa de passerer gennem
Y-stykket.

Reservoiret er placeret hgjere end saret.

Flyt systemet, sa det befinder sig pa
samme hgjde som eller lavere end saret.
Drej vakuumreguleringsknappen til en
hgjere vakuumindstilling.

Der kan veere en luftlaekage i systemet.

Efterse samtlige samlinger. Ger alle
samlinger luftteette. Kontakt laegen, hvis der
er mistanke om en luftlaekage. Reinfusion
er kontraindiceret.

Hgjde: 229 mm
Bredde: 125 mm
Dybde: 165 mm
Masse: 1,1 kg
Volumen:
Reservoir: 800 ml + 10 ml
Blodpose: 800 ml + 30 ml
Sugeslange: Leengde 183 cm
Filtre:

Kort forfilter:

Sérdraenet er muligvis ikke placeret
korrekt.

Kontakt lzzgen med henblik pa at flytte
sardraenet.

Luftfilter:

200 pm
0,45 pm

Systemets forfilter kan veaere maettet eller

Udskift om ngdvendigt systemet. Se

Vakuumindstillinger:

systemet beskadiget. Afmontering/udskiftning af systemet. Lav: 1 25 mmHg [0,5 psi]
Der forekommer blodkoagler i reservoiret. Der blev anvendt en tourniquet pa Udskift systemet. Se Afmontering/ Middel: Il 50 mmHg [1,0 psi]
sarstedet, og der blev teendt for udskiftning af systemet. Hej: ll < 100 mmHg [< 1,9 psi]
vakuumreguleringsknappen for hurtigt efter | !
at tourniqueten blev fjernet. Stremforsyning: Intern strgmforsyning 3,0 V ===, to AA alkaliske batterier fabriksinstalleret
Blodet Igber ikke fra systemets reservoir Der kan veere opstdet en vakuumlas i Pump med draenknappen eller hold den Varighed: > 24 timer ved hgjt vakuum (niveau Ill p& vakuumreguleringsknappen)
og over i blodposen. reservoiret. nede mens slangerne masseres for at
stimulere flowet. Beskyttelse mod IPX0
N N indtreengen (IP):
Blodposen er placeret hgjere end Flyt blodposen til ca. 30 cm under
reservoiret. reservoiret. Udstyrstype: N
Systemets luftfilter kan vaere maettet eller ADVARSEL: Hvis man stikker x Anvendt del Type BF
systemet beskadiget. en ndl ind i vakuumindikatoren,
kan der komme ufiltreret luft . .
ind i reservoiret. Reinfusion af BEMZARK: Hele CBClI-udstyret er en anvendt del, som defineret af producenten ifglge de
blodet er kontraindiceret. standarder, der er anfart under Certificering af produktsikkerhed i afsnittet Specifikationer.
Stik en nal ind i vakuumindikatoren. Tryk
pé draenknappen for at overfgre blodet
fra reservoiret. Udskift systemet. Se
Afmontering/udskiftning af systemet.
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Specifikationer (fortsat)

Specifikationer

Certificering af produktsikkerhed:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
Cc us

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part
1: General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)

UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and
including April 26, 2006

Vejledning og producentens erklaering - elekiromagnetiske emissioner

CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er
specificeret herunder. Kunden eller brugeren af CBCIlI ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie skal sikre, at det

anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg - vejledning

CISPR 11

RF-emissioner Gruppe 1 CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie bruger kun RF-energi
CISPR 11 til dens interne funktion. RF-emissioner er derfor meget lave, og det er ikke sandsynligt, at
de forarsager nogen interferens i naerveaerende elektronisk udstyr.
RF-emissioner Klasse B CBCIlI ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie er egnet til brug

alle steder, herunder i boliger og andre omrader, der er direkte tilsluttet det offentlige

lavspaendingsnet, som leverer strem til bygninger anvendt til beboelsesformal.

Kun for REF 0225-028-000E

og REF 0225-028-626:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Corrigendum 1 (20086); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991);
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment
— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance |IEC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Ikke relevant

Spzendingsudsving/
flimreemissioner

IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Ikke relevant

Vejledning og producentens erklzaering - elektromagnetisk immunitet

CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er
specificeret herunder. Kunden eller brugeren af CBCIlI ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie skal sikre, at det

anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest | IEC 60601 testniveau

Overholdelses-
niveau

Elektromagnetisk miljg - vejledning

Miljgforhold:

Temperaturbegraensning:

Fugtbegraensning:

Graense for

atmosfeerisk tryk:

priftCorrigendum (2010); CigWbb&Firyegneanspori 11 (2011)

/ﬂ/w c
10°C

75 %
30 %

'rwe kPa
70 kPa

/ﬂ/ 40°C
-20°C
75 %
10%
106 kPa
50 kPa j II

Ledet RF
|EC 61000-4-6

Udstralet RF
|IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz til 80 MHz

3V/m

80 MHz til 2,5 GHz

Ikke relevant

3V/m

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr mé ikke anvendes
naermere nogen del af CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem
REF 0225-XXX-XXX serie, inklusive kabler, end den anbefalede
sikkerhedsafstand beregnet fra den ligning, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand
d=[3,5/V,]NP

d=1.2\P
80 MHz til 800 MHz

d=2,3\P
800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er senderens maksimale, nominelle udgangseffekt i watt

(W) i henhold til senderens fabrikant og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m)

Interferens kan forekomme i neerheden af udstyr meerket med
fglgende symbol:

()

(Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling)

BEMARK 1: De hgje frekvensomrader geaelder ved 80 MHz og 800 MHz.

BEM/RK 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk transmission pavirkes af absorption og refleksion
ffra strukturer, genstande og mennesker.
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Specifikationer (fortsat)

Specifikationer

Vejledning og producentens erklzaering - elektromagnetisk immunitet

CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret!
herunder. Kunden eller brugeren af CBCIlI ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie skal sikre, at det anvendes i et

sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg - vejledning

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og CBCIl ConstaVac blodkonserveringssystem
REF REF 0225-XXX-XXX serie
CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af CBCIlI ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie kan hjzelpe
med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(sendere) og CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX serie som anbefalet herunder, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangsstyrke.

Elektrostatisk afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt +2 kV, 4 kV, 6 kV

kontakt

+8 kV luft +2 kV, 4 kV, +8 kV

luft

Gulve skal veere tree, beton eller
keramikfliser. Hvis gulve er daekket med
syntetisk materiale, skal den relative
fugtighed veere mindst 30 %.

Elektrisk hurtigt transient/burst

+2 kV for
stremforsyningsledninger
Ikke relevant

Ikke relevant

Senderens maksimale, nominelle Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens
udgangseffekt m
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=1,2\P d=2,3\P
0,01 Ikke relevant 0,12 0,23
0,1 Ikke relevant 0,38 0,73
1 Ikke relevant 1,2 2,3
10 Ikke relevant 3,8 7,3
100 Ikke relevant 12 23

|IEC 61000-4-4 +1 kV for input/output
ledninger
Spaendingsbglge +1 kV differentialmodus
Ikke relevant Ikke relevant
IEC 61000-4-5 +2 kV normalmodus

Driftsfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt IEC 61000-4-8

3 A/m 3 A/m

Driftsfrekvens-magnetiske felter bar veere

ved niveauer, der er karakteristiske for en

typisk lokation i et almindeligt kommercielt
eller hospitalsmilja.

Speendingsdyk, korte afbrydelser og
spaendingsvariationer i stremforsyningens
inputledninger

IEC 61000-4-11

<5 % U,
(>95 % fald i U))
i 0,5 cyklus

40 % U,
(60 % fald i U,)

i 5 cykler

Ikke relevant
70 % U,

(30 % fald i U)
i 25 cykler
<5 % U,
(>95 % fald i U,)
i 5 sekunder

Ikke relevant

BEM/ERK: U, er vekselstremsnetspeendingen fgr anvendelse af testniveauet.

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i
meter (m) estimeres ved brug af ligningen, som gaelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale, nominelle udgangseffekt i
att (W) i henhold til senderens fabrikant.

BEMAERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEM/ERK 2: Disse retningslinjer geaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk transmission pavirkes af absorption og refleksion

ffra strukturer, genstande og mennesker.

59

20197

www.3TMedical.com



EN

0225-028-707 Rev-V

Johdanto

Tama kdyttdohjekirja on kattavin ldhde tuotteesi turvallista ja
tehokasta kéyttéd koskeviin tietoihin. Tata kasikirjaa voivat
kayttaa tdydennyskouluttajat, laakarit, hoitajat, leikkaushoitajat
seké biolaakinnallisten laitteiden teknikot. Sailyta tdméa
késikirja tuotteen koko kayttoidn ajan ja kayta sité tietojen
hakemiseen.

Kasikirjassa kaytetdan seuraavia merkintoja:

e VAROITUS tuo esiin turvallisuuteen liittyvia
seikkoja. Noudata AINA naita ohjeita potilaaseen ja
hoitohenkildkuntaan kohdistuvien vammojen estamiseksi.

e HUOMIO tuo esiin tuotteen luotettavuuteen liittyvid
seikkoja. Noudata AINA naita ohjeita tuotteen
vahingoittumisen estamiseksi.

¢ HUOMAUTUS tadydentda ja/tai selventda toimenpidetta
koskevia tietoja.

Jos tarvitset lisdtietoja, varsinkin turvallisuustietoja, tai
tydpaikkakoulutusta, ota yhteys 3T Medicalin myyntiedustajaan
tai soita 3T Medicalin asiakaspalveluun. Yhdysvaltojen
ulkopuolella voit ottaa yhteyden ldhimpaéan 3T Medicalin
tytaryhtioon.

Tavaramerkit, joita 3T Medical Systems, Inc. ei omista, ovat
omistajiensa omaisuutta.

Kayttoaiheet

CBCII on suljettu verenkeraysjérjestelma, jota kaytetdan
leikkauksen jalkeen potilaan oman veren ker&d&miseen,
suodattamiseen ja takaisininfuusioon.

Vasta-aiheet
« epatavallinen munuaisten tai maksan toiminta
« pahanlaatuiset leesiot
kontaminaatio/sepsis
takaisininfuusioon sopimattomat nesteet
« lapsivesi
sappineste
hemostaattiset aineet
« liiallinen hemolyysi
hyytymishairiot
ilma-, mikro- ja rasvaembolian mahdollisuus.

Kuvaus

Steriili CBCII ConstaVac -verensaéilytysjarjestelméa (CBCIl
ConstaVac Blood Conservation System) on yhden
potilaan kayttoon tarkoitettu kertakayttopakkaus. Kussakin
pakkauksessa on tyypillisesti seuraavat osat:

« 1 CBCll-jarjestelma

- valikoima erilaisia haavadreenityyppejd, nopean irrotuksen
pakkauksia ja/tai muita lisévarusteita.

HUOMAUTUS: Saat taydellisen luettelon lisévarustetiedoista
ottamalla yhteyden 3T Medicalin myyntiedustajaan.
Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden ldhimpaén 3T
Medicalin tytaryhtiéén.

Kayttajan ja potilaan
turvallisuus

A VAROITUKSET:

« Lue ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytét jarjestelman
osia tai muita tdmén jarjestelmén kanssa yhteensopivia
osia. VAROITUKSET on luettava erityisen tarkasti. Tutustu
jarjestelmén osiin ennen kayttoa.

Taté laitekokonaisuutta saavat kdyttaa vain asianmukaisen
koulutuksen saaneet, patevat terveydenhoidon
ammattilaiset.

- Toimenpiteen tekevé terveydenhoitohenkild on vastuussa
taman valineiston ja kéytettavan tekniikan sopivuuden
potilaskohtaisesta maarittdmisestd. Valmistajana 3T
Medical ei suosittele mitdan tiettya leikkausmenetelméaa tai
-tekniikkaa.

« CBCll-jarjestelméa kaytetdan erityisesti leikkauksen jéalkeen
potilaan oman, ei allogeenisen, veren takaisininfuusioon.
Jos komplikaatioita esiintyy, tarkkaile potilaan oman veren
takaisininfuusioon liittyvi& hyytymistekijéité kliinisesti.
Tarkasta kaikki osat vaurioiden varalta vastaanottamisen
yhteydessa ja ennen kéyttoa. Osia ElI SAA kayttaa, jos
vaurioita nakyy.

+ Kayta ainoastaan 3T Medicalin hyvaksymia jarjestelmén
osia ja lisdvarusteita, ellei toisin ole mainittu. Muiden
elektronisten lisévarusteiden kayttd saattaa lisata
sédhkdmagneettisia paéstoja tai heikentaa jarjestelmén
séahkdmagneettista héairionsietoa.

Mitaan jarjestelmén osaa tai lisévarustetta EI SAA muuttaa.
+ Taté valineistéa El SAA korjata.

- Ota erityisesti huomioon séhkdmagneettinen
yhteensopivuus (EMC) kayttédesséasi ladkinnallisia
séhkolaitteita, kuten tata jarjestelméda. Asenna ja ota tdma
jarjestelma kayttoon téssa kayttdohjekirjassa annettujen
sédhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien ohjeiden
mukaan. Kannettavat ja liikuteltavat radiotaajuiset
viestintalaitteet voivat vaikuttaa tamén jarjestelman
toimintaan.

A VAROITUKSET:

Tata vélineistod El SAA kéyttaa alueilla, joissa helposti
syttyvid nukutusaineita tai helposti syttyvia aineita
sekoitetaan ilman, hapen tai typpioksidin kanssa.
Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta ja varmista
steriiliesteen eheys lahetysta vastaanotettaessa ja ennen
kayttoa. Mitaédn valineistod EI SAA kayttaa, jos vaurioita
nakyy tai jos steriilieste on vahingoittunut.

Valineistda El SAA kayttaa pakkaukseen painetun
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Valineistd ei ehka
ole turvallinen tai tehokas viimeisen kayttopéaivamaaran
jalkeen.

Ainoastaan potilaskohtaiseen kayttdon.

Tata vélinettd El SAA kayttaa, késitella tai pakata
uudelleen. Valine on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoiseksi. Véline ei ehké kesté kemikaalilla,
kemikaalihdyrylla tai korkeissa l&mpdtiloissa
tehtavaa sterilointikasittelyd. Rakenneominaisuudet
saattavat vaikeuttaa puhdistamista. Uudelleenkayttd
saattaa aiheuttaa vakavan kontaminoitumisvaaran

ja heikentaa vélineen rakennetta, mista voi olla
seurauksena toimintahairié. Jos véline pakataan
uudelleen, saatetaan menettaa tarkeitéd tuotetietoja.
Jos ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla infektio
tai risti-infektio ja sen seurauksena potilaaseen ja/tai
terveydenhoitohenkilékuntaan kohdistuva vamma.

Havita asianmukaisella tavalla.

Noudata AINA voimassa olevia paikallisia méaarayksia, jotka
koskevat verivélitteisten infektioiden levidmisen estémista,
kun kasittelet vereen liittyvid tuotteita.

Pida jarjestelmé AINA pystysuorassa kaytén aikana.
Jérjestelmad El SAA k&antda sivuittain tai yldsalaisin.
Laiminlyonti voi aiheuttaa ilmansuodattimen tukkeutumisen
ja estéa veren siirtymisen jérjestelmasta.
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Selite

Kuva Kuvateksti

Q Ominaisuudet

1 - Y-liitin

2 - Luer-liitin

3 - Tulppa

4 - Séilion tarra

5 - Tyhjennyspainike

6 - Imun saaténuppi

7 - Imutulppa

8 - Kiinnityspuristin

9 - Turvahihna

10 - Kerdyssailio (séilio)

11 - Poistoletku

12 - Sailién/veripussin letku
13 - Liukupuristin

14 - Veripussi (takaisininfuusion pussi)

Jarjestelmén valmistelu/asennus

Veren kerddminen imulla

Kerétyn veren siirtaminen/takaisininfuusio

Veren keradminen/havittdminen — ei takaisininfuusiota (valinnainen)

00|00

Jarjestelman poistaminen/vaihtaminen (valinnainen)

Merkkien selitykset

Valineistssa ja/tai etiketeissé olevat symbolit méaritelladn tassé kohdassa tai Symbolien mééritelmdtaulukossa. Katso
laitteiston mukana toimitettua Symbolien mééritelmétaulukkoa.

O | I I | Hi

Pois kaytosta Heikko imu Keskitasoinen imu Voimakas imu
Tutustu kayttdohjeisiin/ Yleinen Katso kayttdohjeita El SAA kayttaa
ohjekirjaseen varoitusmerkki uudelleen

== STERILE| R

4+
12 8

KEEP
UPRIGHT
IN USE
Tasavirta (DC) Steriloitu Paina kokonaan alas Pida pystyasennossa
sateilyttamalla tyhjennysta varten kayton aikana

Katso kayttéohjeita

Ohjeet

Jarjestelméan valmistelu/asennus —
katso kuva B

VAROITUS: Lue ohjeet huolellisesti, ennen
A kuin kaytat jarjestelmén osia tai muita taman
jarjestelman kanssa yhteensopivia osia.
VAROITUKSET on luettava erityisen tarkasti.
Tutustu jarjestelman osiin ennen kayttoéa. Katso

osaa Kéyttdjan ja potilaan turvallisuus.

HUOMIO: Kéyté vélineistéa AINA ilmoitettujen
ymparistdolosuhteita koskevien arvojen mukaisesti valineiston
koko kayttéian ajan. Katso osaa Tekniset tiedot.
HUOMAUTUKSET:

+ Koko CBClI-laite on osan Tekniset tiedot kohdassa
Tuotteen turvallisuushyvéksyntd lueteltujen standardien
mukainen liityntdosa valmistajan méarittelyn mukaan.

» Pakkaus siséltda verensailytysjarjestelman ja valinnaiset
lisdvarusteet, mukaan lukien haavadreenit.

+ Suosittelemme sinisen suojuksen sdilyttdmista jarjestelmén
ymparilld veren siirtymisen estadmiseksi haavasta
jarjestelmaan.

Poista ja hévita sininen steriili suojus asianmukaisesti
kéyton jalkeen.

A VAROITUKSET:

Poista troakaarin suojus varovasti.

Noudata AINA tartuntavaarallisia jétteitd koskevia paikallisia
tdmanhetkisid maarayksia, kun késittelet tai havitat teravia
esineitd ja kertakayttdisia ladkintavalineita.

1. Aseta haavadreeni paikalleen haavaan troakaaria tai
neulaa kayttden sairaalan kdytdnnén mukaisesti.

2. Poista poistoletku ja Y-liitin steriilin sinisen suojuksen

siséltd. Leikkaa Y-liitin sopivasta kohdasta.
HUOMAUTUS: Y-liittimen jokainen osa vastaa halkaisijaltaan
tietynkokoista haavadreeniletkua.

ilmatiiviita. Keréattya verta El SAA infusoida
takaisin, jos séiliéssa tai poistoletkussa nakyy
ilmakuplia. Jos laitteessa on ilmavuoto, verta ei
saa infusoida takaisin.

f VAROITUS: Varmista, etta kaikki litdnnat ovat

HUOMIO: Jos luusementti on kovettunut, huuhtele
haavaa ylimaardisen sementtimateriaalin poistamiseksi.
Laiminlydnnisté voi olla seurauksena jarjestelman
tukkeutuminen.

3. Asenna haavadreeniletku Y-liittimeen. Varmista, etta kaikki
litdnnat ovat steriilejé ja ilmatiiviita.

HUOMAUTUKSET:
Suosittelemme kirurgisen teipin asettamista Y-liittimen ja
haavadreeniletkun liitoskohtaan.

+ Jos kaytetaan kiristyssidettd, odota 15 minuuttia
siteen avaamisen jalkeen ennen kuin KAYNNISTAT
verensdilytysjarjestelman. Odottaminen auttaa poistamaan
viereisen kudoksen aikaansaamaa dreenikohtien
tukkeutumista, joka saattaisi estda veren virtaamisen
jérjestelmaan.

+ Varmista, ettd jarjestelma on koko ajan pystyasennossa.

VAROITUS: Pida jarjestelma AINA

A pystysuorassa kayton aikana. Jarjestelmaa
El SAA kdantaa sivuittain tai yldsalaisin.
Laiminlyonti voi aiheuttaa ilmansuodattimen
tukkeutumisen ja estéa veren siirtymisen
jarjestelmasta.

4. Aseta jarjestelma pystyasentoon potilaan Idhelle.
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Ohjeet

Veren keraaminen imulla — katso kuva C
VAROITUS: Lue ohjeet huolellisesti, ennen
A kuin kaytét jarjestelman osia tai muita tdman
jarjestelmén kanssa yhteensopivia osia.
VAROITUKSET on luettava erityisen tarkasti.
Tutustu jarjestelmén osiin ennen kayttéa. Katso
osaa Kdayttdjan ja potilaan turvallisuus.

HUOMIO:

+ Kun potilasta ja jérjestelmaa siirretddn, varmista etta
jarjestelma on tukevasti kiinni ja suojattu fyysisilta
vaurioilta. S&ilid on suunnattava potilasta kohti.

+ Tyhjenné séilid ennen potilaan siirtdmista. Laiminlydnnista
voi olla seurauksena ilmansuodattimen tukkeutuminen.

1. Jos haluat siirtda potilaan ja jarjestelméan, kiinnita
jarjestelma potilasvuoteen jalkopaédhan tai laitaan. Kiinnita
jarjestelma vuoteeseen ennen kuljetusta turvahihnalla ja
saadettavalla kiinnityspuristimella.

2. Kéanna imun saéténuppi I-asentoon (ALHAINEN). Katso
imutason arvoja osasta Tekniset tiedot. Jos jarjestelma ei
toimi, katso osaa Vianetsint4.

3. Tarkista, ettd imutulppa on alhaalla. Jos tulppa ei ole
alhaalla, katso osaa Vianetsinta.

4. Kirjaa patient name (potilaan nimi), start time (aloitusaika)
ja tilavuus sailion tarraan. Anna veren keraantya
ALHAISELLA imuasetuksella vahintadn 10 minuutin ajan.

5. Kaanna imun saaténuppi 10 minuutin kuluttua 1adkarin
maarddmaan asetukseen.

HUOMAUTUS: Tarkan imuasetuksen sailyttamiseksi
jarjestelma on sijoitettava suurin piirtein samalle korkeudelle
haavan kanssa. Imutaso pienenee 25,85 mmHg [0,5 psi]
jokaista 30 cm:a kohti, kun jarjestelmaa nostetaan haavan
ylapuolelle.

6. Tarkkaile sailion tilavuutta ja veren kerdantymisnopeutta
suoraan sailiosta. Jos verta kertyy hitaasti tai ei lainkaan
tai jos séilion sisélle muodostuu verihyytymié, katso osaa
Vianetsinta.

A\

HUOMAUTUS: Jaté paperihihna veripussiin, kunnes olet
valmis siirtdméaan keratyn veren.

VAROITUS: Tarkkaile AINA séilion tilavuutta
ja veren keraantymisnopeutta. Jos ohjeita ei
noudateta, mahdollista liiallista verenhukkaa ei
ehk& huomata.

7. Voit lopettaa veren kerdamisen ja lopettaa jarjestelméan
toiminnan kaantdmalla imun saaténupin O-asentoon
(POIS PAALTA).

Ohjeet

Keratyn veren siirtdminen/takaisininfuusio

— katso kuva D
VAROITUS: Lue ohjeet huolellisesti, ennen
A kuin kaytat jarjestelmén osia tai muita tdman
jérjestelman kanssa yhteensopivia osia.
VAROITUKSET on luettava erityisen tarkasti.
Tutustu jarjestelman osiin ennen kayttéa. Katso
osaa Kd&yttdjan ja potilaan turvallisuus.

HUOMAUTUKSET:

« Keréatyn veren siirtdminen ja takaisininfuusio tulisi suorittaa,

kun verta on keratty 400 ml tai neljan tunnin kuluttua sen
mukaan kumpi niisté tayttyy ensin.

« Veripussin asettaminen noin 30 cm séilién alapuolelle on
suositeltavaa, jotta veren siirtyminen veripussiin paranee.

1. Poista paperihihna veripussista ja letkusta. Aseta veripussi
noin 30 cm sailién alapuolelle.

2. Pida veripussin letkua siten, ettd se muodostaa
puolisiimukan.

A\

3. Paina tyhjennyspainike kokonaan alas ja pida alhaalla.

VAROITUS: Tyhjennyspainiketta EI SAA nostaa.
Jos ohjetta ei noudateta, tuote voi vaurioitua

ja veren onnistunut siirto tai takaisininfuusio
potilaaseen voi estya.

4. Kun sailié on tdynné ja verensiirto alkaa, anna letkun
roikkua vapaasti ja suoristua.

HUOMAUTUKSET:

+ Vaikka jérjestelma ei edellytd veren vahimméaismaaréa
uudelleeninfuusiota varten, 70 ml:aa pienempi maara
kerattya verta ei ehka siirry veripussiin.

+ Jos verta keratdan vdhemmén kuin 100 ml neljan tunnin
sisélla, havita jarjestelma tai kayta jarjestelmaa vain
tyhjentamiseen.

Tyhjennyspainikkeen pumppaaminen voi helpottaa

verensiirron aloittamista.

« Samalla kun pidat tyhjennyspainiketta alhaalla, séilion
ja pussin valisen letkun hierominen voi pakottaa jaljella
olevan veren pussiin.

5. Kun verensiirto on tehty ja sailié on tyhja, vapauta
tyhjennyspainike. Jos veri ei siirry, katso osaa Vianetsinta.

HUOMAUTUS: Siilidssé jaljella oleva neste voi sisaltaa

rasvaa, jota ei tulisi infusoida takaisin.

6. Sulje letku liukupuristimella niin 1ahelté veripussia kuin

mahdollista, jotta sailidtyhjio ei kilpaile painovoimaisen

tyhjennyksen kanssa takaisininfuusiota varten.

A VAROITUKSET:

Lue ja ymmérra verensiirtolaitteen ja suodattimen mukana
toimitetut kayttoohjeet ennen kayttod. Varmista AINA, etta
verensiirtolaitteen ilmanpoisto suoritetaan kunnolla.
Topikaalisia hemostaattisia aineita, haavan huuhtelunesteita
tai antibiootteja, joita ei ole hyvaksytty parenteraaliseen
kayttoon, El SAA infusoida takaisin.

Kerattya verta El SAA infusoida takaisin, jos
metyylimetakrylaattia esiintyy nesteméaisessa muodossa.
Nosta veripussi tarvittaessa korkeammalle
takaisininfuusionopeuden suurentamiseksi.
Takaisininfuusionopeuden suurentamiseen El SAA
kayttdd mekaanisia laitteita. Laiminlyonti voi suurentaa
ilmaembolian vaaraa.

Kerattya verta ja ladkkeitd El SAA sekoittaa.
Laakkeita El SAA lisaté infuusioletkuun.

Jos veripussia kaytetdan keratyn veren sdilyttdmiseen,
varmista, ettd pussi on merkitty asianmukaisesti
tahattoman takaisininfuusion estdmiseksi.

. Infusoi keratty veri takaisin. Jos kerétty veri ei siirry

veripussista verensiirtolaitteeseen, katso osaa Vianetsinta.

HUOMAUTUKSET:

Infusoi keratty veri takaisin 20 tai 40 pm:n
mikroaggregaattisuodatinta ja verensiirtolaitetta kayttaen.
Suorita takaisininfuusio sairaalan normaalik&ytannon
mukaisesti.

. Toista menetelmé lisdinfuusion suorittamiseksi tai
keskeyta verensailytysjarjestelmén kayttd sairaalan
normaalikdytdnnén mukaisesti.

HUOMAUTUS: Jarjestelméa pysyy suljettuna jarjestelména
kunkin takaisininfuusion jélkeen, jos kéyttdohjeita noudatetaan
tarkasti.

A VAROITUKSET:

Poista haavadreeni varovasti haavasta.

Noudata AINA tartuntavaarallisia jatteitd koskevia paikallisia
tamanhetkisid maarayksia, kun kasittelet tai havitat teravia
esineitd ja kertakayttoisia ladkintavalineita.

. Irrota verensailytysjarjestelma ja lisdvarusteet potilaasta.
Havita kaikki terévat esineet ja tartuntavaarallinen jate
asianmukaisesti. Katso osaa Hévittdminen/kierrétys.
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Ohjeet

Veren keraaminen/havittdminen — ei
takaisininfuusiota (valinnainen)

A

VAROITUS: Lue ohjeet huolellisesti, ennen
kuin kaytét jarjestelmén osia tai muita tamén
jarjestelman kanssa yhteensopivia osia.
VAROITUKSET on luettava erityisen tarkasti.
Tutustu jarjestelmén osiin ennen kayttoad. Katso
osaa Kéyttdjén ja potilaan turvallisuus.

HUOMAUTUKSET:

Jarjestelmaa voidaan kayttad veren kerdamiseen,
siirtdmiseen tai havittdmiseen veripussiin yhta kayttokertaa
varten. Jarjestelméa voidaan kuitenkin kayttaa

tdmén jalkeen yha haavadreenin tyhjennysastiana.

A VAROITUKSET:

Poista haavadreeni varovasti haavasta.

Noudata AINA tartuntavaarallisia jatteitd koskevia paikallisia
taméanhetkisia maarayksia, kun kasittelet tai havitat teravia
esineitd ja kertakayttoisid ladkintavalineita.

. Lopeta jarjestelmén kayttd sairaalan vakiokdytannon

mukaisesti. Poista haavadreeni(t), letkut ja
jarjestelma potilaasta. Havita teravét esineet ja kaikki
tartuntavaarallinen jate asianmukaisesti. Katso osaa
Havittdminen/kierrétys.

VEREN HAVITTAMINEN ILMAN VERIPUSSIA

Veripussin irrottaminen — katso kuva E

Ohjeet

Jarjestelméan poistaminen/vaihtaminen
(valinnainen) — katso kuvaa F

A

VAROITUS: Lue ohjeet huolellisesti, ennen
kuin kaytat jarjestelmén osia tai muita taman
jarjestelman kanssa yhteensopivia osia.
VAROITUKSET on luettava erityisen tarkasti.
Tutustu jarjestelman osiin ennen kayttoéa. Katso
osaa Kéyttdjan ja potilaan turvallisuus.

. Sulje poistoletku liukupuristimilla.
. Irrota ja erota luer-liitin.

3. Poista ja havitd vanha jarjestelmé tartuntavaarallisen

jatteen mukana.

Havittaminen/kierratys

& VAROITUKSET:

- Noudata AINA tartuntavaarallisia jatteitd koskevia paikallisia
tamanhetkisia maarayksia, kun kasittelet tai havitat teravia
esineitd ja kertakayttoisia ladkintavalineita.

- Tartuntavaarallisen jatteen kasittely voi olla vaarallista.
Noudata AINA tartuntavaarallisia jatteitd koskevia, voimassa
olevia paikallisia méaarayksia kirurgisen jatteen turvalliseksi
késittelemiseksi ja havittdmiseksi.

Noudata AINA ymparistonsuojelua ja laitteiston
kierrattdmiseen tai hévittdmiseen liittyvia vaaroja koskevia,
voimassa olevia paikallisia suosituksia ja/tai maarayksia
laitteiston kayttdian paatyttya.

[ o ) 1. Sulje letku liukupuristimella mahdollisimman lahelta 4. Hanki uusi jérjestelma. Irrota poistoletku ja Y-liitin uudesta Puhdista tarttuvalle materiaalille altistunut
Takaisininfuusio ef ole mahdollista. SAili6tE. jarjestelmésté ja havita letu asianmukaisest. lakinnallinen laite AINA ennen kuin lhetét sen
Veripussi voidaan myés poistaa ja hvittdé ennen C s 5 0o - I~ jatteidenkésittelylaitokseen. Jos laitteen dekontaminointi ei

N - s Ll 2. Leikkaa veripussin letku noin 5 cm:n etaisyydeltd sailiosta. 5. Kytke uusi jérjestelmé poistoletkuun, joka on Kiinnitetty > re A )

Ez:/gém}SJ;éLes}zlgiz?nli(;):}j;?jr;iscl)III:||;1n:|r:1::|ﬁ§:n veren Sulje letku tulpalla. potilaaseen luer-liittimella. ole mahdollista, paristoja EI SAA poistaa laitteesta.

Mittaa ja tarkkaile AINA kerétty4 verta suoraan sailiGsta. 3. Poista ja havitd tyhjé veripussi ja letku asianmukaisesti. 6. Kae1tnrl1(a imun s&&tdnuppi 14dkarin maaraamaan Paristodirektiivin 2006/66/EY noudattamiseksi

asetukseen. PN ; : .
tama laite on suunniteltu siten, etta
VEREN HAVITTAMINEN VERIPUSSIN KANSSA Jérjestelméan kaytté 7. Avaa poistoletku liukupuristimilla. paristot voidaan poistaa turvallisesti
1. Valmistele ja asenna jarjestelma. Katso Jérjestelman jatteenkasittelylaitoksessa laitteen kayttdidn
Jérjestelmén ensimmainen kéyttokerta valmistelu/asennus. loputtua. Jos dekontaminointi ei ole
s L s P . mahdollista, paristodirektiivi 2006/66/EY
1. Valmistele ja asenna jarjestelma. Katso Jérjestelmén 2. Keraa verta jarjestelmaan. Katso Veren kerddminen imulla. ja jasenvaltioiden sadnnakset sallivat
valmistelu/asennus. 3. Tyhjenna sailid asettamalla veren kerdyssaili sailién kannettavien paristojen pienten médrien
2. Keraa verta jarjestelmaan. Katso Veren kerddminen imulla. letkun alle, poistamalla tulppa ja avaamalla ja sulkemalla havittdmisen kaatopaikalle ja polttamalla.
T s P " " letku liukupuristimella. Aseta tulppa takaisin paikoilleen.
s S'|.|rr‘ej1 k_erany resinminan. Katso Kerdtyn veren 4. Poista ja havitd keratty veri sairaalan vakiokéytdnnén Noudata Euroopan yhteison sahko- ja
siirtdminen/takaisininfuusio. : mukai slesti Y v elektroniikkalaiteromua koskevaa (WEEE)

. L . : direktiivid 2012/19/EU keraamalla AINA
Veripussin irrottaminen — katso kuva E tama tuote erikseen kierratysta varten. Tata
1. Sulje letku liukupuristimella mahdollisimman I&helta A VAROITUKSET: tuotetltla El SAA havittda Iajittellgma}lttomi?n

sailiota. _ sekajatteiden mukana. Saat havittdmista
2. Leikkaa veripussin letku noin 5 cm:n etaisyydelts sailiostd. . Ppoista haavadreeni varovasti haavasta. koskevia tietoja ottamalla yhteyden

Sulje letku tulpalla. iain s e paikalliseen jalleenmyyjaén.

T o B Noudata AINA tartuntavaarallisia jatteitd koskevia paikallisia
3. Poista ja hévitd verta tdynnd oleva pussi ja letku tdmanhetkisia maarayksid, kun kasittelet tai havitat teravia s . .
asianmukaisesti sairaalan vakiokaytannon mukaisesti. esineita ja kertakayttdisia ladkintavalineita. Sallytys Jja kaS|tt8|y
- . . i 5. Lopeta jarjestelméan kaytté sairaalan vakiokaytannon HUOMIO: Sailyta valineistéd AINA ilmoitettujen
Jarjestelmén lopullinen kaytto mukaisesti. Poista haavadreeni(t), letkut ja ympéristdolosuhteita koskevien arvojen mukaisesti valineistén
1. Keréa tarvittaessa liséé verta jérjestelméan. Katso Veren jarjestelma potilaasta. Havita teravat esineet ja kaikki koko kayttéian ajan. Katso osaa Tekniset tiedot.

kerd&minen imulla. tartuntavaarallinen jéte asianmukaisesti. Katso osaa Laitekokonaisuuden pitkan kayttsian, toimintakyvyn ja
2. Tyhjennd sailié asettamalla erillinen veren keraysséilio Hévittdminen/kierrétys. turvallisuuden varmistamiseksi on suositeltavaa, etta

sdilién letkun alle, poistamalla tulppa ja avaamalla ja se pakataan alkuperéiseen pakkaukseen sailytyksen ja

sulkemalla letku liukupuristimella. Aseta tulppa takaisin kuljetuksen ajaksi.

paikoilleen.

3. Poista ja havité kerétty veri sairaalan vakiokdytdnnon

mukaisesti.
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Vianetsinta

& VAROITUS: Tata laitteistoa EI SAA huoltaa, ellei toisin ole mainittu.

HUOMAUTUS: Jos laite vaatii huoltoa, ota yhteys 3T Medicalin myyntiedustajaan tai soita 3T Medicalin asiakaspalveluun.
Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyden lahimpéaan 3T Medicalin tytéryhtioon.

ONGELMA

SYY

RATKAISU

ONGELMA

SYY

RATKAISU

Verta ei siirry veripussista
verensiirtolaitteeseen.

Verensiirtolaitteen suodattimesta ei ole
poistettu ilmaa tai siind on ilmalukko.

Purista veripussia kasin, kunnes veri alkaa
virrata verensiirtolaitteeseen.

Esiintyy ajoittaisia sdhkohairioita.

Jérjestelma ei toimi.

Séiliossa voi olla imulukko.

Paina ja pida tyhjennyspainiketta
painettuna tai irrota luer-liitin imun
vapauttamiseksi.

Jarjestelma on vaurioitunut.

Vaihda jérjestelmé tarvittaessa. Katso
Jérjestelman poistaminen/vaihtaminen.

Tekniset tiedot

Esiintyy sahkokohinaa.

Sammuta kaikki leikkaussalissa olevat
sahkolaitteet, jotka eivat ole kdytossa.

Siirré séhkolaitteiden paikkaa, liséé niiden
etdisyytta toisistaan.

Kytke leikkaussalin laitteet leikkaussalin eri
pistorasioihin.

Imutulppa ei laskeudu alas.

Imun saatonuppia ei ehka ole kaannetty
paalle.

K&anna imun saatonuppi maaréattyyn
asentoon.

Jarjestelmassa voi olla ilmavuoto.

Tarkista kaikki liitdnnat. Tee kaikista
litdnnoistd ilmatiiviitd. Jos ilmavuotoa
epéillaén, ota yhteys laakariin.
Takaisininfuusiota ei saa suorittaa.

Jérjestelmén ilmansuodatin voi olla taynna
tai jarjestelmé on vaurioitunut.

Vaihda jarjestelma tarvittaessa. Katso
Jérjestelméan poistaminen/vaihtaminen.

Jarjestelmé kerda hyvin vahan tai ei
lainkaan verta.

Haavadreeniletku tai poistoletku voi olla
tukossa.

Hiero letkua virtauksen parantamiseksi.
Kaanna imun séaténuppi korkeamman
imuasetuksen kohdalle.

Y-liittimessa voi olla hyytymia.

Hiero hyytymia Y-liittimen lapi.

Jarjestelman sailié on haavakohdan
ylapuolella.

Aseta jarjestelma haavan tasolle tai sen
alapuolelle. K&d&nna imun saaténuppi
korkeamman imuasetuksen kohdalle.

Jarjestelmassé voi olla ilmavuoto.

Tarkista kaikki liitannat. Tee kaikista
litdnnoistd ilmatiiviitd. Jos ilmavuotoa
epaéillaén, ota yhteys laakariin.
Takaisininfuusiota ei saa suorittaa.

Malli: CBCII ConstaVac -verensailytysjérjestelmé (CBCIlI ConstaVac Blood Conservation System)
REF: 0225-XXX-XXX-sarja
CE-merkinta: C € 0459  Vain REF 0225-028-000E ja REF 0225-028-626
Mitat:
Korkeus: 229 mm
Leveys: 125 mm
Syvyys: 165 mm
Massa: 1,1 kg
Tilavuus:
Séilie: 800 ml + 10 ml
Veripussi: 800 ml + 30 ml
Poistoletku: Pituus 183 cm
Suodattimet:

Haavadreenié ei ehké ole sijoitettu oikein.

Ota yhteys ldakariin haavadreenin
siirtdmiseksi.

Lyhyt esisuodatin:

Jarjestelman esisuodatin voi olla tdynné tai
jarjestelma on vaurioitunut.

Vaihda jarjestelma tarvittaessa. Katso
Jdrjestelmdn poistaminen/vaihtaminen.

limansuodatin:

200 pm
0,45 pm

Imutason asetukset:

Sailiossa nakyy verihyytymia.

Kiristysside asetettiin haavakohtaan ja
imun saaténuppi kaannettiin paalla-
asentoon liian pian kiristyssiteen
poistamisen jalkeen.

Vaihda jarjestelma. Katso Jarjestelmédn
poistaminen/vaihtaminen.

Verta ei siirry séiliosté veripussiin.

Séilidssa voi olla imulukko.

Pumppaa tyhjennyspainiketta tai pida
tyhjennyspainiketta alhaalla samalla, kun
hierot letkua virtauksen parantamiseksi.

Veripussi on sailién ylapuolella.

ita veripussi uudestaan noin 30 cm
n alapuolelle.

Jarjestelman iimansuodatin voi olla tdynna
tai jarjestelma on vaurioitunut.

VAROITUS: Neulan vieminen
imutulppaan paastaa

suodattamatonta ilmaa saili6o
Verta ei saa infusoida takaisin.

A

Vie neula imutulppaan. Siirré veri
séiliostd tyhjennyspainiketta painamalla.
Vaihda jarjestelma. Katso Jarjestelmédn
poistaminen/vaihtaminen.

n.

Alhainen: | 25 mmHg [0,5 psi]
Keskitaso: Il 50 mmHg [1,0 psi]
Voimakas: lll < 100 mmHg [< 1,9 psi]
Virtalahde: Sisdinen virtalahde 3,0 V ===, kaksi AA-alkaliparistoa asennettu tehtaalla
Kestoaika: > 24 tuntia voimakkaalla imulla (imun s&&ténupin taso Il
Kotelon suojaus (IP): IPX0
Laitteistotyyppi: ®

.\

BF-tyypin liityntdosa

HUOMAUTUS: Koko CBClI-laite on osan Tekniset tiedot kohdassa Tuotteen
turvallisuushyvéksynté lueteltujen standardien mukainen liityntdosa valmistajan maarittelyn

mukaan.
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Tekniset tiedot (jatkoa)

Tekniset tiedot

Tuotteen turvallisuushyvaksynta:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
Cc us

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part
1: General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)

UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and
including April 26, 2006

Ohijeet ja

1 vakuutus — sahko

gneettiset paastot

CBCII ConstaVac -verensdilytysjarjestelma (REF 0225-XXX-XXX -sarja) on tarkoitettu kaytettavaksi alla mainitussa séhkémagneettisessa
ympadristéssa. CBCIl ConstaVac -verensdilytysjarjestelman (REF 0225-XXX-XXX -sarjan) omistajan tai kayttdjan on varmistettava, etta

Vain malleille
REF 0225-028-000E ja
REF 0225-028-626:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991);
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment
— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance |IEC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC

arjestelmaa kaytetaan téllai ympéristossa
Paastotesti Yhdenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparistd — ohjeet
Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 CBCII ConstaVac -verensdilytysjarjestelma (REF 0225-XXX-XXX -sarja) kayttaa
CISPR 11 radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin toimintoihinsa. Siksi sen radiotaajuuspaastét ovat erittdin
vahaisid, eivatkd ne todenndkdisesti aiheuta hairiéité lahelld sijaitseville sdhkolaitteille.
Radiotaajuuspaéastot Luokka B CBCII ConstaVac -verensailytysjérjestelmé (REF 0225-XXX-XXX -sarja) sopii kdytettavaksi
CISPR 11 kaikissa rakennuksissa, my6s asuinrakennuksissa ja rakennuksissa, jotka on kytketty
suoraan julkiseen pienjénniteverkkoon, joka syéttdé virtaa asuinrakennuksiin.
Harmoniset paastot
|EC 61000-3-2 Ei sovellu Ei sovellu
Jannitevaihtelut/vélkynta
|EC 61000-3-3 Ei sovellu Ei sovellu

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkomagneettinen hairionsieto

CBCII ConstaVac -verensdilytysjarjestelma (REF 0225-XXX-XXX -sarja) on tarkoitettu kaytettavaksi alla mainitussa séhkémagneettisessa
ympaéristéssa. CBCIl ConstaVac -verensdilytysjarjestelman (REF 0225-XXX-XXX -sarjan) omistajan tai kayttdjan on varmistettava, etta
jarjestelméa kaytetdan tallaisessa ympéristossa.

Ympéristoolosuhteet:

Lampétilarajoitus:

Kosteusrajoitus:

limanpainerajoitus:

Kayf@rigendum (2010); CRMRKEC Ampadment ATT (2011)

J[AO c
10°C

75 %
30 %

’rma kPa
70 kPa

’r 106 kPa
50 kPa

Hairionsietotesti | IEC 60601 -testitaso Yhst:znsrtnauslzal- Séhkomagneettinen ymparisté — ohjeet
Kannettavia ja liikuteltavia radiotaajuisia viestintélaitteita ei saa kayttaa
mitadn CBCIl ConstaVac -verensdilytysjarjestelman (REF 0225-XXX-
XXX -sarja) osaa, johdot mukaan luettuina, I&hempéné kuin suositeltu
valimatka, joka lasketaan lahettimen taajuuden mukaisella yhtalélla.
Suositeltu valimatka
J‘.’hde‘f” 3 Vrms
radiotaajuus 150 K WH Ei sovellu d=[3,5/V, NP
IEC 61000-4-6 50 kHz - 80 MHz
d=1.2\P
Ateileva 80 MHz - 800 MHz
Séteileva 3V/m 3Vim
radiotaajuus
IEC 61000-4-3 | 80 MHz-25GHz d-2.3VP

800 MHz - 2,5 GHz

Jossa P on léhettimen valmistajan ilmoittama |&hettimen suurin I&htéteho
watteina (W) ja d on suositeltu vélimatka metreind (m)

Hairi6itd voi ilmeta sellaisten valineiden laheisyydessa, joissa on
merkintana:

(C i)))

(lonisoimaton sé@hkémagneettinen sateily)

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla patee korkeampi taajuusalue.

HUOMAUTUS 2: Namé ohjeet eivat valttdmattd koske kaikkia tapauksia. S&hkomagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat
imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja néista heijastuminen.
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Tekniset tiedot (jatkoa)

Tekniset tiedot

Ohijeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettinen hairionsieto

Suositellut valimatkat radiotaaji 1 kannettavien ja liikuteltavien viestintélaitteiden ja CBCIlI ConstaVac

-verensdilytysjarj (REF 0225-XXX-XXX -sarja) valilla

CBCII ConstaVac -verensdilytysjarjestelma (REF 0225-XXX-XXX -sarja) on tarkoitettu kdytettavéksi alla mai
ympadristéssa. CBCIl ConstaVac -verensdilytysjarjestelman (REF 0225-XXX-XXX -sarjan) omistajan tai kayttdjan on varmistettava, etta
jarjestelmaa kaytetaan tallaisessa ympaéristossa.

itussa sahkémagneettisessa

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisu-
ustaso

Sa@hkoémagneettinen ymparisto —
ohjeet

Séhkostaattinen purkaus (ESD)

+6 kV kosketus

+2 kV, +4 kV, +6 kV
kosketus

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamisia laattoja. Jos lattiat on peitetty
synteettiselld materiaalilla, suhteellisen

70 % U,

(30 %:n pudotus U,
:ssd) 25 jakson ajan
<5 % U,

(>95 %:n pudotus U,
:ssd) 5 sekunnin ajan

IEC 61000-4-2 +8 kV ilma 12 KV, 4 kV, 8 kV kosteuden on oltava vahintdén 30 %.
iima
Lyhyt sdhkétransientti/purske +2 kV virransyéttolinjoille
Ei sovellu Ei sovellu
IEC 61000-4-4 +1 kV tulo-/I&htdlinjoille
Ylijannite +1 kV differentiaalimuoto
Ei sovellu Ei sovellu
IEC 61000-4-5 +2 kV yhteismuoto
Verkkotaajuuden (50/60 Hz) Verkkotaajuuden magneettikenttien on
magneettikentté IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m oltava t_yypillise"n _Iiilfe- _tai sa_iraalaymp_éristén
tyypillisen sijaintipaikan virran tasoisia.
Jannitekuopat, lyhyet katkokset ja <5 % U,
virransyoéttéjohtojen jannitevaihtelut (>95 %:n pudotus U,
:ssd) 0,5 jakson ajan
IEC 61000-4-11 40 % U,
(60 %:n pudotus U,
:ssd) 5 jakson ajan
Ei sovellu Ei sovellu

HUOMAUTUS: U, on vaihtovirtaverkon jénnite ennen testitason kéyttod.

CBCII ConstaVac -verensdilytysjarjestelma (REF 0225-XXX-XXX -sarja) on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa
ympadristossa, jossa radiotaajuusséteilyn aiheuttamat hairiét ovat hallittuja. CBCIlI ConstaVac -verensailytysjérjestelmén (REF 0225-XXX-
XXX -sarja) omistaja tai kdyttdja voi auttaa sahkomagneettisten hairididen estamistd sailyttamalla alla suositellun, viestintélaitteen
suurimman lahtétehon mukaisen vahimmaisetaisyyden radiotaajuisten kannettavien ja liikuteltavien viestintalaitteiden (l&hettimien) ja
CBCII ConstaVac -verensdilytysjarjestelman (REF 0225-XXX-XXX -sarja) vélilla.

Lahettimen nimellinen suurin Valimatka l&hettimen taajuuden mukaan
|ahtoteho m
w 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=1,2\P d=2,3\P

0,01 Ei sovellu 0,12 0,23

0,1 Ei sovellu 0,38 0,73
1 Ei sovellu 1,2 2,3

10 Ei sovellu 3,8 7,3

100 Ei sovellu 12 23

Niiden lahettimien, joiden nimellistad suurinta I&htdtehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu vélimatka d metreind (m) voidaan arvioida lahettimen

taajuuden mukaisella yhtalélla, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen suurin lahtéteho watteina (W).
HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla patee korkeamman taajuusalueen etéisyys.

HUOMAUTUS 2: Namé ohjeet eivat valttamattd koske kaikkia tapauksia. Sdhkémagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat
imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja ndista heijastuminen.
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Introducao

Este manual de Instrugées de utilizacdo constitui a fonte
de informagao mais abrangente para uma utilizagao segura
e eficaz do produto. Este manual pode ser utilizado por
formadores, médicos, enfermeiros, operadores cirurgicos e
técnicos de equipamento biomédico. Conserve e consulte

este manual de referéncia durante toda a vida util do produto.

As seguintes convengdes sao utilizadas neste manual:

+ Uma ADVERTENCIA destaca um assunto relacionado
com segurancga. Respeite SEMPRE esta informagéo para
prevenir ferimentos no doente e/ou nos profissionais
de saude.

Uma PRECAUCAO destaca um assunto relacionado com a

fiabilidade do produto. Respeite SEMPRE esta informacgédo
para prevenir danos no produto.

Uma NOTA complementa e/ou clarifica informacao
relacionada com o procedimento.

No caso de serem necessarias informagdes adicionais,
sobretudo informagdes de seguranga, ou formagao, contacte
o seu representante de vendas da 3T Medical ou contacte
telefonicamente o apoio ao cliente da 3T Medical. Fora dos
EUA, contacte a subsidiaria da 3T Medical mais proxima.

As marcas comerciais registadas que nao sejam propriedade
da 3T Medical Systems, Inc., sao detidas pelos respectivos
proprietarios.

Indicacoes de utilizacao
O CBCII é um sistema de recuperagédo de sangue fechado

utilizado no pds-operatério para colher, filtrar e permitir a
reinfusdo de sangue autdlogo.

Contra-indicacoes
+ Funcao renal e/ou hepatica anormal
+ Lesdes malignas
Contaminagao/septicemia
Fluidos inadequados para reinfusdo
+ Liquido amnidtico
Bilis
Agentes hemostaticos
+ Hemolise excessiva
Coagulopatias

Possibilidade de embolia gasosa, microembolia,
embolia gorda

Descricao

O sistema de conservacéo de sangue CBCIl ConstaVac
(CBCII ConstaVac Blood Conservation System) estéril
consiste num kit descartavel de utilizagao unica. Cada kit
contém normalmente os seguintes componentes:
+ 1 sistema CBCII
Uma diversidade de tipos de drenos, kits de desconexao
facil e/ou outros acessérios.
NOTA: Para obter uma lista completa de informagédo
suplementar, contacte o seu representante de vendas da 3T
Medical. Fora dos EUA, contacte a subsididria da 3T Medical
mais proxima.

Seguranca do utilizador/doente

A ADVERTENCIAS:

Antes de utilizar qualquer componente do sistema ou
qualquer componente compativel com este sistema, leia
e compreenda as instrugdes. Preste atencéo especial as
ADVERTENCIAS. Familiarize-se com os componentes do
sistema antes da utilizagao.

Este equipamento deve ser utilizado apenas por
profissionais de saude com formacgao e experiéncia
adequadas.

O profissional de saude que executa um determinado
procedimento tem a responsabilidade de determinar a
adequacéo deste equipamento e da técnica especifica
a adoptar para cada doente. A 3T Medical, na qualidade
de fabricante, ndo recomenda um procedimento ou uma
técnica cirurgica.

O sistema CBCII é utilizado especialmente no pds-
operatorio para reinfusdo de sangue autélogo e néo de
sangue alogénico. Se surgirem complicagdes, aplique
medidas clinicas apropriadas para monitorizar os
factores de coagulagédo relacionados com a reinfusdo de
sangue autélogo.

No momento da recepcéo inicial e antes da utilizagéo,
inspeccione todos os componentes para verificar se
existem danos. NAO utilize nenhum componente que
apresente sinais de danos.

Utilize exclusivamente componentes e acessorios
aprovados pela 3T Medical, excepto nos casos em que
esteja especificado o contrario. A utilizagdo de outros
acessorios electrénicos pode resultar num aumento
das emissdes electromagnéticas ou na diminui¢ao da
imunidade electromagnética do sistema.

NAO modifique qualquer componente ou acessorio
do sistema.

NAO efectue reparagées neste equipamento.

Tome precaugdes especiais em relagdo a compatibilidade
electromagnética (EMC) durante a utilizagao de
equipamento médico eléctrico como este sistema. Instale
e ponha este sistema a funcionar segundo as informagdes
sobre compatibilidade electromagnética fornecidas neste
manual. O funcionamento deste sistema pode ser afectado
por equipamentos de comunicagdes de RF, moveis

e portateis.

A ADVERTENCIAS:

+ NAO utilize este equipamento em zonas onde anestésicos
inflamaveis ou agentes inflamaveis sejam misturados com
ar, oxigénio ou éxido nitroso.

+ No momento da recepcéo inicial e antes da utilizacéo,
inspeccione a embalagem para verificar se apresenta
danos e confirme a integridade da barreira estéril. NAO
utilize qualquer equipamento se existirem sinais de danos
ou se a barreira estéril tiver sido comprometida.

NAO utilize 0 equipamento apds o fim do prazo de
validade impresso na embalagem. O equipamento pode
nao ser seguro ou eficaz apos o fim do prazo de validade.

Destina-se a ser utilizado num unico doente.

+ NAO reutilizar, reprocessar nem reembalar este dispositivo.
Este dispositivo destina-se exclusivamente a uma
Unica utilizacédo. Este dispositivo podera nao suportar o
reprocessamento por esterilizagdo quimica, por vapor
quimico ou por temperatura elevada. As caracteristicas
do design podem dificultar a limpeza. A reutilizagcéo
podera criar um risco grave de contaminagao e podera
comprometer a integridade estrutural do dispositivo,
originando a sua falha operacional. Se este dispositivo
for reembalado, poder-se-ao perder informagdes cruciais
sobre o produto. Se ndo seguir estas instrugdes, podera
levar a infecgao ou a infecgao cruzada e provocar lesdes
no doente e/ou nos profissionais de saude.

Elimine adequadamente.

Siga SEMPRE as regulamentacdes locais em vigor
relativas & prevencéao da transmisséo de infecgdes por via
sanguinea durante o manuseamento de qualquer produto
relacionado com sangue.

+ Mantenha SEMPRE o sistema na posicao vertical durante
a utilizagdo. NAO vire o sistema para o lado nem ao
contrario. O ndo cumprimento desta precaugédo podera
levar a obstrucédo do filtro de ar e impedir a transferéncia
de sangue do sistema.
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Legendas

Figura | Legenda

Q Caracteristicas

1 - Conector em Y

2 - Conector Luer

3 - Tampa

4 - Rétulo do reservatério

5 - Alavanca de drenagem

6 - Botao de controlo do vacuo

7 - Indicador de vacuo

8 - Grampo de montagem

9 - Correia de seguranga

10 - Reservatério de colheita (reservatdrio)
11 - Tubo de evacuagao

12 - Tubo do reservatério/bolsa de sangue
13 - Clampe deslizante

14 - Bolsa de sangue (bolsa para reinfuséo)

Preparar/instalar o sistema

Proceder a colheita de sangue utilizando vacuo

Transferir/reinfundir sangue colhido

Proceder a colheita/eliminacao de sangue - sem reinfusdo (opcional)

00|00

Remover/substituir o sistema (opcional)

Definicoes dos simbolos

Os simbolos localizados no equipamento e/ou rotulagem sao definidos nesta sec¢do ou no Diagrama de definicao dos
simbolos. Consulte o Diagrama de definigdo dos simbolos fornecido com o equipamento.

Desligado Vécuo baixo

Vacuo médio

Vécuo alto

© | A

Consulte o manual Sinal de adverténcia
de instrugoes/folheto geral
informativo

[13]

Consultar as instrugdes
de utilizacao

NAO reutilizar

== STERILE| R

Corrente continua Esterilizado por
(CC) radiagdo

l[]i]

Empurrar totalmente para
baixo para drenar
Consultar as Instrugoes
de funcionamento

4
®

KEEP
UPRIGHT
IN USE

Manter em posicao
vertical durante a
utilizagao

Instrucoes

Preparar/instalar o sistema -
Consulte a figura B

ADVERTENCIA: Antes de utilizar qualquer
A componente do sistema ou qualquer

componente compativel com este sistema, leia
e compreenda as instrugdes. Preste atencdo
especial as ADVERTENCIAS. Familiarize-se
com os componentes do sistema antes da
utilizagéo. Consulte a seccéo Seguranca do
utilizador/doente.

PRECAU(;AO: Utilize SEMPRE o equipamento dentro dos
valores das condigées ambientais especificadas ao longo da
sua vida util. Consulte a sec¢éo Especificacées.

NOTAS:

« O sistema CBCII &, na sua totalidade, um componente
aplicado conforme definido pelo fabricante de acordo com
as normas referidas em Certificagao da seguranga do
produto na seccéo Especificagées.

+ A embalagem contém o sistema de conservacéo de
sangue e os acessorios opcionais, incluindo os drenos.

Recomenda-se que mantenha a cobertura azul em volta
do sistema para evitar a transferéncia de sangue do local
da ferida para o sistema.

« Remova e elimine a cobertura azul estéril adequadamente
apos a utilizagéo.

A ADVERTENCIAS:

« Remova a cobertura protectora do trocarte com cuidado.

- Siga SEMPRE as regulamentagdes locais em vigor
relativas a residuos biologicamente perigosos para
manusear e eliminar com seguranca objectos afiados e
dispositivos médicos de utilizagao Unica.

1. Servindo-se de um trocarte ou agulha, introduza e coloque
o dreno no local da ferida como indicado pelo protocolo
hospitalar local.

2. Remova o tubo de evacuagédo com o conector em Y da
cobertura azul estéril. Corte o conector em Y na secc¢édo
de transicéo adequada.

NOTA: Cada secgao de transicdo do conector em Y
corresponde a um didmetro especifico do tubo de drenagem.

ADVERTENCIA: Certifique-se de que todas as
ligagbes estdo hermeticamente fechadas. NAO
proceda a reinfus@o de sangue recolhido se
forem observadas bolhas no reservatério ou no
tubo de evacuacao. A reinfus@o de sangue esta
contra-indicada se ocorrer uma fuga de ar.

A

PRECAUGAO: Se o cimento dsseo estiver endurecido,
proceda a irrigacéo da ferida para remover qualquer excesso
de cimento. O ndo cumprimento desta precaugao podera
provocar a obstrugdo do sistema.

3. Instale o tubo de drenagem no conector em Y. Certifique-
se de que cada ligagéo esta estéril e hermeticamente
fechada.

NOTAS:

E recomendada a aplicagéo de fita adesiva cirtrgica entre
o conector em Y e o tubo de drenagem.

+ Se for utilizado um garrote, aguarde 15 minutos apés
soltar o garrote antes de LIGAR o sistema de conservagdo
de sangue. Aguardar ird ajudar a eliminar a oclusao
dos locais de drenagem pelo tecido adjacente, podendo
impedir o fluxo de sangue para o sistema.

Certifique-se de que o sistema se encontra sempre numa
posicéo vertical.
ADVERTENCIA: Mantenha SEMPRE o sistema
A na posigéo vertical durante a utilizagdo. NAO
vire o sistema para o lado nem ao contrario.
O ndo cumprimento desta precaugao podera
levar a obstrugéao do filtro de ar e impedir a
transferéncia de sangue do sistema.

4. Coloque o sistema numa posigao vertical proxima
do doente.
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Instrucoes

Proceder a colheita de sangue utilizando
vacuo - Consulte a figura C

ADVERTENCIA: Antes de utilizar qualquer
A componente do sistema ou qualquer

componente compativel com este sistema, leia
e compreenda as instrugdes. Preste atencédo
especial s ADVERTENCIAS. Familiarize-se
com os componentes do sistema antes da
utilizagé@o. Consulte a sec¢ao Seguranca do
utilizador/doente.

PRECAUCOES:
+ Quando mudar o doente de local juntamente com o
sistema, certifique-se de que o sistema se encontra fixo e

protegido contra danos fisicos. O reservatdrio devera estar
virado para o doente.

+ Esvazie o reservatério antes de deslocar o doente. O
ndo cumprimento desta precaugao podera provocar a
obstrugao do filtro de ar.

1. Para mudar o doente de local juntamente com o sistema,
monte o sistema no painel dos pés ou nas barras laterais
da cama. Utilize a correia de seguranca e o grampo de
montagem ajustavel para fixar o sistema a cama antes de
proceder ao transporte.

2. Regule o botao de controlo do vacuo para a configuracdo
I (BAIXO). Consulte a seccédo Especificagbes para obter
os valores do nivel de vacuo. Se o sistema néo funcionar,
consulte a secgdo Resolucao de problemas.

3. Observe se o indicador de vacuo colapsou. Se o indicador
néo colapsar, consulte a secgao Resolugado de problemas.

4. Registe o patient name (nome do doente), a start
time (hora de inicio) e o nivel do volume na etiqueta
do reservatorio. Deixe que a colheita de sangue
na configuragdo de vacuo BAIXO dure pelo menos
10 minutos.

5. Apos este periodo, regule o botao de controlo do vacuo
para a configuracédo indicada pelo médico.

NOTA: Para manter uma defini¢do do nivel de vacuo exacta,
o sistema devera situar-se a um nivel aproximado do local da
ferida. O nivel de vacuo é reduzido em 25,85 mmHg [0,5 psi]
a cada 30 cm que o sistema esteja acima do local da ferida.
6. Monitorize o volume do reservatdrio e a velocidade de
colheita de sangue directamente a partir do reservatorio.
Se a colheita de sangue for minima ou nao estiver a
ocorrer, ou caso se formem codgulos no interior do
reservatorio, consulte a secgao Resolugdo de problemas.

A\

NOTA: Deixe a bolsa de sangue com a banda até que esteja
pronta para transferir o sangue colhido.

ADVERTENCIA: Monitorize SEMPRE o volume
do reservatério e a velocidade de colheita de
sangue. O nao cumprimento desta adverténcia
pode permitir que uma perda excessiva de
sangue nao seja notada.

7. Para parar a colheita de sangue e para terminar o
funcionamento do sistema, rode o botédo de controlo do
vécuo para a configuragdo O (DESLIGAR).

Instrucoes

Transferir/reinfundir sangue colhido -
Consulte a figura D

A\

ADVERTENCIA: Antes de utilizar qualquer
componente do sistema ou qualquer
componente compativel com este sistema, leia
e compreenda as instrucdes. Preste atencdo
especial as ADVERTENCIAS. Familiarize-se
com os componentes do sistema antes da
utilizagéo. Consulte a seccéo Seguranca do
utilizador/doente.

NOTAS:

« A transferéncia e a reinfusdo de sangue colhido deve
realizar-se apos a colheita de 400 ml de sangue
ou ap6s quatro horas de colheita de sangue, o que
ocorrer primeiro.

+ E recomendado colocar a bolsa de sangue a
aproximadamente 30 cm abaixo do reservatério para
melhorar a transferéncia de sangue para a bolsa
de sangue.

1. Remova a banda da bolsa de sangue e do tubo. Coloque
a bolsa de sangue a aproximadamente 30 cm abaixo do
reservatorio.

2. Segure o tubo da bolsa de sangue de modo a que forme
um semicirculo.

A

3. Empurre totalmente a alavanca para baixo e mantenha-a
premida.

4. Quando o reservatério estiver cheio e a transferéncia
de sangue se iniciar, solte o tubo e deixe que este
se endireite.

NOTAS:

« Embora o sistema nao exija uma quantidade minima de
sangue para a reinfusao, uma quantidade de sangue
inferior a 70 ml pode néo transferir para a bolsa
de sangue.

» Caso sejam colhidos menos de 100 ml de sangue no
espaco de 4 horas, elimine o sistema ou utilize o sistema
apenas para drenagem.

- Um bombeamento com a alavanca podera facilitar a
iniciacdo da transferéncia do sangue.

ADVERTENCIA: NAO levante a alavanca. O nao
cumprimento desta instrugao pode danificar o
produto e impedir a transferéncia ou reinfuséo
bem sucedida de sangue no doente.

« Se espremer o tubo entre o reservatdrio e a bolsa,
enquanto mantém a alavanca para baixo, podera forgar o
sangue restante a fluir para a bolsa.

5. Quando a transferéncia de sangue estiver concluida
e o reservatdrio estiver vazio, solte a alavanca. Se a
transferéncia de sangue falhar, consulte a seccao
Resolucdo de problemas.

NOTA: O fluido restante no reservatdrio pode conter gorduras

e néo devera ser reinfundido.

6. Utilizando o clampe deslizante, feche o tubo o mais
proximo possivel da bolsa de sangue para impedir que
o vacuo do recipiente entre em conflito com o dreno por
gravidade para a reinfuséo.

A ADVERTENCIAS:

Leia e compreenda as instrucdes de utilizagao fornecidas
com o conjunto de administracdo de sangue e filtro antes
da utilizacao. Certifique-se SEMPRE de que a remogéao de
ar inicial do conjunto foi realizada adequadamente.

NAO realize a reinfusio de agentes hemostaticos topicos,
irrigantes de ferida ou antibidticos ndo autorizados para
uso parenteral.

NAO realize a reinfusio de sangue colhido na presenca de
metilmetacrilato em forma liquida.

Se necessario, eleve a bolsa de sangue para aumentar

a velocidade de reinfusdo. NAO utilize um dispositivo
mecanico para aumentar a velocidade de reinfusdo. O nao
cumprimento desta adverténcia pode aumentar o risco de
embolia gasosa.

NAO misture sangue colhido com qualquer medicagéo.
NAO adicione medicagio na via de passagem do sangue.

Se a bolsa de sangue for utilizada para armazenar sangue
colhido, certifique-se de que a bolsa esta adequadamente
etiquetada para evitar uma reinfusdo acidental.

. Proceda a reinfusdo do sangue colhido. Se a reinfusao

do sangue colhido da bolsa de sangue para o conjunto
de administracéo falhar, consulte a seccdo Resolucdo
de problemas.

NOTAS:

Realize a reinfusao do sangue colhido utilizando um
conjunto de administragao de sangue e um filtro de 20 ou
40 um para microagregados.
Realize a reinfusdo como indicado pelo protocolo padrao
do hospital.

. Repita o processo para reinfusdes adicionais ou suspenda
a utilizacdo do sistema de conservacéao de sangue
conforme indicado pelo protocolo padrao do hospital.

NOTA: O sistema permanece um sistema fechado apés cada
reinfusdo se as instrugdes de utilizagdo forem seguidas de
forma rigorosa.

A ADVERTENCIAS:

Remova o dreno com cuidado do local da ferida.

Siga SEMPRE as regulamentacdes locais em vigor
relativas a residuos biologicamente perigosos para
manusear e eliminar com seguranca objectos afiados e
dispositivos médicos de utilizagao unica.

. Remova o sistema de conservacdo de sangue e os
acessorios do doente. Elimine adequadamente todos os
objectos afiados e residuos biologicamente perigosos.
Consulte a seccéo Eliminagdo/Reciclagem.
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Instrucoes

Proceder a colheita/eliminacao de
sangue - sem reinfusdo (opcional)

A

ADVERTENCIA: Antes de utilizar qualquer
componente do sistema ou qualquer
componente compativel com este sistema, leia
e compreenda as instrugdes. Preste atencédo
especial s ADVERTENCIAS. Familiarize-se
com os componentes do sistema antes da
utilizagé@o. Consulte a secgdo Seguranca do
utilizador/doente.

NOTAS:

O sistema pode ser utilizado para fazer a colheita,
transferéncia e eliminacéo de sangue numa bolsa de
sangue apenas uma vez. No entanto, o sistema pode
ainda ser utilizado como um receptaculo de drenagem de
feridas. Nao é possivel a reinfusao.

Alternativamente, a bolsa de sangue pode ser removida e
eliminada antes da utilizagao. Entéo, o sistema s6 podera
ser utilizado para a colheita de sangue. Nao é possivel

a reinfusao.

Monitorize e efectue medicdes do sangue colhido
SEMPRE directamente a partir do reservatorio.

ELIMINACAO DE SANGUE COM BOLSA DE SANGUE

Utilizacao inicial do sistema

1

Prepare e instale o sistema. Consulte a seccao Preparar/
instalar o sistema.

. Proceda a colheita de sangue no sistema. Consulte a

secgao Proceder & colheita de sangue utilizando vdcuo.

. Transfira o sangue colhido para uma bolsa de sangue.

Consulte a secgao Transferir/reinfundir sangue colhido.

Remocao da bolsa de sangue - Consulte a figura E

1

Utilize o clampe deslizante para fechar o tubo o mais
préximo possivel do reservatdrio.

. Corte o tubo da bolsa de sangue a cerca de 5 cm do

reservatorio. Utilize a tampa para fechar o tubo.

. Elimine adequadamente a bolsa com sangue e o tubo

como indicado pelo protocolo padréo do hospital.

Utilizacao final do sistema

1

Proceda a colheita de sangue adicional com o sistema
conforme necessario. Consulte a secgéo Proceder &
colheita de sangue utilizando vdcuo.

. Para esvaziar o reservatdrio, coloque um recipiente

de colheita de sangue separado por baixo do tubo do
reservatorio, remova a tampa e utilize o clampe deslizante
para abrir e, em seguida, fechar o tubo. Volte a colocar

a tampa.

. Rejeite e elimine adequadamente o sangue colhido como

indicado pelo protocolo padrédo do hospital.

A ADVERTENCIAS:

Remova o dreno com cuidado do local da ferida.

Siga SEMPRE as regulamentagdes locais em vigor
relativas a residuos biologicamente perigosos para
manusear e eliminar com seguranca objectos afiados e
dispositivos médicos de utilizagédo unica.

. Suspenda a utilizagéo do sistema conforme indicado

pelo protocolo padrao do hospital. Remova o(s) dreno(s),
o tubo e o sistema do doente. Elimine adequadamente
objectos afiados e todos os residuos biologicamente
perigosos. Consulte a seccéo Eliminagcdo/reciclagem.

ELIMINACAO DE SANGUE SEM BOLSA DE SANGUE

Remocéo da bolsa de sangue - Consulte a figura E

1

3.

Utilizando o clampe deslizante, feche o tubo tdo préximo
do reservatorio quanto possivel.

. Corte o tubo da bolsa de sangue a cerca de 5 cm do

reservatorio. Feche o tubo com a tampa.

Elimine adequadamente a bolsa de sangue vazia e o tubo.

Utilizacao do sistema

1

Prepare e instale o sistema. Consulte a secgdo Preparar/
instalar o sistema.

. Proceda a colheita de sangue no sistema. Consulte a

secgdo Proceder a colheita de sangue utilizando vécuo.

. Para esvaziar o reservatério, coloque um receptéculo de

colheita de sangue por baixo do tubo do reservatério,
remova a tampa e utilize o clampe deslizante para abrir
e fechar o tubo. Volte a colocar a tampa conforme
necessario.

. Rejeite e elimine adequadamente o sangue colhido como

indicado pelo protocolo padrédo do hospital.

A ADVERTENCIAS:

Remova o dreno com cuidado do local da ferida.

Siga SEMPRE as regulamentagées locais em vigor
relativas a residuos biologicamente perigosos para
manusear e eliminar com seguranca objectos afiados e
dispositivos médicos de utilizagéo unica.

. Suspenda a utilizagdo do sistema conforme indicado

pelo protocolo padréao do hospital. Remova o(s) dreno(s),
o tubo e o sistema do doente. Elimine adequadamente
objectos afiados e todos os residuos biologicamente
perigosos. Consulte a sec¢ao Eliminagao/reciclagem.

Instrucoes

Remover/substituir o sistema (opcional) -
Consulte a figura F

ADVERTENCIA: Antes de utilizar qualquer
A componente do sistema ou qualquer

componente compativel com este sistema, leia
e compreenda as instrugdes. Preste atencdo
especial as ADVERTENCIAS. Familiarize-se
com os componentes do sistema antes da
utilizagéo. Consulte a seccéo Seguranca do
utilizador/doente.

1. Utilize o clampe deslizante para fechar o tubo de
evacuacao.

2. Desligue e separe o conector Luer.

3. Remova e elimine adequadamente o sistema usado como
residuo biologicamente perigoso.

4. Obtenha um sistema novo. Desligue o tubo de evacuagao
com o conector em Y do sistema novo e elimine o tubo
adequadamente.

5. Ligue o novo sistema ao tubo de evacuagao ligado ao
doente através do conector Luer.

6. Regule o botao do controlo do vacuo para uma definicao
indicada pelo médico.

7. Utilize o(s) clampe(s) deslizante(s) para abrir o tubo de
evacuacao.

Eliminacao/reciclagem

A ADVERTENCIAS:

Siga SEMPRE as regulamentacdes locais em vigor
relativas a residuos biologicamente perigosos para
manusear e eliminar com seguranca objectos afiados e
dispositivos médicos de utilizagao unica.

O manuseamento de residuos com perigo biolégico

é potencialmente perigoso. Cumpra SEMPRE os
regulamentos locais em vigor relativos a residuos com
perigo biolégico para um manuseamento e eliminagcéo
seguros de residuos cirurgicos.

Cumpra SEMPRE as recomendacgdes e/ou regulamentos
locais em vigor que determinam a proteccdo ambiental
e os riscos associados a reciclagem ou a eliminacgéo do
equipamento no final da sua vida util.

Descontamine SEMPRE um dispositivo médico exposto a
material infeccioso antes de o enviar para um centro de
tratamento de residuos. Caso nao seja possivel efectuar
a descontaminagéo do dispositivo, NAO remova as pilhas
do dispositivo.

Para dar cumprimento a Directiva 2006/66/CE
relativa a baterias, este dispositivo foi
concebido para permitir a remogao das
pilhas em seguranca no fim da vida

util do instrumento por parte de uma
entidade de tratamento de residuos. Caso

a descontaminagdo nédo seja possivel, a
Directiva 2006/66/CE relativa a baterias,
acumuladores e respectivos residuos e

as regulamentagdes dos Estados-membro
permitem a eliminagao de pequenas
quantidades de baterias portateis em aterros
ou através de incineragéo.

Para cumprir com a Directiva 2012/19/UE
sobre residuos de equipamento eléctrico

e electronico (WEEE) da Comunidade
Europeia, elimine SEMPRE este produto
separadamente para reciclagem. NAO
misture com o lixo doméstico nao separado.
Contacte o distribuidor local para obter mais
informacdes sobre a eliminagao.

Armazenamento e

manuseamento

PRECAUQZ\O: Armazene SEMPRE o equipamento dentro dos
valores das condi¢cdes ambientais especificadas ao longo da
sua duracédo util. Consulte a seccéo Especificagées.

Para garantir a longevidade, o desempenho e a seguranca
deste equipamento, recomenda-se a utilizagdo dos materiais
de embalagem originais para guarda-lo ou transporta-lo.
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Resolucao de problemas

& ADVERTENCIA: NAO repare este equipamento, excepto nos casos em que esteja especificado o contrario.

NOTA: Se precisar de assisténcia, contacte o seu representante de vendas da 3T Medical ou ligue para o Servigo de Apoio ao
Cliente da 3T Medical. Fora dos EUA, contacte a subsididaria da 3T Medical mais proxima.

PROBLEMA

CAUSA

SOLUGAO

PROBLEMA

CAUSA

SOLUGAO

A transferéncia de sangue da bolsa de
sangue para o conjunto de administragao
falha.

O filtro do conjunto de administragdo pode
néo ter sido purgado ou esta obstruido
por ar.

Esprema manualmente a bolsa de sangue
até o sangue comegar a fluir para o
conjunto.

O sistema nao funciona.

Pode existir um bloqueio do vacuo no
reservatorio.

Pressione e mantenha a alavanca
pressionada ou desligue o conector Luer
para soltar o vacuo.

O sistema esta danificado.

Se necessadrio, substitua o sistema.
Consulte Remover/substituir o sistema.

O indicador de vacuo néo fica colapsado.

O botéo de controlo do vacuo pode estar
desligado.

Regule o botdo de controlo do vacuo para
a definicéo indicada.

Ocorre interferéncia eléctrica esporadica.

Existe ruido eléctrico.

Desligue todo o equipamento eléctrico
que néo esteja a ser utilizado no bloco
operatorio.

Coloque o equipamento eléctrico noutro
local; aumente a distancia entre os
equipamentos.

Ligue o equipamento do bloco operatdrio a
tomadas diferentes da sala.

O sistema pode ter uma fuga de ar.

Inspeccione todas as ligacdes. Aperte
as ligagdes até ficarem hermeticamente
fechadas. Se suspeitar de fuga de ar,
contacte um médico. A reinfusdo esta
contra-indicada.

O filtro de ar do sistema pode estar
saturado ou o sistema danificado.

Se necessario, substitua o sistema.
Consulte Remover/substituir o sistema.

E efectuada a colheita de uma quantidade
de sangue minima ou nula.

O tubo de drenagem ou o tubo de
evacuacao podem estar obstruidos.

Esprema o tubo para estimular o fluxo.
Regule o botdo de controlo do vacuo para
uma definigdo de vacuo mais elevada.

Existéncia possivel de coagulos no
conector em Y.

Esprema os codgulos para que atravessem
o conector em Y.

O reservatério encontra-se acima do local
da ferida.

Reposicione o sistema para uma posigao
igual ou inferior ao local da ferida. Regule
o botdo de controlo do vacuo para uma
definicdo de vacuo mais elevada.

O sistema pode ter uma fuga de ar.

Inspeccione todas as ligacdes. Aperte
as ligagdes até ficarem hermeticamente
fechadas. Se suspeitar de fuga de ar,
contacte um médico. A reinfusdo esta
contra-indicada.

Especificacoes
Modelo: Sistema de conservagao de sangue CBCIl ConstaVac (CBCIlI ConstaVac Blood Conservation System)
REF: Série 0225-XXX-XXX
Marcagao CE: C € 0459  Apenas REF 0225-028-000E e REF 0225-028-626
Dimensades:
Altura: 229 mm
Largura: 125 mm
Profundidade: 165 mm
Massa: 1,1 kg
Volume:
Reservatorio: 800 ml + 10 ml
Bolsa de sangue: 800 ml + 30 ml

Tubo de evacuacao:

183 cm de comprimento

O dreno pode nao estar correctamente
colocado.

Contacte um médico para recolocar o
dreno.

O pré-filtro do sistema pode estar saturado
ou o sistema danificado.

Se necessario, substitua o sistema.
Consulte Remover/substituir o sistema.

Filtros:
Pré-filtro curto: 200 um

Filtro de ar: 0,45 pm

Surgem codgulos sanguineos no
reservatorio.

Foi aplicado um garrote no local da ferida
e o botdo de controlo do vacuo foi ligado
demasiado cedo ap6s a remogao do
garrote.

Substitua o sistema. Consulte Remover/
substituir o sistema.

A transferéncia do sangue do reservatorio
para a bolsa de sangue falha.

Pode existir um bloqueio do vacuo no
reservatorio.

Bombeie a alavanca de drenagem ou
empurre-a para baixo e mantenha-a nessa
posicao e esprema o tubo para estimular
o fluxo.

Defini¢oes do nivel de
vacuo:

Baixo: |
Médio: Il

Alto: Il

25 mmHg [0,5 psi]
50 mmHg [1,0 psi]
< 100 mmHg [< 1,9 psi]

A bolsa de sangue situa-se acima do
reservatorio.

Coloque a bolsa de sangue noutro local
a aproximadamente 30 cm abaixo do
reservatorio.

Fonte de alimentacéo:

Duragéo:

Alimentagéao interna de 3,0 V ===, duas pilhas AA alcalinas instaladas

> 24 horas a vacuo elevado (nivel lll no botdo de controlo do vacuo)

Protecgéo contra entrada IPX0
(IP):

O filtro de ar do sistema pode estar
saturado ou o sistema danificado.

ADVERTENCIA: Inserir uma
A agulha no indicador de
vacuo permitird que o ar ndo
filtrado entre no reservatorio.
A reinfusdo de sangue esta
contra-indicada.
Insira uma agulha no indicador de
vdacuo. Prima a alavanca de drenagem
para transferir o sangue do reservatério.
Substitua o sistema. Consulte Remover/
substituir o sistema.

Tipo de equipamento: ®

.\

Componente aplicado do tipo BF

NOTA: O sistema CBCII é, na sua totalidade, um componente aplicado conforme definido pelo
fabricante de acordo com as normas referidas em Certificagdo da seguranga do produto na
secgao Especificagoes.
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Especificacoes (continuacao)

Especificacoes

Certificacao da seguranca do produto:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
Cc us

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part
1: General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)

UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and
including April 26, 2006

Declaracao do fabricante e orientacbes — emissdes electre

O sistema de conservagao de sangue CBCIlI ConstaVac da série REF 0225-XXX-XXX destina-se a ser utilizado no ambiente
electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do sistema de conservagao de sangue CBCIlI ConstaVac da série
REF 0225-XXX-XXX deverd garantir que é utilizado em tal ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente electromagnético — orientacdes

Emissdes de RF Grupo 1 O sistema de conservacao de sangue CBCIlI ConstaVac da série REF 0225-XXX-XXX
CISPR 11 utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento interno. Assim, as emissdes de RF
sdo muito baixas, ndo sendo provavel que causem qualquer interferéncia em equipamento
electrénico préximo.
Emissdes de RF Classe B O sistema de conservagéo de sangue CBCIl ConstaVac da série REF 0225-XXX-XXX é
CISPR 11 adequado para a utilizagdo em todo o tipo de instalagdes, incluindo habitagdes e locais

ligados directamente & rede eléctrica publica de baixa tensao que fornece energia a
edificios de habitacao.

Apenas para a
REF 0225-028-000E e
REF 0225-028-626:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Corrigendum 1 (20086); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991);
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment
— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance |IEC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC

Emissdes harmoénicas

IEC 61000-3-3

IEC 61000-3-2 Né&o aplicavel Néo aplicavel
Flutuagdes da tensdo/
emissdes oscilantes Nao aplicavel Néo aplicavel

Declaracao do fabricante e orientacées — imunidade electromagnética

O sistema de conservagdo de sangue CBCIlI ConstaVac da série REF 0225-XXX-XXX destina-se a ser utilizado no ambiente
electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do sistema de conservacao de sangue CBCIl ConstaVac da série
REF 0225-XXX-XXX deverd garantir que é utilizado em tal ambiente.

Teste de

Py

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de

conformidade Ambiente electromagnético — orientacoes

RF por condugéo
IEC 61000-4-6

RF por radiagao

Condicoes ambientais:

Limites de temperatura:

Limites de humidade:

Limites de pressédo

atmosférica:

Fun&GoRHARARYM (2010); CRMRLEHaMBRRAMAHsPdAe(2011)

40°C 40°C
10°C -20°C

75 % 75 %
30 % 10 %

.r 106 kPa ’r 106 kPa
70 kPa 50 kPa

IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

Nao devem ser utilizados equipamentos de comunicagdes de RF
moveis e portateis a uma distancia de qualquer parte do sistema de
conservagdo de sangue CBCII ConstaVac da série REF 0225-XXX-XXX,
incluindo os cabos, inferior a distancia de separacao recomendada,
calculada a partir da equacgéo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacgé@o recomendada

Nao aplicavel d=[3,5/V,NP
d=1.2\P
80 MHz a 800 MHz
3V/m

d=2,3\P
800 MHz a 2,5 GHz

E m que P ¢é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d é a distancia
de separagdo recomendada em metros (m)

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

(C i)))

(Radiacéo electromagnética nédo ionizante)

INOTA: 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

INOTA: 2: Estas orientagdes poderdo nédo se aplicar a todas as situagdes. A propagacgéo electromagnética é afectada pela absorgédo e
reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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Especificacoes (continuacao)

Especificacoes

Declaragao do fabricante e orientagdes — imunidade electromagnética

O sistema de conservagao de sangue CBCIlI ConstaVac da série REF 0225-XXX-XXX destina-se a ser utilizado no ambiente
electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do sistema de conservagao de sangue CBCIlI ConstaVac da série
REF 0225-XXX-XXX deverd garantir que € utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético —
orientagdes

Descarga electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contacto

+8 kV ar

+2 kV, 4 kV, 6 kV
contacto

+2 kV, 4 kV, £8 kV ar

O chéo deve ser de madeira, cimento ou
mosaico de cerdmica. Se o chao estiver
coberto por material sintético, a humidade
relativa devera ser de, pelo menos, 30%.

Corrente eléctrica transitoria rapida/

+2 kV para linhas de
fornecimento de energia

(queda de 30% na U,)
para 25 ciclos
<5% U,
(queda de >95% U,)
para 5 segundos

explosao
Nao aplicavel Nao aplicavel
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de
entrada/saida
Sobretensao +1 kV modo diferencial
Nao aplicavel Nao aplicavel
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum
Campo magnético da frequéncia da Os campos magnéticos da frequéncia da
fonte de alimentagao (50/60 Hz) 3 A/m 3A/m fonte de energia devem situar-se em niveis
|EC 61000-4-8 caracteristicos de ambientes comerciais ou
hospitalares normais.
Quebras de tensao, curtas interrupgoes e <5% U,
variagoes de tensgo em linhas deAentrada (queda de >95% na U.)
para fornecimento de energia i
para 0,5 ciclos
IEC 61000-4-11 40% U,
(queda de 60% na U,)
para 5 ciclos
Nao aplicavel Nao aplicavel
70% U,

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicac¢des de RF portateis e moveis e o sistema de
conservacao de sangue CBCII ConstaVac da série REF 0225-XXX-XXX

O sistema de conservacédo de Sangue CBCIl ConstaVac da série REF 0225-XXX-XXX destina-se a ser utilizado em ambientes
electromagnéticos nos quais € possivel controlar perturbagdes provocadas por radiagéo de RF. O cliente ou o utilizador do sistema de
conservacdo de sangue CBCII ConstaVac da série REF 0225-XXX-XXX pode ajudar a prevenir a interferéncia electromagnética mantendo
uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdes de RF (transmissores) portateis e moveis e o sistema de conservagao de
sangue CBCII ConstaVac da série REF 0225-XXX-XXX conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos

equipamentos de comunicacdes.

Poténcia de saida maxima Distancia de separacé@o de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal do transmissor m
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=1,2\P d=2,3\P

0,01 Nao aplicavel 0,12 0,23

0,1 Nao aplicavel 0,38 0,73
1 N&o aplicavel 1,2 2,3
10 Nao aplicavel 3,8 7,3

100 N&o aplicavel 12 23

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida nominal maxima néo indicada na tabela acima, a distancia de separagdo
recomendada d em metros (m) pode ser calculada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de
lsaida maxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

INOTA: 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo de frequéncia mais elevado.

INOTA: 2: Estas orientagcdes poderdo nédo se aplicar a todas as situagdes. A propagacgéo electromagnética é afectada pela absorgédo e
reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

NOTA: U, € a tenséo da corrente alternada antes da aplicagao do nivel de teste.
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Innledning

Denne handboken med bruksanvisninger er den mest
omfattende kilden til informasjon om trygg og effektiv bruk
av produktet. Denne handboken kan brukes av instruktgrer
pa stedet, leger, sykepleiere, kirurgiske teknologer og
biomedisinske utstyrsteknikere. Ta vare pa og bruk denne
referansehandboken i Igpet av produktets levetid.

De falgende konvensjonene brukes i denne handboken:
+ En ADVARSEL markerer et sikkerhetsrelatert anliggende.

Felg ALLTID denne informasjonen for & unnga personskade

pa pasient og/eller helsepersonale.

+ En FORSIKTIGHETSREGEL markerer anliggende
angéende produktets palitelighet. Falg ALLTID denne
informasjonen for & unngé skade pa produktet.

+ En MERKNAD supplerer og/eller forklarer prosedyrerelatert

informasjon.

Hvis du gnsker mer informasjon, spesielt sikkerhets-
informasjon, eller hvis du behgver oppleering pa stedet, skal
du kontakte din 3T Medical-salgsrepresentant eller ringe 3T
Medicals kundeservice. Utenfor USA bes du kontakte din
lokale 3T Medical-forhandler.

Varemerker som ikke tilhgrer 3T Medical Systems, Inc.,
tilhgrer sine respektive eiere.

Indikasjoner for bruk

CBCII er et lukket blodoppsamlingssystem som brukes til
postoperativ tapping, filtrering og reinfusjon av autologt blod.

Kontraindikasjoner
+ Unormal nyre- og/eller leverfunksjon
+ Maligne lesjoner
Kontaminasjon/sepsis
Vaesker som ikke er egnet for reinfusjon
+ Fostervann
Galle
Hemostatika
+ Kraftig hemolyse
Koagulasjonsforstyrrelser
Mulighet for luftemboli, mikroemboli, fettemboli

Beskrivelse

Det sterile CBCII ConstaVac blodkonserveringssystemet
(CBCII ConstaVac Blood Conservation System) er et
engangssett til bruk pa én pasient. Hvert sett inneholder
vanligvis fglgende komponenter:

1 CBCll-system
- Forskjellige sardrentyper, hurtigfrakoblingssett og/eller
annet tilbehar
MERKNAD: Kontakt din 3T Medical-salgsrepresentant for a fa
en komplett liste over informasjon om annet tilbehgr. Utenfor
USA bes du kontakte din lokale 3T Medical-forhandler.

Sikkerhet for bruker/pasient

A ADVARSLER:

For du benytter denne komponenten eller andre
komponenter som er kompatible med dette systemet,

ma du ha lest og forstétt anvisningene som fglger med
hver enkelt komponent. Veer spesielt oppmerksom pa
ADVARSEL-informasjonen. Gjgr deg kjent med systemets
komponenter fgr det tas i bruk.

Dette utstyret ma kun brukes av helsepersonell med
oppleering og erfaring.

Helsepersonellet som utfgrer enhver prosedyre, er
ansvarlige for & fastsla hvor egnet dette utstyret er, og
hvilken spesifikk teknikk som skal brukes pa hver pasient.
3T Medical, som produsent, anbefaler ikke kirurgisk
prosedyre eller teknikk.

CBClI-systemet skal spesifikt brukes til postoperativ
reinfusjon av autologt blod, ikke allogent blod. Hvis det
oppstar komplikasjoner, brukes egnede kliniske metoder
til & overvake koagulasjonsfaktorer som er relatert til
reinfusjon av autologt blod.

Inspiser alle komponenter for tegn pa skade nar utstyret
mottas, og deretter far det skal brukes. IKKE bruk
komponenter som har tegn pa skade.

Bruk bare systemkomponenter og tilbehgr som er godkjent
av 3T Medical,om ikke annet er angitt. Bruk av annet
elektronisk utstyr kan fgre til gkt elektromagnetisk stréling
eller redusert elektromagnetiske immunitet i systemet.

Systemkomponenter eller tilbehgr MA IKKE modifiseres.
IKKE utfgr service pa dette utstyret.

Ta spesielle forholdsregler i forbindelse med
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) nar du bruker
elektromedisinsk utstyr av denne typen. Systemet skal
installeres og brukes i henhold til EMC-informasjonen

i denne handboken. Baerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr kan pévirke funksjonaliteten til dette
systemet.

A ADVARSLER:

IKKE bruk dette utstyret pa omrader der brennbare
anestesimidler eller brannfarlige midler er blandet med luft,
oksygen eller nitrogenoksid.

Ved farste mottak og far bruk skal pakken inspiseres med
henblikk pa skade, og det ma bekreftes at den sterile
barrieren ikke er brutt. IKKE bruk noe utstyr hvis det finnes
synlig skade eller hvis den sterile barrieren er brutt.

IKKE bruk utstyret etter utlgpsdatoen trykt pa pakken.
Utstyret er kanskje ikke trygt eller effektivt etter
utlgpsdatoen.

Bare til bruk pa én pasient.

Denne anordningen skal IKKE brukes pa nytt, bearbeides
for gjenbruk eller pakkes inn pa nytt. Denne anordningen
er kun beregnet til engangsbruk. Denne anordningen taler
kanskje ikke kjemisk sterilisering, kjemisk dampsterilisering
eller sterilisering med hgy temperatur for gjenbruk.
Anordningens design kan gjgre den vanskelig & rengjere.
Gjenbruk kan fare til alvorlig fare for kontaminasjon og kan
svekke den strukturelle integriteten til anordningen og fare
til funksjonsfeil. Viktig produktinformasjon kan ga tapt hvis
anordningen pakkes inn pa nytt. Manglende overholdelse
kan fare til infeksjon eller kryssinfeksjon og resultere i
skade pa pasient og/eller helsepersonell.

Skal kasseres pa hensiktsmessig mate.

Falg ALLTID gjeldende lokale bestemmelser om
forebygging av overfaring av blodbarne infeksjoner ved
handtering av blodrelaterte produkter.

Hold ALLTID systemet vertikalt under bruk. IKKE snu
systemet pa siden eller opp-ned. Hvis dette ikke fglges,
kan det fare til at luftfilteret tilstoppes og hindrer overfgring
av blod fra systemet.
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Bildetekst

Figur

(A

Bildetekst

Funksjoner

1 - Y-kobling

2 - Leurkobling

3 - Hette

4 - Beholderetikett

5 - Drenhendel

6 - Vakuumregulator

7 - Vakuumindikator

8 - Festeklemme

9 - Sikkerhetsstropp

10 - Oppsamlingsbeholder (beholder)
11 - Vakuumslange

12 - Beholder-/blodposeslange
13 - Glideklemme

14 - Blodpose (reinfusjonspose)

Klargjare/installere systemet

Tappe blod ved hjelp av vakuum

Overfgre/reinfusere tappet blod

Tappe/kassere blod — ingen reinfusjon (valgfritt)

00|00

Fjerne/skifte ut systemet (valgfritt)

Symbolforklaring

Symbolene som befinner seg pé utstyret og/eller merkingen, er definert i dette avsnittet eller i symbolforklaringen. Se

symbolforklaringen som fulgte med utstyret.

O |

Av Lavt vakuum

Middels vakuum

Hgyt vakuum

© | A

Se handboken/ Generelt

heftet med advarselssymbol
bruksanvisninger

[13]

Se bruksanvisningen

IKKE bruk pa nytt

Likestrem (DC)

== STERILE| R

Sterilisert med stréling

l[]i]

Trykk helt ned for &
drenere
Se bruksanvisningen

4
®

KEEP
UPRIGHT
IN USE

Skal sta vertikalt
under bruk

Instruksjoner

Klargjere/installere systemet — Se figur B

ADVARSEL: Fgr du benytter denne

A komponenten eller andre komponenter som er
kompatible med dette systemet, ma du ha lest
og forstatt anvisningene som fglger med hver
enkelt komponent. Veer spesielt oppmerksom pa
ADVARSEL-informasjonen. Gjgr deg kjent med
systemets komponenter fgr det tas i bruk. Se
avsnittet Sikkerhet for bruker/pasient.

FORSIKTIG: Utstyret skal ALLTID brukes i milijg som oppfyller
de angitte betingelsesverdiene, i hele sin brukstid. Se avsnittet
Spesifikasjoner.

MERKNADER:

« Hele CBCll-anordningen er en pasientnzer del som
definert av produsenten i henhold til standardene oppfart
under Sikkerhetssertifisering for produktet i avsnittet
Spesifikasjoner.

+ Pakningen inneholder blodkonserveringssystemet og

valgfritt tilbeher, inkludert sardren.

For & hindre overfering av blod fra sarstedet til systemet

ber det bla omslaget rundt systemet sitte pa.

- Det bla sterile omslaget ma fjernes og kasseres pa
forskriftsmessig mate etter bruk.

A ADVARSLER:

- Beskyttelsesomslaget p& trokaren ma fiernes med
forsiktighet.

« Folg ALLTID gjeldende lokale bestemmelser om biologisk
farlig avfall ved handtering og kassering av skarpe
gjenstander og medisinsk engangsutstyr.

1. Bruk en trokar eller nal og plasser sardrenet i sarstedet i
henhold til sykehusets protokoll.

2. Ta vakuumslangen med Y-koblingen ut av det sterile bla
omslaget. Kutt Y-koblingen ved riktig overgangsstykke.

MERKNAD: Hvert overgangsstykke pa Y-koblingen tilsvarer en

spesifikk diameter pa sardrenasjeslangen.

ADVARSEL: Sgrg for at alle koblinger er
lufttette. Tappet blod ma IKKE reinfuseres hvis
det er bobler i beholderen eller vakuumslangen.

Ved luftlekkasje er reinfusjon av blod
kontraindisert.

FORSIKTIG: Hvis bensement er i herdet tilstand, ma saret
irrigeres for & fjerne overskytende sement. Hvis dette ikke
gjeres, kan det fare til tilstopping av systemet.

3. Plasser sardrenasjeslangen i Y-koblingen. Sgrg for at hver
tilkobling er steril og lufttett.

MERKNADER:

+ Det anbefales & bruke kirurgisk tape pé tilkoblingen mellom
Y-koblingen og sardrenasjeslangen.

Hvis en turniké brukes, ma du vente i 15 minutter

etter at turnikeen er Igsnet for du slar pa
blodkonserveringssystemet. Venting vil hjelpe med &
eliminere okklusjon pa drenasjestedene av naerliggende
vev som kan forhindre flyt av blod til systemet.

Systemet skal til enhver tid sta vertikalt.

under bruk. IKKE snu systemet pa siden eller
opp-ned. Hvis dette ikke fglges, kan det fgre il
at luftfilteret tilstoppes og hindrer overfaring av
blod fra systemet.

é ADVARSEL: Hold ALLTID systemet vertikalt

4. Plasser systemet vertikalt i nzerheten av pasienten.
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Instruksjoner

Tappe blod ved hjelp av vakuum —
Se figur C

A

ADVARSEL: Fgr du benytter denne
komponenten eller andre komponenter som er
kompatible med dette systemet, ma du ha lest
og forstatt anvisningene som fglger med hver
enkelt komponent. Veer spesielt oppmerksom pa
ADVARSEL-informasjonen. Gjgr deg kjent med
systemets komponenter fgr det tas i bruk. Se
avsnittet Sikkerhet for bruker/pasient.

FORSIKTIGHETSREGLER:

Nar pasienten skal flyttes sammen med systemet, ma
systemet veere sikret og beskyttet mot fysisk skade.
Beholderen skal veere vendt mot pasienten.

Tem beholderen for pasienten flyttes. Hvis dette ikke
gjeres, kan det fare til tilstopping av luftfilteret.

Hvis pasienten skal flyttes sammen med systemet,
festes systemet i sengens fotende eller sidegrind. Bruk
sikkerhetsstroppen og den justerbare festeklemmen til &
feste systemet til sengen far transport.

MERKNAD: For & sikre ngyaktig vakuumnivainnstilling ma
systemet plasseres i flukt med sarstedet. For hver 30 cm
systemet heves over sérstedet reduseres vakuumnivaet med
25,85 mmHg [0,5 psi].

6. Kontroller volumet i beholderen og blodtappingsraten
direkte fra beholderen. Hvis blodtappingen er minimal,
blodet ikke tappes eller det dannes koagel i beholderen, se
avsnittet Feilsgking.

A

MERKNAD: Fjern ikke bandet pa blodposen fgr det er klart
for overfgring av det tappede blodet.

7. For & stoppe tappingen av blod og avslutte bruk av
systemet, sett vakuumregulatoren pa innstillingen O (AV).

ADVARSEL: Volumet i beholderen og
blodtappingsraten ma& ALLTID overvékes. Hvis
ikke, kan det fgre til for stort blodtap uten at
man merker det.

Instruksjoner

Overfare/reinfusere tappet blod —
Se figur D

A

ADVARSEL: Fgr du benytter denne
komponenten eller andre komponenter som er
kompatible med dette systemet, ma du ha lest
og forstatt anvisningene som felger med hver
enkelt komponent. Veer spesielt oppmerksom pa
ADVARSEL-informasjonen. Gjgr deg kjent med
systemets komponenter fgr det tas i bruk. Se
avsnittet Sikkerhet for bruker/pasient.

MERKNADER:

Overfgring og reinfusjon av tappet blod skal gjeres etter
tapping av 400 ml blod, eller etter fire timers blodtapping
(det som inntreffer farst).

Det anbefales & plassere blodposen cirka 30 cm under
beholderen for & forbedre blodoverfgringen til blodposen.
Fjern bandet rundt blodposen og slangen. Plasser
blodposen cirka 30 cm under beholderen.

. Hold blodposens slange slik at den danner en halv slgyfe.

A ADVARSLER:

Bruksanvisningen som fglger med blodadministreringskitet
og filteret, ma leses og forstas fer bruk. Kontroller ALLTID
at den initiale utluftingen og primingen av settet utfgres
forskriftsmessig.

Topiske hemostasemidler, sarirrigasjonsmidler eller
antibiotika som ikke er lisensiert for parenteral bruk, ma
IKKE reinfuseres.

Det tappede blodet ma IKKE reinfuseres hvis flytende
metylmetakrylat er til stede.

Ved behov plasseres blodposen hgyere for & gke
reinfusjonsraten. Bruk IKKE mekanisk utstyr til & gke
reinfusjonsraten. Hvis ikke dette overholdes, kan det fgre til
okt risiko for luftemboli.

Bland IKKE tappet blod med medikamenter.

IKKE tilsett et medikament i en etablert infusjonslinje.
Hvis blodposen brukes til oppbevaring av tappet blod,

ma du kontrollere at posen er riktig merket for & hindre
utilsiktet reinfusjon.

7. Reinfuser det tappede blodet. Hvis det tappede blodet
2. Sett vakuumregulatoren pa innstillingen I (LAV). Se ADVARSEL: IKKE Igft hendelen. Hvis dette ikke reinfuseres fra blodposen til administreringskitet, se
Spesifikasjoner angéende verdier for vakuumniva. Hvis ikke fglges, kan produktet bli skadet og hindre avsnittet Feilsaking.
systemet ikke fungerer, se avsnittet Feilsgking. vellykktet overfgring eller reinfusjon av blod til MERKNADER:
3. Kontroller at vakuumindikatoren inverteres. Hvis indikatoren pasienten. ) )
. R . . X Reinfuser det tappede blodet ved hjelp av et 20 eller
ikke inverteres, se avsnittet Feilsgking. 3. Press hendelen helt ned og hold den. . . - . .
i 40 pm mikroaggregatfilter og blodadministreringskit.
4. Registrer patient name (pasientens navn), start time 4. Nar beholderen er full og blodoverfgringen starter, ma . . .
. e o . A 8 + Reinfuser i henhold til standard sykehusprotokoll.
(starttid) og volumnivaet pa etiketten pa beholderen. slangen henge fritt og rett. ) ) I N I
Tapp blodet ved den LAVE vakuuminnstillingen i minst MERKNADER: 8. Gjenta prosessen hvis ytterligere reinfusjon er ngdvendig,
10 minutter. : eller ta blodkonserveringssystemet ut av bruk i henhold til
. . . - « Selv om systemet ikke krever en minimumsmengde med standard sykehusprotokoll.
5. Etter 10 minutter settes vakuumregulatoren pa en innstilling blod for reinfusjon, kan det hende at mindre enn 70 ml av )
som er foreskrevet av legen. tappet blod ikke overfares il blodposen MERKNAD: Systemet forblir et lukket system etter hver
) reinfusjon hvis bruksanvisningen fglges ngyaktig.

+ Huvis det er tappet mindre enn 100 ml blod i lgpet av fire
timer, skal systemet kastes eller bare brukes for drenasje.

- “Pumping” av hendelen kan veere en hjelp for & starte A ADVARSLER:
blodoverfgringen.

- Huvis du holder hendelen nede og “knar” slangen mellom Fjern sardrenet fra sarstedet med forsiktighet.
beholderen og posen, kan det resterende blodet bli tvinget + Folg ALLTID gjeldende lokale bestemmelser om biologisk
inn i posen. farlig avfall ved handtering og kassering av skarpe

5. Nar blodoverfgringen er ferdig og beholderen er tom, gjenstander og medisinsk engangsutstyr.
slipper du hendelen. Hvis ikke blodet overfares, se avsnittet 9. Fjern blodkonserveringssystemet og tilbeher fra pasienten.
Feils@king. Kasser alle skarpe gjenstander og biologisk farlig avfall

MERKNAD: Den resterende vaesken i beholderen kan forskriftsmessig. Se avsnittet Avhending/resirkulering.

inneholde fett, som ikke ma reinfuseres.

6. Bruk glideklemmen og lukk slangen s& nzer blodposen som
mulig for & hindre beholdervakuumet i & konkurrere med
gravitasjonsdrenasjen for reinfusjonen.
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Instruksjoner

Tappe/kassere blod — ingen reinfusjon
(valgfritt)

ADVARSEL: Fgr du benytter denne
A komponenten eller andre komponenter som er

kompatible med dette systemet, ma du ha lest
og forstatt anvisningene som fglger med hver
enkelt komponent. Veer spesielt oppmerksom pa
ADVARSEL-informasjonen. Gjgr deg kjent med
systemets komponenter fgr det tas i bruk. Se
avsnittet Sikkerhet for bruker/pasient.

MERKNADER:

Systemet kan brukes til & tappe, overfgre og kassere blod
i en blodpose én gang. Systemet kan imidlertid fremdeles
brukes som en sardrenasjebeholder. Ingen reinfusjon

er mulig.

+ Alternativt kan blodposen fjernes og kasseres far bruk.
Systemet kan da kun brukes til & tappe blod. Ingen
reinfusjon er mulig.

+ Det tappede blodet ma ALLTID males og overvakes direkte
fra beholderen.

AVHENDING AV BLOD MED BLODPOSE

Initial bruk av systemet

1. Klargjgre og installere systemet. Se Klargjore/installere
systemet.

2. Tapp blod i systemet. Se Tappe blod ved hjelp av vakuum.

3. Overfgr det tappede blodet til blodposen. Se Overfare/
reinfusere tappet blod.

Fjerne blodposen — Se figur E

1. Bruk glideklemmen til & lukke slangen sa nzert beholderen
som mulig.

2. Kutt blodposeslangen cirka 5 cm fra beholderen. Bruk
hetten til & lukke slangen.

3. Kasser den blodfylte posen og slangen forskriftsmessig i
henhold til standard sykehusprotokoll.

Siste bruk av systemet

1. Tapp mer blod i systemet etter behov. Se Tappe blod ved
hjelp av vakuum.

2. For & tamme beholderen plasserer du en separat
blodtappingsbeholder under beholderslangen, fierner
hetten og bruker glideklemmen til & &pne og deretter lukke
slangen. Sett pa plass hetten.

3. Kasser det tappede blodet forskriftsmessig i henhold til
standard sykehusprotokoll.

A ADVARSLER:

Fjern sardrenet fra sérstedet med forsiktighet.

+ Folg ALLTID gjeldende lokale bestemmelser om biologisk
farlig avfall ved handtering og kassering av skarpe
gjenstander og medisinsk engangsutstyr.

4. Ta systemet ut av bruk i henhold til standard
sykehusprotokoll. Fjern sardrenet/sardrenene, slangen og
systemet fra pasienten. Kasser alle skarpe gjenstander
og biologisk farlig avfall forskriftsmessig. Se avsnittet
Avhending/resirkulering.

AVHENDING AV BLOD UTEN BLODPOSE

Fjerne blodposen — Se figur E

1. Bruk glideklemmen til & lukke slangen s& naert beholderen
som mulig.

2. Kutt blodposeslangen cirka 5 cm fra beholderen. Bruk
hetten og lukk slangen.

3. Kasser den tomme blodposen og slangen forskriftsmessig.

Bruke systemet

1. Klargjgre og installere systemet. Se Klargjore/installere
systemet.

2. Tapp blod i systemet. Se Tappe blod ved hjelp av vakuum.
3. For & temme beholderen plasserer du en beholder til

oppsamling av blodet under beholderslangen, fierner hetten

og bruker glideklemmen til & &pne og lukke slangen. Sett
eventuelt pa plass hetten.

4. Kasser det tappede blodet forskriftsmessig i henhold fil
standard sykehusprotokoll.

& ADVARSLER:

Fjern sardrenet fra sarstedet med forsiktighet.

Fglg ALLTID gjeldende lokale bestemmelser om biologisk
farlig avfall ved handtering og kassering av skarpe
gjenstander og medisinsk engangsutstyr.

5. Ta systemet ut av bruk i henhold til standard
sykehusprotokoll. Fjern sardrenet/sardrenene, slangen og
systemet fra pasienten. Kasser alle skarpe gjenstander
og biologisk farlig avfall forskriftsmessig. Se avsnittet
Avhending/resirkulering.

Instruksjoner

Fjerne/skifte ut systemet (valgfritt) —
Se figur F

A

ADVARSEL: Fgr du benytter denne
komponenten eller andre komponenter som er
kompatible med dette systemet, ma du ha lest
og forstatt anvisningene som falger med hver
enkelt komponent. Veer spesielt oppmerksom pa
ADVARSEL-informasjonen. Gjgr deg kjent med
systemets komponenter fgr det tas i bruk. Se
avsnittet Sikkerhet for bruker/pasient.

1. Bruk glideklemmene til & lukke vakuumslangen.

2. Koble fra og trekk ut luerkoblingen.

3. Fjern og kasser det gamle systemet forskriftsmessig som
biologisk farlig avfall.

4. Fa tak i et nytt system. Koble vakuumslangen med
Y-koblingen fra det nye systemet, og kasser slangen
forskriftsmessig.

5. Koble det nye systemet til vakuumslangen som er festet til
pasienten, ved hjelp av luerkoblingen.

6. Sett vakuumregulatoren pa en innstilling som er foreskrevet
av legen.

7. Bruk glideklemmen(e) til & &pne vakuumslangen.

Avhending/resirkulering

& ADVARSLER:

+ Folg ALLTID gjeldende lokale bestemmelser om biologisk
farlig avfall ved handtering og kassering av skarpe
gjenstander og medisinsk engangsutstyr.

Héndtering av biologisk farlig avfall er potensielt farlig. Falg
ALLTID gjeldende lokalt regelverk for biologisk farlig avfall
for sikker handtering og avhending av kirurgisk avfall.

+ Folg ALLTID gjeldende lokale anbefalinger og/eller
bestemmelser vedrgrende miljgvern og risikoene forbundet
med resirkulering eller avhending av utstyret pa slutten av
levetiden.

Dekontaminer ALLTID en medisinsk anordning
eksponert for smittestoff far den sendes til et
avfallsbehandlingsanlegg. Hvis det ikke er mulig &
dekontaminere anordningen, MA IKKE batteriene fjernes
fra anordningen.

For & fglge batteridirektiv 2006/66/EF har
denne anordningen blitt konstruert slik at
avfallsmottaket kan fjerne batteriene pa

en trygg mate ved fullfgrt levetid. Hvis
dekontaminering ikke er mulig, tillater
batteridirektiv 2006/66/EF og reglene for
medlemslandene at sma mengder baerbare
batterier avhendes pa sgppelfylling og til
forbrenning.

For & oppfylle EU-direktivet om elektrisk og
elektronisk avfall (WEEE), 2012/19/EU, ma
dette produktet ALLTID leveres inn separat
for resirkulering. IKKE avhend dette produktet
som usortert, kommunalt avfall. Kontakt
naermeste forhandler for informasjon om
avhending.

I
Oppbevaring og handtering
FORSIKTIG: Utstyret skal ALLTID oppbevares i miljg som

oppfyller de angitte betingelsesverdiene, i hele sin brukstid. Se
avsnittet Spesifikasjoner.

For & sikre utstyrets levetid, ytelse og sikkerhet anbefales det
a bruke den opprinnelige emballasjen nar utstyret oppbevares
eller transporteres.
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Feilsgking

& ADVARSEL: IKKE utfer service pa dette utstyret, med mindre annet er spesifisert.

MERKNAD: Hvis du trenger service, ta kontakt med din 3T Medical-salgsrepresentant eller ring 3T Medicals kundeservice.
Utenfor USA bes du kontakte din lokale 3T Medical-forhandler.

PROBLEM

ARSAK

LASNING

Systemet fungerer ikke slik det skal.

Det kan veere en vakuumlas i beholderen.

Trykk p& og hold nede hendelen, eller
koble fra luerkoblingen for & slippe ut
vakuumet.

Systemet er skadet.

Skift ut systemet ved behov. Se Fjerne/
skifte ut systemet.

Vakuumindikatoren inverteres ikke.

Vakuumregulatoren er kanskje ikke slatt pa.

Sett vakuumregulatoren pa gnsket
innstilling.

PROBLEM

ARSAK

LASNING

Blodet overfares ikke fra blodposen til
administreringskitet.

Filteret i administreringskitet er kanskje

ikke primet eller det er dannet luftlaser.

Trykk sammen blodposen manuelt til blodet
begynner & stremme til settet.

Det oppstér sporadisk elektrisk interferens.

Elektrisk stay er til stede.

Sla av alt elektrisk utstyr som ikke er i bruk
i operasjonsstuen.

Flytt om pé det elektriske utstyret. @k
avstanden mellom utstyrsdelene.

Koble det elektriske utstyret i
operasjonsstuen til forskjellige stremuttak i
operasjonsstuen.

Det kan veere en luftlekkasje i systemet.

Kontroller alle koblingene. Sgrg for at alle
koblingene er lufttette. Kontakt lege ved
mistanke om luftlekkasje. Reinfusjon er
kontraindisert.

Spesifikasjoner
Modell: CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem (CBCIlI ConstaVac Blood Conservation System)
REF: 0225-XXX-XXX-serien

Europeisk samsvar:

C € 0459  Kun REF 0225-028-000E og REF 0225-028-626

Systemets Iuftfilter kan vaere mettet, eller
systemet er skadet.

Skift ut systemet ved behov. Se Fjerne/
skifte ut systemet.

Minimalt med blod eller intet blod tappes
av systemet.

Sérdrenasjeslangen eller vakuumslangen
kan veere blokkert.

“Kna” slangen for & stimulere
gjennomstremningen. Sett
vakuumregulatoren pa en hgyere
vakuuminnstilling.

Dimensjoner:

Det kan veere koagel i Y-koblingen.

“Kna” koaglene gjennom Y-koblingen.

Beholderen er plassert over sarstedet.

Plasser systemet i flukt med eller under
sarstedet. Sett vakuumregulatoren pa en
hgyere vakuuminnstilling.

Det kan vzere en luftlekkasje i systemet.

Kontroller alle koblingene. Sgrg for at alle
koblingene er lufttette. Kontakt lege ved
mistanke om luftlekkasje. Reinfusjon er
kontraindisert.

Séardrenet er kanskje feil plassert.

Kontakt en lege for & plassere séardrenet
riktig.

Systemets forfilter kan veaere mettet, eller
systemet er skadet.

Skift ut systemet ved behov. Se Fjerne/
skifte ut systemet.

Hgyde: 229 mm
Bredde: 125 mm
Dybde: 165 mm
Masse: 1,1 kg
Volum:
Beholder: 800 ml + 10 ml
Blodpose: 800 ml + 30 ml
Vakuumslange: 183 cm lengde
Filtre:
Kort forfilter: 200 pm
Luftfilter: 0,45 um

Det er koagel i systemets beholder.

Det ble brukt en turniké pa sarstedet, og
vakuumregulatoren ble slatt pa for raskt
etter at turnikeen ble fjernet.

Skift ut systemet. Se Fjerne/skifte ut
systemet.

Det overfares ikke blod fra beholderen il
blodposen.

Det kan veere en vakuumlas i beholderen.

“Pump” drenhendelen eller hold den
nede og “kna” slangen for & stimulere
gjennomstrgmningen.

Vakuumnivainnstillinger:

Lav: | 25 mmHg [0,5 psi]

Blodposen er plassert over systemets
beholder.

Flytt blodposen cirka 30 cm under
beholderen.

Systemets luftfilter kan vaere mettet, eller
systemet er skadet.

ADVARSEL: Hvis en nal
settes inn i vakuumindikatoren,
vil ufiltrert luft komme inn i
beholderen. Reinfusjon av
blodet kontraindiseres.

A

Sett en nal inn i vakuumindikatoren. Trykk
pa drenhendelen for & overfgre blodet fra
beholderen. Skift ut systemet. Se Fjerne/
skifte ut systemet.

Middels: Il 50 mmHg [1,0 psi]
Hgy: il < 100 mmHg [< 1,9 psi]
Stremforsyning: Internt drevet 3,0 V =, to alkaliske AA-batterier installert pa fabrikken
Varighet: > 24 timer med hgyt vakuum (niva Ill p& vakuumregulatoren)
Beskyttelse mot IPX0

inntrengning (IP):

Utstyrstype: 0

.\

Pasientnzer del, type BF

MERKNAD: Hele CBCll-anordningen er en pasientnaer del som definert av produsenten
i henhold til standardene oppfart under Sikkerhetssertifisering for produktet i avsnittet
Spesifikasjoner.
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Spesifikasjoner (fortsettelse)

Spesifikasjoner

Sikkerhetssertifisering for produktet:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
Cc us

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part
1: General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)

UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and
including April 26, 2006

Rettledning og produsenterklaering — elektromagnetisk straling

CBCII ConstaVac-blodkonserveringssystem, REF 0225-XXX-XXX-serien skal brukes i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av CBCIl ConstaVac-blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX-serien ma sgrge for at det brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — rettledning
RF-straling Gruppe 1 CBCII ConstaVac-blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX-serien bruker kun RF-energi
CISPR 11 til egen intern funksjon. Derfor er RF-strélingen fra produktet sveert lav, og det er ikke
sannsynlig at den forarsaker interferens pa elektronisk utstyr i nzerheten.
RF-straling Klasse B CBCII ConstaVac-blodkonserveringssystemet, REF 0225-XXX-XXX-serien, kan brukes i alle
CISPR 11 typer lokaler, inkludert boliger og lokaler som er direkte tilkoblet det offentlige lavspentnettet

som forsyner bygninger til boligformal.

Harmonisk straling
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Ikke relevant

Bare for
REF 0225-028-000E og
REF 0225-028-626:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991);
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment
— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance |IEC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC

Spenningssvingninger/
flimmerutstraling

IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Ikke relevant

Rettledning og produsenterkleering — elektromagnetisk immunitet

CBCII ConstaVac-blodkonserveringssystem, REF 0225-XXX-XXX-serien skal brukes i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av CBCII ConstaVac-blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX-serien ma sgrge for at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

Testniva i henhold til

IEC 60601

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — rettledning

Miljgmessige forhold:

Temperaturbegrensning:

Fuktighetsbegrensning:

Atmosfeerisk trykk-

begrensning:

prifiCorrigendum (2010); CilNEhECadigegdranshd 1 (2011)

/ﬂ/w c
10°C

75 %
30 %

'rwe kPa
70 kPa

/ﬂ/ 40°C
-20°C
75 %
10%
106 kPa
50 kPa j II

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz til 80 MHz

3V/m

80 MHz til 2,5 GHz

Ikke relevant

3V/m

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr méa ikke brukes naermere
noen del av CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-
XXX-serien, inkludert kabler, enn den anbefalte sikkerhetsavstanden som

beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens.

Anbefalt sikkerhetsavstand
d=[3,5/V, NP

d=1,2\P
80 MHz til 800 MHz

d=2,3VP
800 MHz til 2,5 GHz

Der P er senderens maksimale nominelle utgangseffekt i watt (W) ifglge
senderens produsent, og d er anbefalt sikkerhetsavstand i meter (m)

Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr som er merket med
fglgende symbol:

()

(Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling)

IMERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

IMERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske bglger forplanter seg pa, pavirkes av
labsorpsjon og tilbakestraling fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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Spesifikasjoner (fortsettelse)

Spesifikasjoner

Rettledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

CBCIlI ConstaVac-blodkonserveringssystem, REF 0225-XXX-XXX-serien skal brukes i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av CBCIl ConstaVac-blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX-serien ma sgrge for at det brukes i et slikt miljg.

Anbefalt sikkerhetsavstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr, og CBCIl ConstaVac blodkonserveringssystem
REF 0225-XXX-XXX-serien

Immunitetstest

Testniva i henhold til
IEC 60601

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — rettledning

ICBCII ConstaVac blodkonserveringssystem, REF 0225-XXX-XXX-serien skal brukes i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser|
er kontrollert. Kunden eller brukeren av CBCIl ConstaVac blodkonserveringssystem, REF 0225-XXX-XXX-serien, kan bidra til & hindre
elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og
CBCII ConstaVac blodkonserveringssystem REF 0225-XXX-XXX-serien, som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets
maksimale utgangseffekt.

Elektrostatisk utladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 KV luft

+2 kV, 4 KV, +6 kV
kontakt

+2 KV, +4 kV, 8 kV
luft

Gulvene bgr veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er dekket
med syntetisk materiale, ma den relative

fuktigheten vaere minst 30 %.

Elektriske raske transienter/spenningsstat

IEC 61000-4-4

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+1 kV for inngangs-/
utgangslinjer

Ikke relevant

Ikke relevant

Beregnet maksimal utgangseffekt Sikkerhetsavstand i henhold til senderens frekvens
for sender m
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=1,2\P d=2,3\P

0,01 Ikke relevant 0,12 0,23

0,1 Ikke relevant 0,38 0,73
1 Ikke relevant 1,2 2,3

10 Ikke relevant 3,8 7,3

100 Ikke relevant 12 23

Spenningssvingning

IEC 61000-4-5

+1 kV differensialmodus

+2 kV fellesmodus

Ikke relevant

Ikke relevant

Nettfrekvensens (50/60Hz)
magnetfelt IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Nettfrekvensens magnetfelt mé veere pa
et niva som er karakteristisk for vanlige
kommersielle miljger eller sykehusmiljger.

For sendere med en beregnet maksimal utgangseffekt som ikke angis ovenfor, kan anbefalt fysisk avstand d i meter (m) anslas ved
& bruke den ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale nominelle utgangseffekt i watt (W) ifglge
isenderens produsent.

IMERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder sikkerhetsavstanden for det hayeste frekvensomradet.
IMERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Maten elektromagnetiske bglger forplanter seg pa, pavirkes av

labsorpsjon og tilbakestraling fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Kortvarige spenningsfall, korte avbrudd
og spenningsvariasjoner i inngdende
strgmforsyningsledninger

IEC 61000-4-11

<5 % U,
(>95 % fall i U,)
i 0,5 syklus
40 % U,
(60 % falli U))
i 5 sykluser
70 % U,
(30 % fall i U,)
i 25 sykluser
<5 % U,
(>95 % fall i U)
i 5 sekunder

Ikke relevant

Ikke relevant

IMERKNAD: U, er vekselstremspenningen fgr anvendelse av testnivaet.
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Wstep

Niniejsza Instrukcja uzycia jest najbardziej wyczerpujacym
zrédtem informacji dotyczacych bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu. Instrukcja ta moze by¢ stosowana przez
instruktoréw szkolenia podczas pracy, lekarzy, pielegniarki,
technikéw chirurgicznych i technikéw sprzetu biomedycznego.
Instrukcje nalezy zachowac i sprawdza¢ zawarte w niej
informacje podczas okresu uzytkowania produktu.

W tej instrukcji stosowane sg nastepujace konwencje:

o OSTRZEZENIE sygnalizuje kwestie zwiazang z
bezpieczenstwem. ZAWSZE nalezy przestrzega¢ tych
informacji, aby zapobiec powstaniu obrazen u pacjenta
i/lub u personelu medycznego.

* PRZESTROGA sygnalizuje kwestie zwiazang z
niezawodnoscia produktu. ZAWSZE nalezy przestrzega¢
tych informacji, aby zapobiec uszkodzeniu produktu.

o UWAGA uzupetnia i/lub wyjasnia informacje dotyczace
zabiegu.

Jesli wymagane sa dodatkowe informacje, szczegdlnie
informacje dotyczace bezpieczenstwa lub szkolenia podczas
pracy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z przedstawicielem handlowym
firmy 3T Medical lub zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta
firmy 3T Medical. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy si¢
skontaktowa¢ z najblizsza filig firmy 3T Medical.

Znaki towarowe nie nalezace do 3T Medical Systems, Inc.
naleza do ich odpowiednich wiascicieli.

Wskazania do uzycia

System CBCII jest zamknigtym systemem do odzyskiwania
krwi pacjenta stosowanym po operacji do gromadzenia,
filtrowania i ponownego wlewu (reinfuzji) krwi autologicznej.

Przeciwwskazania
+ Nieprawidtowa czynno$¢ nerek i/lub watroby
+ Zmiany o charakterze zto$liwym
Skazenie/posocznica
Ptyny nie nadajace sie do ponownego wlewu
+ Ptyn owodniowy
Z6t¢
Srodki hemostatyczne
+ Nadmierna hemoliza
Zaburzenia krzepnigcia

Mozliwo$¢ wystapienia zatoru powietrznego, mikrozatoru,
zatoru ttuszczowego

Opis

Sterylny system oszczedzania krwi CBCIl ConstaVac (CBCII
ConstaVac Blood Conservation System) jest jednorazowym
zestawem, przeznaczonym do uzycia u jednego pacjenta.
Kazdy zestaw normalnie zawiera nastepujace elementy:

- 1 system CBCII

Rozne rodzaje drendéw do ran, zestawy szybkoztgczek i/lub
inne akcesoria

UWAGA: Aby uzyska¢ petna listg informacji na temat
akcesoriéw, nalezy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem
handlowym firmy 3T Medical. Poza Stanami Zjednoczonymi
nalezy si¢ skontaktowac¢ z najblizsza filia firmy 3T Medical.

Bezpieczenstwo uzytkownika
i pacjenta

A OSTRZEZENIA:

+ Przed uzyciem elementéw systemu oraz elementéw
zgodnych z systemem nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢
instrukcje obstugi. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na
informacje oznaczone jako OSTRZEZENIE. Przed uzyciem
nalezy sig¢ zapoznaé z elementami systemu.

Ten sprzet powinien by¢ uzywany wytacznie przez
przeszkolony i do$wiadczony personel medyczny.

« W przypadku kazdego pacjenta za okreslenie stosownos$ci
uzycia niniejszego urzadzenia i wtasciwej techniki
odpowiedzialny jest lekarz przeprowadzajacy dany zabieg.
Firma 3T Medical, jako producent, nie zaleca zadnych
procedur ani technik chirurgicznych.

« System CBCII stuzy wytacznie do reinfuzji krwi
autologicznej po operacji, a nie krwi allogeniczne;j.
Jesli pojawia sie powiktania, nalezy wdrozy¢ wtasciwe
postepowanie kliniczne w celu monitorowania profilu
krzepnigcia w zwigzku z reinfuzjg krwi autologicznej.

-+ Zaraz po otrzymaniu i przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
kazdy element pod katem uszkodzen. NIE WOLNO uzywa¢
zadnego z elementow, jesli widoczne sa uszkodzenia.

- Nalezy stosowac wytacznie elementy systemu i
akcesoria zatwierdzone przez firmeg 3T Medical, chyba
Ze sprecyzowano inaczej. Stosowanie innych elementéw
elektronicznych moze powodowac zwigkszenie emisji
elektromagnetycznych lub pogorszenie odpornosci
elektromagnetycznej systemu.

- NIE WOLNO modyfikowa¢ zadnego elementu systemu ani
akcesorium.

» Tego sprzetu NIE WOLNO naprawiac¢.

- Podczas stosowania medycznego wyposazenia
elektrycznego, takiego jak niniejszy system, nalezy
zachowaé specjalne $rodki ostrozno$ci w odniesieniu do
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Podtaczy¢
i odda¢ niniejsze urzadzenie do eksploatacji zgodnie
z informacjami o kompatybilnoéci elektromagnetycznej
podanymi w niniejszej instrukcji. Przeno$ny i mobilny sprzet
tacznosci korzystajacy z czestotliwosci radiowej (RF) moze
wptywaé na dziatanie tego systemu.

A OSTRZEZENIA:

- NIE STOSOWAC tego urzadzenia w obszarach, w ktérych
tatwopalne srodki znieczulajace lub inne $rodki tatwopalne
zmieszane sa z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

+ Po otrzymaniu i przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
opakowanie pod katem uszkodzen i potwierdzi¢, ze
sterylna bariera nie zostata naruszona. NIE WOLNO
uzywaé zadnego urzadzenia, je$li widoczne jest
uszkodzenie lub zostata naruszona sterylna bariera.

NIE WOLNO uzywa¢ tego urzadzenia po uptywie terminu
waznosci wydrukowanego na opakowaniu. Urzgdzenie to
moze nie by¢ bezpieczne lub skuteczne po uptywie terminu
waznosci.

+ Do uzycia tylko u jednego pacjenta.

NIE WOLNO ponownie uzywac¢ niniejszego urzadzenia,
ponownie poddawa¢ go procesom ani ponownie
umieszcza¢ w opakowaniu. To urzadzenie jest
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Niniejsze urzadzenie moze nie wytrzyma¢ procesu
ponownej sterylizacji chemicznej, chemicznej z uzyciem
pary lub w wysokiej temperaturze. Cechy konstrukcji moga
utrudniaé¢ czyszczenie. Ponowne uzycie moze stworzy¢
powazne ryzyko zanieczyszczenia i naruszy¢ strukturalng
spojnos¢ urzadzenia, prowadzac do awarii funkcjonowania.
W przypadku ponownego zapakowania urzadzenia moze
dojs$¢ do zagubienia niezwykle waznych informaciji o
produkcie. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze prowadzi¢
do zakazenia lub zakazenia krzyzowego i spowodowac
obrazenia u pacjenta i/lub personelu medycznego.
Odpowiednio usuwac.

Podczas stosowania jakichkolwiek produktow
krwiopochodnych nalezy ZAWSZE przestrzega¢
aktualnych przepiséw lokalnych dotyczacych zapobiegania
przenoszeniu zakazen krwiopochodnych.

+ Podczas uzywania system musi si¢ ZAWSZE znajdowaé
w pozycji pionowej. NIE WOLNO odwraca¢ systemu na
boki ani do géry nogami. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowa¢ zablokowanie filtra powietrza i
uniemozliwi¢ przeptyw krwi z systemu.
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Legenda

Rysunek | Podpis

(A

Cechy produktu

1 - tacznik tréjdrozny
- tacznik Luer

- Zatyczka

- Etykieta zbiornika
- Dzwignia drenu

- Pokretto regulaciji prozni
- Wskaznik prézni
- Zacisk mocujacy

© ©® N O o b~ N

- Pasek mocujacy

10 - Zbiornik do gromadzenia (zbiornik)
11 - Przewdd ssaka

12 - Przewdd zbiornika/worka na krew
13 - Przesuwany zacisk

14 - Worek na krew (worek do reinfuzji)

Przygotowanie/instalacja systemu

Gromadzenie krwi z zastosowaniem prézni

Przemieszczanie/reinfuzja zgromadzonej krwi

Gromadzenie/usuwanie krwi — bez reinfuzji (opcjonalne)

Usuwanie/wymiana systemu (opcjonalne)

00|00

Definicje symboli

Symbole umieszczone na urzadzeniu i/lub w zatgczonej dokumentacji s wyjasnione w tym rozdziale lub w Karcie definicji

symboli. Patrz Karta definicji symboli dostarczona wraz z urzadzeniem.

Instrukcje

Przygotowanie/instalacja systemu —
Patrz rysunek B

systemu oraz elementéw zgodnych z systemem

f OSTRZEZENIE: Przed uzyciem elementéw

nalezy przeczytac i zrozumiec¢ instrukcje obstugi.
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na informacije
oznaczone jako OSTRZEZENIE. Przed uzyciem

o | |

Wytaczony Niski poziom prézni Sredni poziom prozni Wysoki poziom prézni
Sprawdzi¢ w Ogolny znak Patrz instrukcja NIE WOLNO uzywaé

podreczniku/broszurze
z instrukcjami

ostrzegawczy

uzytkowania

powtornie

== STERILE| R

Prad staty (DC) Sterylizowano

promieniowaniem

l[]i]

Wecisna¢ catkowicie, aby
nastapit drenaz
Patrz Instrukcja obstugi

4
®

KEEP
UPRIGHT
IN USE

Trzyma¢ pionowo w
trakcie uzycia

nalezy sig zapozna¢ z elementami systemu.
Patrz Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta.

PRZESTROGA: ZAWSZE nalezy uzywa¢ sprzetu w
okreslonych warunkach srodowiskowych przez caty okres jego
uzytkowania. Zobacz rozdziat Parametry techniczne.

UWAGI:

- Cate urzadzenie CBCII stanowi czes¢ aplikacyjna, wedtug
okreslenia przez producenta, zgodnie ze standardami
wymienionymi w punkcie Certyfikat bezpieczeristwa
produktu w czesci Parametry techniczne.

« Opakowanie bedzie zawiera¢ system oszczedzania krwi i
opcjonalne akcesoria, w tym dreny do rany.

Zaleca sie utrzymywanie niebieskiej ostony owinigtej wokot
systemu, aby zapobiec przeniesieniu krwi z miejsca rany
do systemu.

- Po uzyciu niebieska jatowa ostone nalezy we wtasciwy
spos6b usunaé i wyrzucié.

A OSTRZEZENIA:

« Ostroznie usuna¢ ochronng ostone z trokara.

« Nalezy ZAWSZE przestrzega¢ aktualnych przepiséw
lokalnych dotyczacych odpadow stwarzajacych zagrozenie
biologiczne, aby obchodzi¢ sie z ostrymi przedmiotami
i elementami jednorazowego uzytku oraz usuwac je w
bezpieczny sposdb.

1. Uzywajac trokara lub igty wprowadzi¢ i umiesci¢ dren w
ranie zgodnie z instrukcja podana w protokole szpitalnym.
2. Wyjac¢ przewdd ssaka z tréjdroznym tacznikiem z
jatowej niebieskiej ostony. Przycig¢ tréjdrozny tacznik w
odpowiednim odcinku przej$ciowym.
UWAGA: Kazdy odcinek przej$ciowy tréjdroznego tacznika
odpowiada okreslonej $rednicy przewodu drenu rany.

OSTRZEZENIE: Upewnié sig, ze wszystkie

A ztacza sg szczelne. NIE WOLNO dokonywac
reinfuzji zgromadzonej krwi, je$li w zbiorniku
lub przewodzie ssaka znajduja si¢ pecherzyki
powietrza. Jesli wystapi przeciek powietrza,
reinfuzja krwi jest przeciwwskazana.

PRZESTROGA: Jesli cement kostny znajduje sie w stanie
utwardzonym, wykona¢ irygacje rany, aby usuna¢ nadmiar
materiatu cementowego. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowac zablokowanie systemu.

3. Podtaczy¢ przewdd drenu rany do tréjdroznego tacznika.

Upewni¢ sie, ze kazde potaczenie jest jatowe i nie
przepuszcza powietrza.

UWAGI:

Zaleca sie oklejenie potaczenia pomiedzy tréjdroznym
tacznikiem i przewodem drenu rany tasma chirurgiczna.
Jesli uzywana jest opaska uciskowa, odczeka¢ 15 minut
od jej zwolnienia przed wiaczeniem systemu oszczedzania
krwi. Odczekanie pomoze w usunigciu niedroznosci miejsc
prowadzenia drenazu, spowodowanych przez sasiednie
tkanki, ktére moga uniemozliwi¢ przeptyw krwi do systemu.

Upewni¢ sie, ze przez caly czas system jest ustawiony
pionowo.

sie ZAWSZE znajdowa¢ w pozycji pionowej. NIE
WOLNO odwraca¢ systemu na boki ani do gory
nogami. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac zablokowanie filtra powietrza i
uniemozliwi¢ przeptyw krwi z systemu.

é OSTRZEZENIE: Podczas uzywania system musi

4. Ustawi¢ system w pionowej pozycji w poblizu pacjenta.
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Instrukcje

Gromadzenie krwi z zastosowaniem
prozni — Patrz rysunek C

A

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem elementéw
systemu oraz elementéw zgodnych z systemem
nalezy przeczytac i zrozumie¢ instrukcje obstugi.
Nalezy zwréci¢ szczegdélna uwage na informacje
oznaczone jako OSTRZEZENIE. Przed uzyciem
nalezy si¢ zapoznac¢ z elementami systemu.
Patrz Bezpieczeristwo uzytkownika i pacjenta.

PRZESTROGI:

Podczas zmiany potozenia pacjenta wraz z systemem
nalezy sig¢ upewni¢ sie, ze system jest zamocowany i
ostoniety przed uszkodzeniem fizycznym. Zbiornik nalezy
skierowac¢ w strone pacjenta.

Przed przemieszczeniem pacjenta nalezy oprézni¢ zbiornik.

Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé
zablokowanie filtra powietrza.

. Aby przemiesci¢ pacjenta z systemem, nalezy

przymocowac system do tozka od strony nég pacjenta
lub na poreczy bocznej. Aby zamocowac system do tézka
przed transportem, nalezy uzy¢ paska mocujacego i
regulowanego zacisku do mocowania.

. Obroci¢ pokretto regulaciji prozni na ustawienie | (NISKA).

Aby uzyska¢ informacje na temat warto$ci pozioméw
prézni, patrz Parametry techniczne. Jesli system nie bedzie
dziata¢, patrz Przewodnik rozwiazywania problemow.

. Sprawdzi¢, czy wskaznik prézni ulegt odwréceniu. Jesli

wskaznik nie odwrécit sie, patrz Przewodnik rozwigzywania
problemdw.

. Zapisa¢ nazwisko i imie pacjenta (patient name), czas

rozpoczecia (start time) i objetos¢ krwi na etykiecie
zbiornika. Odczekaé¢ na zebranie krwi przy ustawieniu
prézni jako NISKA przez co najmniej 10 minut.

. Po 10 minutach obréci¢ pokretto regulacji prézni na

ustawienie zalecone przez lekarza.

UWAGA: Aby utrzymac doktadne ustawienie poziomu prozni,
nalezy umiesci¢ system na wysokosci odpowiadajacej w
przyblizeniu poziomowi rany. Poziom prézni ulega zmniejszeniu
0 25,85 mmHg [0,5 psi] przy uniesieniu systemu o kazde

30 cm ponad poziom rany.

6. Nalezy monitorowa¢ objeto$¢ zbiornika i szybkosé
gromadzenia krwi bezposrednio na poziomie zbiornika.
Jesli ilos¢ zgromadzonej krwi jest minimalna lub zerowa lub
jesli w zbiorniku tworzg sie skrzepy krwi, patrz Przewodnik
rozwigzywania problemow.

A

UWAGA: Worek na krew pozostawi¢ przymocowany tasma, az
bedzie gotowy do przemieszczenia zgromadzonej krwi.

OSTRZEZENIE: ZAWSZE nalezy monitorowaé
objetos¢ w zbiorniku i szybko$¢ gromadzenia
krwi. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
doprowadzi¢ do niezauwazonej nadmiernej
utraty krwi.

7. Aby przerwa¢ gromadzenie krwi i zakonczy¢ dziatanie
systemu, obrdci¢ pokretto regulacji prézni na ustawienie
O (WYL).

Instrukcje

Przemieszczanie/reinfuzja zgromadzonej
krwi — Patrz rysunek D

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem elementéw
A systemu oraz elementéw zgodnych z systemem
nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje obstugi.
Nalezy zwrdci¢ szczegolna uwage na informacje
oznaczone jako OSTRZEZENIE. Przed uzyciem
nalezy sig¢ zapozna¢ z elementami systemu.

Patrz Bezpieczernstwo uzytkownika i pacjenta.

UWAGI:

« Przemieszczenie i reinfuzja zgromadzonej krwi powinny
by¢ wykonywane po zebraniu 400 ml krwi lub po czterech
godzinach pobierania krwi, w zaleznosci co nastapi
pierwsze.

W celu poprawy przemieszczania krwi do worka na krew
zalecane jest umieszczenie worka na krew okoto 30 cm
ponizej zbiornika.

1. Usuna¢ tasme mocujaca worek na krew i przewody.
Umiesci¢ worek na krew okoto 30 cm ponizej zbiornika.

2. Przytrzymaé przewdd worka na krew tak, aby utworzyt

potowe petli.
uniemozliwienia pomysinego przeniesienia krwi
lub jej reinfuzji u pacjenta.
3. Wcisngé dzwignie do konca i przytrzymac ja.
4. Po napetnieniu zbiornika i rozpoczeciu sie transferu krwi
pusci¢ przewod, aby zwisat swobodnie rozprostowany.
UWAGI:

-+ Jakkolwiek system nie wymaga minimalnej ilo$ci krwi do
reinfuzji, ilo$§¢ mniejsza niz 70 ml zgromadzonej krwi moze
nie zosta¢ przeniesiona do worka na krew.

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO unosi¢ dzwigni.
Niezastosowanie sig¢ do tego wymogu moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu i

- Jezeli w ciagu czterech godzin zostanie zgromadzone

ponizej 100 ml krwi, nalezy wyrzuci¢ system lub uzywa¢ go

wytgcznie do drenazu.

- Wykonywanie ruchdw pompujacych dzwignia moze utatwi¢
rozpoczecie przeptywu krwi.
+ Ugniatanie przewodu pomigdzy zbiornikiem i workiem przy

jednoczesnym trzymaniu dzwigni w pozycji wcisnigtej moze

wymusi¢ przeptyw pozostatej krwi do worka.
5. Po zakonczeniu transferu krwi i opréznieniu zbiornika

zwolni¢ dzwignie. Jesli transfer krwi nie powiedzie sig, patrz

Przewodnik rozwiazywania problemow.

UWAGA: Pozostaty w zbiorniku ptyn moze zawieraé ttuszcz i
nie nalezy go podawa¢ w reinfuzji.

6. Uzywajac przesuwanego zacisku, zamkna¢ przewod jak

najblizej worka na krew, aby nie dopusci¢ do konkurowania

proézni w zbiorniku z drenem grawitacyjnym przy reinfuzji.

A OSTRZEZENIA:

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje
uzytkowania dostarczong z zestawem do podawania
krwi i filtrem. ZAWSZE nalezy sie upewni¢, ze wstepne
napetnianie i odpowietrzanie zestawu zostato poprawnie
wykonane.

NIE WOLNO podawac¢ w reinfuzji miejscowych $rodkow
hemostatycznych, srodkéw do irygaciji ran ani antybiotykow,
ktore nie sa dopuszczone do podawania pozajelitowego.
NIE WOLNO dokonywa¢ ponownego wlewu zgromadzonej
krwi, je$li zawiera ona metakrylan metylu w postaci ciekte;.

W razie potrzeby mozna unie$¢ worek na krew, aby
zwiekszy¢ szybkos¢ reinfuzji. NIE WOLNO uzywac
urzadzen mechanicznych do zwigkszania szybkosci
reinfuzji. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze zwigkszy¢
ryzyko zatoru powietrznego.

NIE WOLNO miesza¢ zgromadzonej krwi z jakimikolwiek
lekami.

NIE WOLNO dodawac¢ lekéw do linii dozylnej zawierajacej
podawang krew.

Jesli worek na krew bedzie uzywany do przechowywania
zgromadzonej krwi, nalezy sie upewni¢, ze worek jest
wiasciwie oznakowany, aby zapobiec niezamierzonej
reinfuzji.

. Wykonag¢ reinfuzje zgromadzonej krwi. Jesli w trakcie

reinfuzji zgromadzona krew nie bedzie przeptywac z worka
na krew do zestawu do podawania, patrz Przewodnik
rozwigzywania problemdw.

UWAGI:

Wykona¢ reinfuzje zgromadzonej krwi, uzywajac filtra
mikroagregatéw 20 lub 40 pm i zestawu do podawania
krwi.
Wykona¢ reinfuzje zgodnie z instrukcja podang w
standardowym protokole szpitalnym.

. Powtdrzy¢ procedure dla kolejnych reinfuzji lub zakonczyé
uzywanie systemu oszczedzania krwi zgodnie z instrukcja
podang w standardowym protokole szpitalnym.

UWAGA: Po kazdej reinfuzji system pozostaje systemem
zamknietym, o ile instrukcje sa doktadnie stosowane.

A OSTRZEZENIA:

Usuna¢ dren z rany zachowujac ostrozno$c.

Nalezy ZAWSZE przestrzega¢ aktualnych przepisow
lokalnych dotyczacych odpaddéw stwarzajacych zagrozenie
biologiczne, aby obchodzi¢ sig z ostrymi przedmiotami

i elementami jednorazowego uzytku oraz usuwac je w
bezpieczny sposdb.

. Odtaczy¢ system oszczedzania krwi i akcesoria od
pacjenta. Wyrzuci¢ wszystkie ostre i stwarzajace
zagrozenie biologiczne odpady we witasciwy sposéb. Patrz
Usuwanie/recykling.
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Instrukcje

Gromadzenie/usuwanie krwi — Bez
reinfuzji (opcjonalne)

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem elementow
A systemu oraz elementéw zgodnych z systemem

nalezy przeczyta¢ i zrozumiec¢ instrukcje obstugi.
Nalezy zwréci¢ szczegdélng uwage na informacje
oznaczone jako OSTRZEZENIE. Przed uzyciem
nalezy si¢ zapoznac¢ z elementami systemu.
Patrz Bezpieczeristwo uzytkownika i pacjenta.

UWAGI:

System moze stuzy¢ jednoczesnie do gromadzenia,
przenoszenia i usuwania krwi w worku na krew. Jednakze
system moze nadal by¢ uzywany jako zbiornik w trakcie
drenazu rany. Nie jest mozliwa zadna reinfuzja.
Alternatywnie przed uzyciem mozna usuna¢ i wyrzucic¢
worek na krew. Woéwczas system mozna zastosowac
wytacznie do gromadzenia krwi. Nie jest mozliwa zadna
reinfuzja.

+ ZAWSZE nalezy mierzy¢ i monitorowac¢ ilos¢ gromadzonej
krwi bezposrednio w zbiorniku.

USUWANIE KRWI W WORKU NA KREW

Wstepne zastosowanie systemu

1. Przygotowac i zainstalowa¢ system. Patrz Przygotowanie/
instalacja systemu.

2. Zgromadzi¢ krew w systemie. Patrz Gromadzenie krwi z
zastosowaniem prozni.

3. Przenie$¢ zgromadzona krew do worka na krew. Patrz
Przemieszczanie/reinfuzja zgromadzonej krwi.

Usuwanie worka na krew — Patrz rysunek E

1. Uzywajac przesuwanego zacisku zamkna¢ przewdd jak
najblizej zbiornika.

2. Przecia¢ przewdd worka na krew w odlegtosci okoto 5 cm
od zbiornika. Zamknaé¢ przewod zatyczka.

3. Usuna¢ i we wtasciwy sposoéb zutylizowaé wypetniony
krwia worek i przewdd zgodnie z instrukcja podang w
standardowym protokole szpitalnym.

Zakonczenie korzystania z systemu
1. Pobra¢ dodatkowa objetos¢ krwi do systemu zgodnie z

potrzeba. Patrz Gromadzenie krwi z zastosowaniem prozni.

2. Aby oprozni¢ zbiornik, nalezy umiesci¢ oddzielny pojemnik
na krew pod przewodem zbiornika, usuna¢ zatyczke i
otworzy¢ a nastepnie zamknaé¢ przewdd przesuwanym
zaciskiem. Ponownie zatozy¢ zatyczke.

3. Usunac¢ i we wiasciwy sposob zutylizowa¢ zgromadzona
krew zgodnie z instrukcja podana w standardowym
protokole szpitalnym.

A OSTRZEZENIA:

Usuna¢ dren z rany zachowujac ostrozno$é.

- Nalezy ZAWSZE przestrzegaé¢ aktualnych przepisow
lokalnych dotyczacych odpaddéw stwarzajacych zagrozenie
biologiczne, aby obchodzi¢ sie z ostrymi przedmiotami
i elementami jednorazowego uzytku oraz usuwac je w
bezpieczny sposob.

4. Zakonczy¢ uzywanie systemu zgodnie z instrukcjg podang
w standardowym protokole szpitalnym. Usuna¢ dren(y) z
rany, przewod i system z otoczenia pacjenta. Wyrzuci¢
wszystkie ostre i stwarzajace zagrozenie biologiczne
odpady we wtasciwy sposob. Patrz Usuwanie/recykling.

USUWANIE KRWI BEZ WORKA NA KREW

Usuwanie worka na krew — Patrz rysunek E

1. Uzywajac przesuwanego zacisku zamkna¢ przewdd jak
najblizej zbiornika.

2. Przecia¢ przewod worka na krew w odlegtosci okoto 5 cm
od zbiornika. Zamkna¢ przewod zatyczka.

3. Usuna¢ i we wtasciwy sposob zutylizowaé pusty worek na
krew i przewdd.

Uzywanie systemu

1. Przygotowac i zainstalowa¢ system. Patrz Przygotowanie/
instalacja systemu.

2. Zgromadzi¢ krew w systemie. Patrz Gromadzenie krwi z
zastosowaniem prozni.

3. Aby oprdzni¢ zbiornik, nalezy umiesci¢ pojemnik na krew
pod przewodem zbiornika, usunaé zatyczke i otworzy¢
a nastgpnie zamkna¢ przewdd przesuwanym zaciskiem.
Ponownie zatozy¢ zatyczke, wedtug potrzeby.

4. Usuna¢ i we wtasciwy sposéb zutylizowa¢ zgromadzona
krew zgodnie z instrukcjg podang w standardowym
protokole szpitalnym.

A OSTRZEZENIA:

+ Usuna¢ dren z rany zachowujac ostrozno$é.

Nalezy ZAWSZE przestrzegac¢ aktualnych przepisow
lokalnych dotyczacych odpaddw stwarzajacych zagrozenie
biologiczne, aby obchodzi¢ sig z ostrymi przedmiotami

i elementami jednorazowego uzytku oraz usuwac je w
bezpieczny sposéb.

5. Zakonczy¢ uzywanie systemu zgodnie z instrukcja podana
w standardowym protokole szpitalnym. Usuna¢ dren(y) z
rany, przewdd i system z otoczenia pacjenta. Wyrzuci¢
wszystkie ostre i stwarzajace zagrozenie biologiczne
odpady we wiasciwy sposdb. Patrz Usuwanie/recykling.

Instrukcje

Usuwanie/wymiana systemu
(opcjonalne) — Patrz rysunek F

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem elementéw
A systemu oraz elementéw zgodnych z systemem

nalezy przeczytac i zrozumiec¢ instrukcje obstugi.
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na informacije
oznaczone jako OSTRZEZENIE. Przed uzyciem
nalezy sig zapozna¢ z elementami systemu.
Patrz Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta.
1. Zamkna¢ przewod ssaka uzywajac przesuwanych

zaciskow.

2. Odtaczy¢ i oddzieli¢ tacznik Luer.

3. Usuna¢ i zutylizowaé stary system w sposob wiasciwy dla
odpaddéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

4. Wzig¢ nowy system. Odtaczy¢ przewdd ssaka z
tréjdroznym tacznikiem od nowego systemu i wyrzucié¢
przewod we wiasciwy sposob.

5. Podtaczy¢ za pomoca tacznika Luer nowy system do
przewodu ssaka przymocowanego do pacjenta.

6. Obroci¢ pokretto regulacji prézni na ustawienie zalecone
przez lekarza.

7. Otworzy¢ przewdd ssaka uzywajac przesuwanego
zacisku(-ow).

Usuwanie/recykling

A OSTRZEZENIA:

- Nalezy ZAWSZE przestrzega¢ aktualnych przepisow
lokalnych dotyczacych odpaddéw stwarzajacych zagrozenie
biologiczne, aby obchodzi¢ sig z ostrymi przedmiotami
i elementami jednorazowego uzytku oraz usuwac je w
bezpieczny sposob.

Praca z odpadami stanowiacymi zagrozenie biologiczne
jest potencjalnie niebezpieczna. Aby bezpiecznie
pracowa¢ z odpadami chirurgicznymi i pozbywa¢ sig ich,
nalezy ZAWSZE postepowa¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami lokalnymi dotyczacymi odpadéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

ZAWSZE nalezy postgpowaé zgodnie z aktualnymi
zaleceniami lokalnymi i/lub przepisami dotyczacymi
ochrony $rodowiska i zagrozen zwigzanych z recyklingiem
lub usuwaniem urzadzen po zakonczeniu okresu ich
uzytkowania.

ZAWSZE nalezy odkazi¢ wyréb medyczny narazony

na materiaty zakazne przed wystaniem go do zaktadu
przetwarzania odpaddw. Jezeli odkazenie urzadzenia nie
jest mozliwe, NIE WOLNO wyjmowa¢ baterii z urzadzenia.

W celu zapewnienia zgodnosci z Dyrektywa
2006/66/WE w sprawie baterii, niniejsze
urzadzenie zostato przystosowane do
bezpiecznego usuwania baterii przez zaktad
utylizacji odpadéw po zakonczeniu okresu
przydatnosci urzadzenia. Jezeli odkazenie
nie jest mozliwe, Dyrektywa 2006/66/WE
dotyczaca baterii oraz przepisy krajow
cztonkowskich dopuszczaja wyrzucanie
matych ilosci przenosnych baterii na
sktadowiska odpadéw oraz ich spopielanie.

Aby zachowaé zgodnos$¢ z Dyrektywa
Wspdlnoty Europejskiej dotyczaca utylizacji
odpadow elektrycznych i elektronicznych
(WEEE) 2012/19/WE, nalezy ZAWSZE
zbiera¢ ten produkt osobno w celu recyklingu.
NIE WOLNO usuwac¢ tego produkiu jako
niesortowanych odpadéw komunalnych.
Nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
dystrybutorem w celu uzyskania informaciji
dotyczacych usuwania.

Przechowywanie i postepowanie

z produktem

PRZESTROGA: ZAWSZE nalezy przechowywac sprzet w
okreslonych warunkach $rodowiskowych przez caty okres jego
uzytkowania. Zobacz rozdziat Parametry techniczne.

Aby zapewni¢ trwato$¢, dziatanie i bezpieczenstwo tego
urzadzenia, do przechowywania go lub transportu nalezy
uzywaé oryginalnego opakowania.
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Przewodnik rozwigzywania problemow

& OSTRZEZENIE: NIE WOLNO serwisowaé tego sprzetu, jesli nie wskazano inaczej.

UWAGA: Jesli konieczna jest naprawa, nalezy sie skontaktowaé z przedstawicielem handlowym firmy 3T Medical lub zadzwoni¢
do Dziatu Obstugi Klienta firmy 3T Medical. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sie skontaktowa¢ z najblizsza filig firmy 3T

Medical.

PROBLEM

PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

PROBLEM

PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

Krew nie przemieszcza sie z worka na
krew do zestawu do podawania.

Filtr systemu do podawania mdgt nie
zosta¢ wstepnie napetniony lub zostat
zablokowany powietrzem.

Sciané recznie worek na krew do
rozpoczecia przeptywu krwi do zestawu.

System nie dziata.

W zbiorniku moze wystgpowaé blokada
prozni.

Nacisng¢ i przytrzymaé¢ dzwignig¢ lub
odtaczyé tacznik luer, aby zwolni¢ préznie.

System jest uszkodzony.

Jesli to konieczne, wymieni¢ system. Patrz
Usuwanie/wymiana systemu.

Wskaznik prézni nie odwraca sig.

Pokretto regulaciji prézni moze nie byé
wigczone.

Obrdci¢ pokretto regulaciji prézni na
zalecone ustawienie.

Wystepuja sporadyczne zaktécenia

elektryczne.

Wystepuje szum elektryczny.

Parametry techniczne

Wytaczy¢ wszelkie urzadzenia elektryczne
w sali operacyjnej, ktdére nie sa aktualnie
uzywane.

Przemiesci¢ urzadzenia elektryczne,
zwigkszajgc odstepy miedzy nimi.

Podtaczy¢ sprzet pracujacy w sali
operacyjnej do innych gniazd $ciennych.

W systemie moze wystepowaé przeciek
powietrza.

Obejrze¢ wszystkie potaczenia.

Uszczelni¢ wszystkie potaczenia. Jesli
podejrzewa sie przeciek powietrza, nalezy
skontaktowa¢ sig z lekarzem. Reinfuzja jest
przeciwwskazana.

Model:

System oszczedzania krwi CBCII ConstaVac (CBIl ConstaVac Blood Conservation System)

REF:

Seria 0225-XXX-XXX

Oznaczenie CE:

c € 0459  Tyiko dia REF 0225-028-000E i REF 0225-028-626

Filtr powietrza systemu moze by¢
wysycony lub doszto do uszkodzenia
systemu.

Jesli to konieczne, wymieni¢ system. Patrz
Usuwanie/wymiana systemu.

System zgromadzit minimalng ilo$¢ krwi lub
wcale nie zgromadzit krwi.

Zablokowany moze by¢ przewdéd drenu
rany lub przewdd ssaka.

Ugniata¢ przewod w celu stymulaciji
przeptywu. Obrdci¢ pokretto regulaciji
prézni na wyzsze ustawienie prozni.

W tréjdroznym taczniku moga znajdowaé
sig skrzepy.

Wygnies$¢ skrzepy przez tréjdrozny tacznik.

Zbiornik systemu znajduje sie powyzej
poziomu rany.

Zmieni¢ potozenie systemu, ustawiajac go
na réwni lub ponizej poziomu rany. Obréci¢
pokretto regulacji prézni na wyzsze
ustawienie prézni.

Wymiary:
Wysoko$é: 229 mm
Szeroko$é: 125 mm
Gtebokos¢: 165 mm
Waga: 1,1 kg
Objetosé:
Zbiornik: 800 ml + 10 ml
Worek na krew: 800 ml + 30 ml

W systemie moze wystepowaé przeciek
powietrza.

Obejrze¢ wszystkie potagczenia. Uszczelnic¢
wszystkie potgczenia. Jesli podejrzewa sie
przeciek powietrza, nalezy skontaktowa¢ sig

z lekarzem. Reinfuzja jest przeciwwskazana.

Przewod ssaka:

Diugos¢ 183 cm

Dren moze by¢ nieprawidtowo zatozony.

Skontaktowa¢ sie z lekarzem w celu
zmiany lokalizacji drenu.

Filtry:
Krotki filtr wstepny:

Filtr powietrza:

200 pm
0,45 um

Wstepny filtr systemu moze by¢ wysycony
lub doszto do uszkodzenia systemu.

Jesli to konieczne, wymieni¢ system. Patrz
Usuwanie/wymiana systemu.

W zbiorniku systemu widoczne sg
skrzepliny.

Na miejsce rany zatozona byta opaska
uciskowa i pokretto regulacji prézni zostato
wigczone zbyt wczesnie po usunigciu
opaski uciskowej.

Wymieni¢ system. Patrz Usuwanie/
wymiana systemu.

Ustawienia poziomu

Krew nie przemieszcza sie ze zbiornika do
worka na krew.

W zbiorniku moze wystgpowaé blokada
prozni.

W celu stymulacji przeptywu nalezy
rozpocza¢ pompowanie dzwignig drenu
lub trzymaé dzwignig drenu w pozycji
wcisnietej i ugniata¢ przewdd.

prozni:
Niska: | 25 mmHg [0,5 psi]
Srednia: I 50 mmHg [1,0 psi]
Wysoka: Il < 100 mmHg [< 1,9 psi]
Zasilacz: Zasilanie wewnetrzne 3,0 V ==, dwie baterie alkaliczne AA zainstalowane fabrycznie

Czas trwania:

> 24 godz. przy wysokiej prézni (poziom Il na pokretle regulacji prézni)

Worek na krew znajduje si¢ powyzej
zbiornika systemu.

Umiesci¢ worek na krew okoto 30 cm
ponizej zbiornika.

Filtr powietrza systemu moze by¢
wysycony lub doszto do uszkodzenia
systemu.

OSTRZEZENIE: Wprowadzenie
igly we wskaznik proézni
umozliwi przedostanie sig
niefiltrowanego powietrza do
zbiornika. Reinfuzja krwi jest
przeciwwskazana.

A

Woprowadzi¢ igte we wskaznik prézni.
Nacisna¢ dzwignig drenu w celu
przeniesienia krwi ze zbiornika. Wymieni¢
system. Patrz Usuwanie/wymiana systemu.

Stopien ochrony IPX0
urzadzenia przed

penetracja czynnikow
zewnetrznych (IP):

Rodzaj sprzetu: N

Cze$¢ aplikacyjna typu BF

.\

UWAGA: Cate urzadzenie CBCII stanowi czg$¢ aplikacyjna, wedtug okreslenia przez
producenta, zgodnie ze standardami wymienionymi w punkcie Certyfikat bezpieczeristwa

produktu w cze$ci Parametry techniczne.
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Parametry techniczne (ciagg dalszy)

Parametry techniczne

Certyfikat bezpieczenstwa produktu:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International
Cc us

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part
1: General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)

UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and
including April 26, 2006

Tylko dla
REF 0225-028-000E i
REF 0225-028-626:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991);
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment
— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)

European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance |IEC
Corrigendum 1 (2006); IEC Corrigendum 2 (2007); CENELEC

Wskazowki i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

System oszczedzania krwi CBCIl ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu oszczedzania krwi CBCIlI ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX

powinien zapewni¢ jego uzywanie w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnos$é Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Emisje RF (czestotliwosci Grupa 1 W systemie oszczedzania krwi CBCIl ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX energia
radiowej) RF wykorzystywana jest tylko do wewnetrznego dziatania systemu. Tak wiec, emisja
CISPR 11 czestotliwosci radiowych jest bardzo niska i nie jest prawdopodobne, aby powodowata
jakiekolwiek zaktdécenia sprzetu elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.
Emisje RF (czestotliwosci Klasa B System CBCII serii REF 0225-XXX-XXX nadaje si¢ do stosowania we wszystkich budynkach
radiowej) wiacznie ze $rodowiskiem domowym oraz miejscem bezposrednio podtaczonym do
CISPR 11 publicznej sieci zasilania o niskim napieciu, ktéra zasila budynki uzywane w celach
mieszkalnych.
Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2 Nie dotyczy Nie dotyczy
Emisje wahan/migotania
napiecia Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC 61000-3-3

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System oszczedzania krwi CBCII ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu oszczedzania krwi CBCIlI ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX

powinien zapewni¢ jego uzywanie w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy normy

Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Warunki srodowiskowe:

Dopuszczalny zakres
temperatury:

Dopuszczalny zakres
wilgotno$ci:

Dopuszczalny
zakres ci$nienia
atmosferycznego:

obsfagdigendum (2010); CloNELREwimRRIMAMspd (2011)
/ﬂ/«w c J/Au c
10°C -20°C
75 % 75 %
30 % 10 %
106 kPa 106 kPa
70 kPa 50 kPa

IEC 60601
Przenos$ny i mobilny sprzet tgcznosci radiowej nie powinien by¢ uzywany
w odlegtosci mniejszej od jakiejkolwiek czegsci systemu oszczedzania
krwi CBCIl ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX, wtacznie z przewodami,
niz zalecana odlegto$¢ oddzielenia wyliczona na podstawie réwnania
wiasciwego dla czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegto$¢ oddzielenia
Przewodzona RF 3 Vrms
Nie dotyczy d=[3,5/V,NP
IEC 61000-4-6 | Od 150 kHz do 80 MHz
d=1.2\P
ieni Od 80 MHz do 800 MHz
WypromFl;anlowana 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 Od 80 MHz do 2,5 GHz

d=2,3\P
Od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg wyj$ciowa nadajnika w

watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscia
oddzielenia w metrach (m)

Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu sprzgtu majacego nastgpujace
oznakowanie:

(C i)))

(Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne)

UWAGA: 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czgstotliwosci.

UWAGA: 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie si¢ pola elektromagnetycznego ma
ptyw pochtanianie i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.
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Parametry techniczne (ciagg dalszy)

Parametry techniczne

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

System oszczedzania krwi CBCIl ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu oszczedzania krwi CBCII ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX powinien zapewni¢ jego
uzywanie w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy normy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV styk

+8 kV powietrze

+2 kV, +4 kV, +6 kV
styk

+2 kV, 4 kV, 8 kV

Podtogi powinny by¢ pokryte drewnem,
betonem lub ptytkami ceramicznymi.
Jesli podtogi pokryte sa tworzywem

syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powinna|

Zalecane odlegtosci oddzielenia migdzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej (RF) a systemem oszczedzania krwi
CBCII ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX
System oszczedzania krwi CBCIl ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku

elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sa wypromieniowane zaktdcenia RF. Klient lub uzytkownik systemu oszczedzania krwi CBCII

ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX moze zapobiega¢ powstawaniu interferencji elektromagnetycznych przez zachowanie minimalnej

odlegtosci oddzielenia pomiedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej (nadajnik) i systemem oszczedzania krwi CBCII

ConstaVac serii REF 0225-XXX-XXX zgodnie z ponizszymi zaleceniami podanymi wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej sprzgtu
do tgcznosci.

Znamionowa maksymalna moc Odlegto$¢ oddzielenia na podstawie czgstotliwosci nadajnika
wyjéciowa nadajnika m
w Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,5 GHz
d=[3,5/V,INP d=12\P d=2,3VP

0,01 Nie dotyczy 0,12 0,23

0,1 Nie dotyczy 0,38 0,73
1 Nie dotyczy 1,2 2,3

10 Nie dotyczy 3,8 7,3

100 Nie dotyczy 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu, zalecana odlegto$¢
loddzielenia d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu réwnania z wykorzystaniem czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza
maksymalng znamionowa moc wyj$ciowa nadajnika podang w watach (W) wedtug oznaczenia producenta nadajnika.

UWAGA: 1: Przy 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma odlegto$¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA: 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie si¢ pola elektromagnetycznego ma

ptyw pochtanianie i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.

(30% spadek U))
przez 25 cykli
<5% U,
(>95% spadek U))
przez 5 sekund

powietrze wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkie elektryczne stany przejsciowe EFT/| +2 kV dla przewodow
burst zasilajgcych
Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC 61000-4-4 +1 kV dla przewodow
wejsciowych/wyjsciowych
Przepigcia +1 kV tryb réznicowy
Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb zwykty
Pole magnetyczne dla czestotliwosci Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej|
sieciowej (50/60 Hz) 3A/m 3A/m powinny znajdowac si¢ na poziomach
IEC 61000-4-8 charakterystycznych dla typowego
$rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
Spadki, krétkie przerwy i wahania napiecia <5% U,
na przewodach zasilajacych (>95% spadek U)
przez 0,5 cyklu
IEC 61000-4-11 40% U,
(60% spadek U,)
przez 5 cykli
Nie dotyczy Nie dotyczy
70% U,

UWAGA: U, oznacza napigcie sieciowego pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Elcaywyn

AuTé TO eYXELPIDLO 0ONYIWV XPHIONG €ival ) TILO EKTEVNG
TNyn MANPOGOPNONG YA TV ACPAAT KAl ATIOTEAETUATIKY
Xprion Tou TpoidvTog oag. To eyxelpidlo auto propei va
xpnotgoronBei and ackoUpevoug, LaTpolg, VOONAEUTEG,
TEXVOAOYOUG XELPOUPYEiOU Kal TeXVIKoUG BloiaTtplkou
eEomAlopou. Kpatote kat cupBouleleote autd To
eyxelpidlo katd v dldpketa JwinG Tou TIPoi6VTOG.

Mapakdatw neptypadovrat oL eMoNUAVOELG TToU

XpnotJorolodvtatl oTo Tapov eyxelpidlo:

+ H MPOEIAONMOIHZH eruonuaivel Bépata rmou agpopolv
mv acdpaleta. Na ouppopdpwveote MANTOTE pe TIg
TIANPodOopieq AUTEG Yl va TPOAAGRETE TOV TPAUUATIONO
aoBevwv fi/Kal LaTPOVOOTIAEUTIKOU TTPOCWITIKOU.

H AéEn MPOZOXH uroypappicet €éva Bépa oxeTkd Ye v
a&loruoTtia Tou rpoidévtog. Na cuppopdwveote MANTOTE
Je TIq MAnpodopieq autég yia va ripoAdBete BAGBN Tou
mpoidévTog.

+ H AéEn THMEIQZH cupmAnpwvel r/kat dlacadnvidet
TIAnpogdopieq Tou adopolv TN dladikaasia.

Edv anattoUvtal emmpocBeteq mAnpodopieg, Kupiwg
OXETIKA pe TV acddaAela 1j TV xprion katda v epyaoia,
ETIKOVWVNOTE PE TOV AVTIMTPOOWTIO MWANoewv ¢ 3T
Medical i} KaAéote v eEurmpéTtnon meAatwy. EKTOG Twv
HIMA, erukolvwvnoTe pe v MANoLéoTepn Buyatpiky g 3T
Medical.

Ta eunopikd orjuata mou dev anoteAouv Wloktnaoia g 3T
Medical Corporation anoteAoUv (BLOKTNOIA TWV AVTIOTOLKWV
KATOXWV TOUG.

EvdeiEelg xpriong

To ouotnua CBCII eival éva kAeloT6 oUoTNUA avaknong
aipaTog Tou XPNOLUOTIoLEITAL HETEYXELPNTIKA Yid TN GUAAOYT
Kat djénon aigatog, KaBWg Kal yia va EMTPENEL TNV
€MAVEYXUOT AuTOAOYOU ailatog.

Avtevdeitelq

+  Mn ¢uctoAoyikr vedpikr 1/KaL NaTikn Asttoupyia
KakonBelg BAGBeq

+  ErupdAuvon/ongn
Yypd mou dev eival katdAAnAa yia emavéyxuon

« Apviaké uypd
XoAR

+ AooTartikoi mapayovieq
Ektetapévn apdAuon

+ Awatapaxég g TmMENg

- Evdexopevo epBoAng aépa, YikpoeBoAng, eUBoARg
Airoug

Mepypadn
To oteipo oUotnua datmpnong aiyatog CBCIl ConstaVac
(CBCII ConstaVac Blood Conservation System) eivat éva
aAvaAWGoLHO KIT yila Xprion oe évav pévo acbevny. Kabe kit
TepLEXeL ouvnBwg Ta akoAouba eEaptripata:
+ 1 oUomua CBCIl
Aldgpopoug TUMoUG Napox£teuong Tpalpatog, KIT taxeiag
arnoouvdeong kay/n dAAa napeAkdpeva
THMEIQZH: lNa mAfRpng mAnpodopieq OXeTIKA Pe TA
TIAPEAKOPEVA, ETUKOVWVHOTE PE TOV TOTUKO AVTIMTPOOWITO
nwAnoewv g 3T Medical. Ektog tTwv HIMA, gmikowvwvriote
ue v mAnotéotepn Buyatpikr g 3T Medical.

AcodaAela xpriotn/acOevoulq

A MNPOEIAOMNOIHZEIZ:
A MNPOEIAOMNOIHZEIX: .

MHN xpnotporoleite Tov €E0TAIONO O€ XwWpoug drou

Mpv ano ) xprion oroloudnnote e£apTHATOC TOU
OUCTHPATOG 1) oroloudnroTe e&apTHPATOG Tou gival
OUPBATO pE TO CUCTNUA AUTO, BLABACTE KAl KATAVONOTE
TIq 0dnyieq. Mpooéxete Wlaitepa TIg MANPOdOPIE] TWV
MPOEIAOMOIHZEQN. EEoikelwbeite pe Ta efaptipara
TOU GUOTAPATOG TIPLV arod T Xprion.

O eEomAlopdg autdg TPEMeL va xpnotdoroleitat pévo
and eknaldeupévous Kat TIEMELPAUEVOUG eMayYEAUATIEG
uyeiag.

O enayyeAuatiag uyeiag rou exteAel omnoladnrnote
enépBaon eival uredBuvog yla Tov MPoodloplopd g
KaTaAANAdTNTAG ToUu EOMAIONOU auToU Kal TNG EWDLKNG
TEXVIKNG TIOU TIPETEL va XpnolyoronBei yia kdBe aoBevr.
H 3T Medical, wg kaTaokeuaoTrg, dev ouVIoTA Kamola
XELPOUPYIKN EMEPRACT) 1) TEXVIKT.

To oUotnua CBCII xpnotporoteital eldIka yla
UETEYXELPNTIKY emaveéyxuon autdAoyou, oxt etepoAoyou,
aipatog. Edv epdaviotolv emmAokEg, epappooTe
KATAAANATN KALVIKY) QVTIHETWTILON Yla TNV apakoAouBnon
napayoviwy mmEng mou oxeTidovtal Ye TNV EMAvEYXUON
autdAoyou aipatog.

Katd mv apxikr napaAapn kat mpwv and n xenon,
embewprote kABe eEApTNUA yia Tuxov ¢nuid. MH
Xpnotyoroleite orolodnnote e§ApTnUa, edv undpyet
eudpavig gnuid.

Xpnouoroleite povov eykekplpéva and m 3T

Medical eEaptripata kat napeAkopeva, eKtog eav
kaBopiletat dladopeTikd. H xprion AAAWY NAEKTPOVIKWY
TIAPEAKOPEVWYV EVOEXETAL VA €XEL WG ATIOTEAECHA
AUENMEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUMEG 1} MELWHEVN
NAEKTPOPAYVNTIKY ATPWOIA TOU CUCTHPATOG.

MHN Ttpororoleite omolodnnote eEApTNUA 1
TapeAKOpevo.

MHN ekteAeite epyaoieq o€pPLg otov eEoMALONO auTo.
Katd m xprion tatpikol nAeKTpIKOU £EOMALONOU OMWG
autd to olotnua, AayBavete eldkég TIPodUAAEeLg
OXETIKA Pe TNV NAekTpopayvntiky oupgBatétta (EMC).
Eykataotiote kat B€oTe o€ Asltoupyia autd To
ouoTtnua oupdwva Pe Tiq mAnpodopieq mepi EMC mou
neplAapBdavovtal oTo mapov eyxelpidlo. O dopntdg Kat
0 KWNTOG eEOMALONAG ETIKOVWVI{AG PE PADLOCUXVOTNTEG
uropel va emmpedoel ) Aettoupyia autou Tou
OUCTHPATOG.

eldAeKTa avaloOnTika 1) mapdyovieg €pxovrtal oe enadn
pe aépa, o&uyovo 1) uro&eidlo Tou adwTtou.

Katd v apxikn mapaAafr) kat mpv anod m xpnon,
£MBEWPNOTE TN CUCKEUAGTA Yla TUXOV CNULEG Kal
£MPERALDOTE TNV aKePALOTNTA TOU OTEIPOU hpayuou.
MH xpnotyoroteite omnolovdnmote eEOMAIONO €AV UTIAPXEL
epdavig Znuld 1 €xel mapaPlactei o oteipog ppaypog.
MH xpnotporoteite Tov eEOTALONS PETA TNV Nuepounvia
AENg mou avaypadetal otn cuokeuacia. O eEomAlopog
evdExeTal va pnv eival acdaAng 1) anoTeAEOHATIKOG HETA
™V nuepounvia AMEne.

Ma xprion o€ éva pévov acBevr.

MHN enavaypnotyomnoleite, enavenegepyadeote

KOl PNV €MAVACUCKEUAZETE QUTH TN OUCKeUN. AuTh

N ouoKeur TipoopileTat yia pia pévo xprion. Auti n
ouoKeun evdéxeTal va unv eival oe Béomn va aviégel v
enavenegepyaoia pe XNUIKN anooTeipwaon, anooTeipwaon
HE ATHO XNUIKWV OUCLWV 1) pe uPnAn Beppokpaacia.
XapaktnploTikd oxedlacpou evdéxetal va kablotouv
dUokoAo Tov kaBaptopo. H emavaypnotporoinon

uropei va dnuoupynoet coapd kivduvo pdAuvong

Kal va B€oel oe Kivduvo Tn doplkh akepaldtTa TG
OUOKEUNG PE AmMoTéAEOpA aoToxia kaTd T AetToupyia.
Y& MepinTwon enavacuokeuasiag Tng CUoKEUNG, eivat
duvatov va xabouv kpiolueg Anpodopieq mpoidvrog.
Edv dev akoAoubrioeTe TIg 0dnyieq AuTég, evOEXeTAL va
TPOKANBEl AoiuwEn 1} petadoon AoipwEng anod acbevn oe
aoBevn kal va TpokANBei Tpaupatiopdg Tou acBevi ri/kat
TOU LOTPOVOONAEUTIKOU TIPOCWITLKOU.

Anoppite pe Tov eVOEDELYHEVO TPOTIO.

Katd 1o Xelptopod ormotoudnnote Tpoidvtog mou
oxeticetal pe aipa mpeite MANTOTE toug TpEXovTeq
TOTKOUG KAVOVIoPOUG ToU JLETIOUV TNV aroTporn Tng
UETABOONG ALUATOYEVWIG HETABIBOUEVWY AOLUWEEWV.
Alatmpeite MANTOTE to oUotnua oe 6pla B€on katd
dlapkela g xpriong. MHN yupiete to oUotnua oto TmAdL
Kal unv To avarodoyupilete. Edv dev akoAouBrioete TIG
odnyieg, evdéxetal va TpokAnBei andppagn tou dpiAtpou
agpa kat va gpnodiloTei n petadopd Tou aipatog arnod to
oloTnua.
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AeCavta
Ixnua | TitAog
Q Xapaktnplotika

1 - Z0vdeopog oxrpartog Y

2 - Y0vdeopog Luer

3 - Mwpa

4 - Etikéta defapevig

5 - Koupri napoyéteuong

6 - MeploTpedOpeVO KOUpTTE EAEYXOU KeVOU
7 - Agiktng kevou

8 - SdIKkTpag oTepEwang

9 - lgavtag acpdaiiong

10 - AeEapevn) cuAAoyng (de§apevry)

11 - ZwAvag ekkévwong

12 - ZwAijvag de&apevig/ackou aipatog
13 - Zupopevog oPIKTpag

14 - Aokdq aipatog (aokdg emaveyxuong)

Mpogtolpacia/eykataoTaon Tou oUCTHHATOG

ZuAAoyn aipatog pe xprion kevou

Metagpopd/enavéyxuon aipatog mou €xet ouAAexBei

SuMoyn/andppupn aipatog — xwpiq eMavéyxuon (TPOALPETIKT)

00|00

Oplouoi cUpBOAWV

Adaipeon/avTikataoTaon ToU GUCTAUATOG (TPOALPETIKY)

Ta oupBoAa mou Bpiokovtatl dvw atov eE0MALONS 1i/katl 0TV eruoruavon opidovtatl o auTrh v evotnta 1 oTovV
MMivaka optouoU oupuBéAwv. Aeite tov lMivaka optouou oupBoAwv Tou Tapéxetal Ye Tov eEOMALONO.

O | I

Anevepyoroinon XapnAd kevo Métplo kevo YUnAG kevo
Avatpé€te oTo SNHA YEVIKNAG SupBouleuteite TIq MHN
eyxelpidlo/BiBALapaxt npoetdoroinong odnyieq xpriong enavaypnolyornoleite
0dNyLwV

STERILE| R

Juvexég pevpa ATOOTEIPWHEVO LE

aktivoBoAia

l[]i]

MéoTe evIEAWG KATW yia

apoxETeuan
Aeite TIg 0dnyieq
Aettoupyiag

4
®

KEEP
UPRIGHT
IN USE

Alanpeite oe 6pBla BEon
KaTd TN Xprion

Odnyieq

Mpoetoluacia/eykataotaon Tou
ouogtiuarog — Aeite 1o oxnua B

MPOEIAOMOIHZH: Mpwv and n xprion

A oroLoudNoTe EAPTHPATOG TOU CUCTHHATOG

1) ortoloudnjrote e€apTiparog mou eivat
ouppatoé pe To cuotnua autd, dlapdote Kat

Katavonote TIg odnyieq. Mpooéxete Wlaitepa

TIq MAnpodopieq Twv NMPOEIAOMNOIHZEQN.

E&okelwbeite pe ta efaptipata tou

ouUOTAPATOG TPV amd T XpPrion. Atite v

evotnTa AogdAeta xpriotn/acBevoug.

MPOXZOXH: Aettoupyeite MANTOTE tov eEomAlop6 eviog

TWV KABOPLOPEVWV TIHWV TIEPIBAAAOVTIKWY GUVONKWYV Kad'

OAN TNV wdEAN dapkela Jwnig Tou. Aeite Tnv evotnTa

lNpodiaypagég.

THMEIQZEIZ:

» OA6kAnpn n ouokeur) CBCII gival éva epapuoldpevo
eEapTua onwg opideTal anod Tov KATACKEUAOTH
oludwva pe Ta nmpdTuna rnou avadpépovtat oTnv
lMotomnoinon acgpdAeiag mpoidvrog oty evotnta
Mpodiaypagég.

» H ouokeuaoia nepiAapyBdvet To oUoTnua dlatipnong
aipatog kat Ta mpoalpeTikd BondnTtika eEapmuata,
OupTEPIAQUBAVOUEVWY TWV TIAPOXETEUCEWY TPAUUATOG.

+ Zuviotdatal n dlatipnon Tou UrAe KAAUPPATOG TUALYHEVOU

YUpw amno 1o cUoTNUA yla TNV ArnoTpornr) HETAdOoPAg

aipatog and To onue{o Tou TPAUPATOG 0TO GUCTNUA.

AdaipéoTe kal anoppite pe Tov evOedELYUEVO TPOTIO TO

UMAE OTeiPO KAAUpPA PETA amd T xpron.

A MPOEIAOMNOIHZEIZ:

+ Adalp€oTe TO MPOOTATEUTIKO KAAUPPQ ard TO TPOKAP UE
npoooxn.

« Tnpeite MANTOTE Ttoug TpéXOVTEG TOTKOUG KAVOVIGHoUG
mou dL€mouv Ta BloAoyikd ermikivduva andBAnta, yia tov
aocdaAn Xelplopd Kat andppuPn Twv XPNOLUOTIOMUEVWY
ALXUNPWV AVTIKEIMEVWY KAl TWV LATPIKWY CUCKEUWV HLAG
XPNonG.

1. Xpnowornowwvtag tpokdp 1 BeAdva, eloayayete Kat
ToMoBeTNOTE TNV MAPOXETEUON TPAUPATOG OTO ONpeio
Tou Tpaupatog, cUudwva pe TG 0dnyieq Tou TomKoU
TIPWTOKOAAOU TOU VOCGOKOUE{OU.

2. Adaipéote T0 CWAVa eKKEVWONG e TO GUVOECHO
oxfiuatog Y péoa amnod 1o OTEIPO PIAE KAAUMMA.
MepwoPte T0 0UVOEGHO OXHATOG Y 0TO KATAAANAO
dlaxwpLoTiKd pYeTaBaATiké onpeio.

ZHMEIQZH: KaBe dlaxwploTiké petaBatikd onyeio tou

OUVOEQHOU OXNUATOG Y QVTIOTOLXEL OE CUYKEKPLUEVT

BLAPETPO TNG OCWAHVWONG TIAPOXETEUONG TPAUNATOG.

MPOEIAONOIHZH: BeBaiwbeite 6Tl OAeq

oL ouvdéoelq eivat agpooteyeiq. MHN
enaveyxUeTe aiya rou éxel CUAAEXBel eav
napatnprioete Ty Unap&n uoaAidwv

ot de€ayevn 1} 0TO CWANVA EKKEVWONG.

Te mepintwon epdaviong dlappong agpa,
avtevdeikvutal ) dlevEPYELD EMAVEYXUONG TOU
aipatog.

A

MPOXZOXH: Edv 10 00TIKO TOWWEVTO gival 0€ KATAOTAON
oKAfjpuvong, Kataloviote To Tpalpa yla va adatpeote
TUXOV Tiepiooeta UAIKOU TalpévTou. Eav dev akoAoubrioete
TIq 0dnyieg, evdéxetal va npokAnBei anodppagn Tou
ouCTHPATOG.

3. EyKataoTioTe T OwANvVwaon napoxETeuons Tpavpatoq
0T0 OoUVdeopo oxnuartog Y. BeBalwbeite 61l 6Aeg oL
ouvdEoeLq eival OTEIPEG KAL AEPOOTEYEIG.

ZHMEIQZEIZ:

+ ZuvloTATal N TOMoBETNON XELPOUPYIKNG Tawviag ot
oUvdeon peTA&U TOu OUVDEGHOU OXpaTog Y Kat TNg
OWANVWONG TIAPOXETEUOTG TPAUHATOG.

+ Edv xpnoworoleital alooTatiky tawvia, MepUEVETe
15 AEMTA PETA TNV ATIOBECHUEUOT] TNG AWOOTATIKNG
Tawiag npotou ENEPFOMOIHZETE To olotnua
dlatipnong aipatog. H avapov Ba Bonbrioet va
eEaAelpBei n anddppa&n Twv onueiwv napoxéteuong
anod Mapakeipevo LoTo Tou propei va anoTpéPel m por
aiyatog mpog To oUCTNUA.

QpovTiote T0 oUoTNEA va eival MPocavatoAlouévo
ouvexwg oe 6pBla BEo.
MPOEIAOMOIHZH: Alatnpeite MANTOTE
A T0 oUoTnua oe dpla Béon katd Tn didpkela
g xpriong. MHN yupiete To oUotua oto

TAAL Kal Pnv to avarodoyupiete. Eav dev

akoAouBnoeTe TIg 0dnyieg, evdéxeTal va

TipokANBel anddpan Tou diAtpou aépa kat

va epnodloTei 1 etapopd Tou aigatog and

T0 oUoTnua.

4. MNpooavaToAioTte To cUoTNA oe 6pBla BEom kovtd oTov
aoBevn.
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Odnyieq

ZuAAoyn aipatog pe xprion kevou — Aeite
10 oXua C

MPOEIAOMOIHZH: Mpwv and N xprnon

A oroloudnmoTe e£apTHPATOG TOU GUCTHUATOG

1} oroloudnnote eaptuartog mou eivat
oupBatoé pe To cuoTtnua autd, dlaBacTe Kat
katavonoTe TIg odnyieg. Mpooéxete Wlaitepa

T1g TIANpodopieg Twv MPOEIAOMOIHZEQN.

E&okewwBeite pe ta e§aptriuata tou

OUCTHUATOG TPV ard TN xperon. Asite v

evotnTa AopdAeia xpriotn/acBevoug.

AHAQSEIS MPOZOXHE:

Katd mv aAAayn B€ong tou aoBevoug padi pe to
oUomua, ¢ppovTioTe To oUOTNUA va eival aoHAAOPEVO
KAl TPooTaTEUPEVO évavTt Guotkng ¢nuidg. H degapevn
Ba mpénel va eival pooavatoAlopévn Tipog Tov acBevn.

+ Adeldote ™ deEapevn) TIPOTOU PETAKIVIOETE TOV A0BEV.
Edv dev akoAouBrioete Tig 0dnyieg, evdéxeTal va
TPOoKANBel anddpa&n tou diAtpou agpa.

1. Na va aAAa&ete B€on otov acBevr padi pe 1o ouotnua,
OTEPEWOTE TO GUCTNUA 0NV TMAGKA TWV TOBLWOV iy
OTNV MAEUPLKT pAya Tou KpeRaTiol. XpnaoluornomoTte
TOV lpavta aodaAong kat tov pubut{épuevo odiktpa
oTEPEWONG Yla va achaAioeTe To oUOTNUA 0TO KPERATL
mpLv ané ) yetadopd.

2. TupioTe 1O TIEPLOTPEDOUEVO KOUPTIE EAEYXOU KEVOU OTN
puBulon | (XAMHAH). Aeite v evotnta lpodiaypadeg
yla Tiq TIpéQ Twv erunédwy kevol. Eav dev Aettoupyei 1o
olompa, deite TV evoTNTA AVTILETWTION MPOBANUATWY.

3. Mapatnpriote 6Tt 0 deikTNG Kevou avaotpédetat. Edv dev
avaotpadei o deiktng, deite ™MV evoTNTA AVIILETWTION
npoBAnuUATwv.

4. Kataypayte To patient name (6voua tou acBevoulg), To
start time (xpovo évap&ng) kat Tn oTtabun Tou GyKOoU TNV
eTikéTa ™G deEapeviq. AprioTe To aipa va cUAAEyeTaL
ot XAMHAH pUBpton kevou ermti TouAdylotov 10 Aertd.

5. Metd arnd 10 Aemtd, yupioTe To TIEPLOTPEDOPEVO KOUNTT
eAEyxou KevoU 0N pUBULON TIOU €XEL CUOTAOEL O LATPOG.

THMEIQZH: Ma ™ dwatripnon akpBoug pubuiong ernédou
kevoU, To oUoTtnua Ba mpénel va Torobeteital oe emninedo
mepinou Blo pe autoé Tou onueiou Tou Tpavpatog. To
£Minedo KevoU pelwveTal kata 25,85 mmHg [0,5 psi] yia
k@Be 30 cm Tou To cUoTNUA ival ToroBeTNUEVO UPNAGTEPA
ano To onueio Tou TPAUNATOG.
6. MapakoAouBeite Tov OyKO TNG deEapevnig kat To pubuod
ouAAoyng aipatog areuBeiag and ) deEauevn. Eav
n ouAAoyr aipatog eival eAAaxLo, 1) dev UTApxeL,
1 oxnuatiCovtal Bpoppol aigatog 0To ECWTEPIKO
™G deEapevng, deite TV evotnTa AvTiueTWnion
npoBAnuaTwv.
NPOEIAONOIHZH: NMapakoAoubeite MANTOTE
A Tov dyko Tng defapevng kat To pubud
ouAloyng aipatog. Edv dev akoAouBrioeTe TIG
odnyieg, evdéxetal va erutpéPete va nepdoel
anapatipnTn Tuxov UMEPPROAIKN amwAela
aipatog.
THMEIQZH: AdrjoTe Tov a0KO aigatog depévo péEXPL va eival
£TOLUOG Yla TN HETaPopA Tou aigatoq mou £xel GUAAEXBEL.
7. Ta va otapatioete T cuAAoyn aipatog kat va
TEPUATIOETE TN AELTOUPYIQ TOU CUCTAPATOG, YUPIOTE TO
TePLOTPEPOUEVO KOUNTIL EAEYXOU kevoU oTn pUBulon O
(ANENEPIOMOIHZH).

Odnyieg

Metapopad/emavéyxuon aigatog mou €xel
ouMAAexBel — Aeite To oxnua D

MNPOEIAOMOIHZH: Mpwv and N xprion

A oroloudnnoTe £APTHPATOG TOU CUCTHHATOG

1) ortoloudnjrote e§apTipaTog mou eivat
oupBaTo pe To ouoTnua autd, dlaBdoTe Kat

KatavonoTe TIq odnyieq. Mpooéxete Wlaitepa

TIq Anpogdopieq Twv NMPOEIAOMNOIHZEQN.

E&oikelwbeite pe ta e§aptipata tou

OUCTHPATOG TPV ard Tn Xprion. Aeite v

evotnta AogdAeia xpriotn/acBevoug.

THMEIQZEIZ:

» H petadopd kat n emavéyyuon aipatog mou €xet
oUAAexBel Ba mpénel va dlevepyeital petd ™ oUAAOYN
400 ml aiyatog i} peTd and TE00EPLG WPEG CUANOYNG
aiyatog, orolodnrote and ta dUo eMEABEL TIPWTO.

JuvioTatat 1 TonoBETNON Tou aokoU aipatog mepirnou

30 cm xapnAdtepa amo ) de&apevn yla va dleukoAuvBel

n petadopd aiyatog oTov ackd aipaTog.

1. AnodeopeloTe ToV aokd aipatog kat Tn owAnvwon.
TomoBe0TE TOV AOKO aipatog mepirou 30 cm
XapnAotepa and tn degapevn.

2. Kpatrote T owAfRvwaon tou ackoU aigatog WoTe va
oXNUatioet £va NUKUKALO.

MPOEIAOMOIHZH: MHN avacnkwvete
A To koupmi. Mn Tfipnon autg g odnyiag
evdéxeTal va rnpokaAéoel BAAPN oto mpoidv
Kal va Tapeunodioet v ertuxn petadopd i
€Mavéyyuon aigatog oTov acBevn.

3. MioTe To KOUT EVIEAWG TPOG TA KATW Kal KpatoTte
TO TIATNUEVO.

4. MOAG yepioel n deEapevn kat Eekvioet 1) petapopd
aipatog, adnoTe ™ cwAvVwaon va awwpeital eAeubépa
kal eubeldote .

ZHMEIQZEIZ:

« MNapdTt To cUotnua dev anattel EAAXLOTN MoodTNTA
aipatog yla ernavéyxuon, av n noodéTnTa Tou aijatog rnou
€xel OUAAeYBel eival pikpoTtepn anod 70 ml, evdéxetal va
un petapepbel oTov aokd aigatoq.

« Edav ouA\exBei Atyotepo an6 100 ml aipatog
€VTOC TECOAPWY WPWV, AMoPPIYPTE TOo CUCTNUA )
XPNOLHOTIONOTE TO CUCTNUA YLA TAPOXETEUDT) HOVO.

H kivnon tou koupmol mavw-katw evdéxetal va
BonBroel v évapgn g petagpopdq aipatog.

+ Evéow kpatdte To Koupmi TPog Ta KATw, EAV HAAAEETE
To owANva avapeoa ot deEayevr) kal Tov aokd eivat
duvaTov va TPOKAAECETE TN PETAKIVNON TOU A{JATOG Tou
ATOPEVEL OTOV AOKO.

5. 'Otav oAokAnpwOei n petagpopd kat adetdoel n
deEapevn), aneAeubepwate o PHoXAS. Edv dev propei
va npaypatonoinBei n yetadopd aipatog, deite v
evotnTa AvriueTwmnmon npoBAnudtwv.

THMEIQZH: To uypo mou rapapével otn deEapevr) evoExeTal

va mepLéxel Ainog kat dev Ba mpémnet va enaveyxvetat.

6. XpPNoWomowdvTag 10 CUPOUEVO TOLYKTIPA, KAEIOTE TN
OWARVWoN 600 TO duVATOV TILO KOVTA GTOV Aokd aipatoq
YO va aroTPEPETE TNV AVTAYWVIOTIKY dpdon Tou Kevol

Tou doxeiou TIPOG TNV TapoxETeuon péow BaputnTag mou
anatteitat yla v enaveyyuon.

A MPOEIAOMOIHZEIZ:

+ [Mpwv ano m xprion dlaBAcTe Kal KATAVONOTE TIG
0dnyieg xpnong mou TapéXovTal Pe To KIT Kal To GiAtpo
xopriynong aipatog. Na ¢ppovtidete MANTOTE yia tnv
Tpaypatonoinon mg apxkng e§aépwaong Kat mApwaong
TOU KIT PE TOV eVOEDELYUEVO TPOATIO.

MHN enaveyxUete ToTukoUG aldooTATIKOUG TTAPAYOVTEG,
TIAPAYOoVTEG KATALOVIOPOU TPAUUATWY 1} avTIBLOTIKA TToU
dev eival eyKeKPLUEVA Yid TIAPEVTEPLKT| XPiOM.

+ MHN enaveyyUete 10 aipa rou €xel oUAAeXBel edv
TEPLEXEL OE UYPT) Hopd1| yeBakpuAkd ueBuAeaTépa.

Edv eival anapaitnto, avuPwoTte Tov aokd aiyatoq

yla va auffoete 10 pubuod NG enavéyxuong. MH
XPnotyoroleite punxavikn dlata&n yla va augnoete 1o
puUBUO6 ™G emavéyxuong. Eav dev akoAouBnoeTe TIq
odnyieg, evdéxetal va au&nBei o kivduvog epBoAng agpa.
MHN avapetyviete To aipa rou €xel oUAAeXBel pe AAAa
dappaka.

MHN npooBétete papuaka oe dadpopn) aipatoq

TIoU pEEL.

Edv xpnouoroleital o ackdg yia t puAagn tou aipatoq
Tou €xel CUAAEXBEeL, hpovTioTe yla v eruorpavon Tou
aokoU pe Tov evOedeLYPEVO TPOTO Yia va anoTtpéPete
TUXOV akoUola emavéyyuaon.

7. Emaveyxuote To aiya mou €xel ouAAexBel. Edv dev pmopel
va paypatoronBei ) enavéyxuon Tou aiJatog mou €XeL
OoUAAeXBel amnd Tov aokd aipaTog oTo KIT Xopriynong,
deite TV evoTa AVTIUETWTION MPOBANUATWY.

ZHMEIQZEIZ:

- EmaveyxUote to aipa mou €xet cuAAexBel
XpnotporolwvTag Eva GIATPo GUAAOYNG HIKPOOKOTIKWY
owpatdiwy 20 1) 40 pm Kat KIT X0priynong aipatog.
Enaveyxuote oUpdwva Pe TiG 0dnyieg TOU TUTIKOU
TIPWTOKOAAOU TOU VOGOKOUEIOU.

8. EmavaAdBete 1 dladikaoia yia mpooOeteq enaveyxuoeLq
1 BlakOYTE TN XPron Tou CUCTHPATOG dlatrpnong
aipatog cUpdwva Pe TIG 0dnyieg Tou TUTIKOU
TIPWTOKOAAOU TOU VOOOKOREIOU.

THMEIQZH: Edv akoAouBroete pe akpifeta Tig odnyieg
Xpriong, To oUoTnua apapével éva KAEoTé oloTnua PETA
ano kabe enavéyyuon.

A MNPOEIAOMNOIHZEIZ:

Adalp€oTe pe mpoooxn) TNV TApoxETeuon TPalpaToq and
TO onpeio Tou TPAUNATOG.

Tnpeite MNANTOTE Toug TPEXOVTEG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG
Tou dEMouv Ta BloAoyikd ertikivduva andpAnta, yia tov
aodaAn Xelptopd Kat andéppudn Twy XPNOIHOTIOMUEVWY
ALXHUNPWY AVTIKEWEVWV KAl TWV LATPLKWY CUCKEUWV

uag xeriong.

9. Adalpéate 1o oUOTNEA dlaTAPNONG aipaTog Kat Ta
Bonbntikd e§aptipata and Tov acBevr). Anoppite pe
Tov evdedelypévo TpoMo Aa Ta axunpd avTikeipeva kat
Ta BroAoyikd emikivduva améBAnta. Agite v evotnTa
Anéppupn/avakikAwon.

90

20197

www.3TMedical.com



EN

0225-028-707 Rev-V

(o)

onyieq

ZuAAoyn/andppdn aiparog — xwpig
enaveéyyuon (TpoatpeTikn)

A

MPOEIAOMOIHZH: Mpv and n xpron
oToLoUdNMOTE €EAPTHUATOG TOU CUCTAUATOG
1} oroloudnmoTe e§aptuartog mou eivat
ouppatoé pe To ouotnua autd, dlaBdacTe Kat
katavonoTe TIg odnyieq. Mpooéxete Wiaitepa
TIg TIANpodopieq Twv MPOEIAOMOIHZEQN.
E&okelwBeite pe ta eEaptiuata tou
OUCTHPATOG TPV amd Tn xperon. Asite Tnv
evotnTa AogpdAeia xpriotn/acBevoug.

ZHMEIQZEIZ:

To ovotnua eival duvatd va xpnotyornotnOei yia
ouAhoyr, TN petadopd Kat Tnv andéppupn aipatog oe
aokd aipatoq yla pia popd. Qot600, TO CUCTNUA PropEl
peTA va xpnotgoromBei wg doxeio mapoxEteuong
Tpavpatog. Aev givat duvatr 1 dlevépyela enavéyxuong.
EvaAAaKTikd, 0 aokog aiyatog eival duvatd va
adalpebel kat va anoppipBei rpwv and n xprion. To
oloTtnua eivat duvatoév va xpnolyoronbei oTn ouvéxela
povo yla N cuAAoyn aipatog. Agv eival duvati n
SlevEpyela EMAVEYXUONG.

Na petpdate kat va napakoAouBeite MANTOTE 1o aipa
Tou €xel OUAAeBel aneuBeiag anod 1 degapevn.

AMOPPIWH AIMATOZ ME AZKO AIMATOZ

Ap
1

XK1} XPiOn TOU OUCTHHATOG
MpoeTolpdoTe Kal eykaTaotoTte To oUOTNUA. Agite TV
evotnTa MpoeToluaocia/e ykataoraon Tou CUCTHUATOG.

. ZUAAEETE aipa oTo cuoTtnua. Aeite Tnv evotnta SuAdoyr

aiuatog pe xprion kevou.

. Metadépete To aiya mou €xel cUAAeXBel oTOV aokd

aipatog. Aeite TV evéomta Metagopd/enaveé yxuon
aiparog rou éxet oUAAEXBEL.

Adaipeon ackou aipatog — Aeite o oxfiua E

1

XpnouorooTe To cUPOUEVO OOLYKTIPA Yia va KAeioeTe
™ owAvwon 600 To duvaTov o Kovtd oTn degapevn.

. Kéyte ) owArvwon Tou ackou aiyatog o€ andéotaon

mepinou 5 cm ard n deEapevr]. XpnoLHOMOIROTE TO WA
yla va KAeioeTe T0 owArva.

. Antoppiyte pe Tov evOedelypévo TPOTIO TOV AOKO TIoU

elval mAnpwuévog pe aipa kat ™ owArvwon olpdwva pe
TIG 0dnyieq TOU TUTIIKOU TIPWTOKOAAOU TOU VOOOKONE(OU.

TeAlKr| Xprion TOU GUCTAMATOG

1

JUAAEETE IPOOBETO aipa oTo oUoTNUa, ONwWG anatteitat.
Agite TV evomTa SUAdoyr) aiuatog ue xprion kevol.

. MNa va adeltdoete N deEapevr, TornobetRoTe Eva

Eexwplotod doxeio cUAAOYNG aipatog kKATw arnod To
owAnva g de€auevig, apalpéoTe To MWA KAl
XPNOLOTIOOTE TO GUPOUEVO OOLYKTAPA Yia va avoi§ete
Kal KaTomv va kAgioete T cwArvwaor). ToroBeTrioTe TAAL
TO TIWHA.

. Antoppiyte pe Tov evdedelypévo TPOTIO To aipa mou

£xel OUAAeXBel olpdwva pe TG 0dnyieg Tou TUTKoU
TIPWTOKOAAOU TOU VOOOKONE{OU.

A MPOEIAOMOIHZEIZ:

Adalp€oTe Pe TPOCOX1| TNV MAPOXETEUON TPAUNATOG Ard
TO onpeio Tou TPAUNATOG.

Tnpeite MANTOTE ToUuG TPEXOVTEG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG
mou dLémouv Ta BloAoyikd emikivduva andBAnta, yia tov
aodaAn Xelplopd Kat andppuPn Twv XPNOLUOTIOMUEVWY
QAXUNPWY AVTIKEIHEVWY KAl TWVY LATPIKWY CUCKEUWY HLaG
Xpriong.

. AlakoyTe TN Xprion Tou oUoTHHATOG oUudwva Pe TIG
0dnyieq TOU TUTILKOU TIPWTOKOAAOU TOU VOOOKONE(OU.
Adalp€oTe TIG TTIAPOXETEUOELG TPAUPATWY, TN CWARVWON
Kat To oUotnua and tov acBevry. Anoppidte pe Tov
evdedelypévo TPOTO Ta axuned avtikeiyeva kat 6Aa
Ta BoAoyikd erukivduva amnéBAnta. Aeite v evotnta
Anéppupn/avakikAworn.

AMOPPIWVH AIMATOZ XQPIZ AZKO AIMATOZ

Adaipeon aokou aipatog — Aeite To oxfua E

1

XpNOLUOTIOOTE TO CUPOUEVO THLYKTHPA Yla va KAeioETE
™ owWAvwon 600 To duvatov Lo KOvVTA oTn deEapevn.

. Koyte T owArjvwon tou ackoU aigatog oe anootaon
niepinou 5 cm and m deEapevr). XpnooromoTe To MWpa
yla va kAeioete 10 CwARva.

. Aroppipte pe Tov evOEDELYHEVO TPOTIO TOV ABELD AOKO
aipatog kat T owAnvwor.

Xprion Tou cucTAPATOG

1

MpoeTOPAOTE KAl EYKATACTAOTE TO OUOTNUA. AgiTE TV
evotnta MpoeToluaocia/e ykatdoraon Tou OUOTHUATOG.

. ZUAAEETe aipa oto olotnua. Aeite v evotnta SuAdoyr
aipartog pe xprion kevou.

. Na va adeldoete ™ deEapevr), TomobeToTE €va
doxeio ouAAoynig aipatog katw amd To cwArva g
defapevng, apalp€oTe TO MWHA KAl XPNOLUOTIOOTE TO
oupOPEVO OOLYKTAPA Yia va avoiEeTte Kal va KAeioeTe
™ owARVwWon. TormoBeTHOTE MAAL TO TIWHA, OMWG
anatteitat.

. Anoppite pe Tov evdedelyuévo TPOTO TO aiya mou
£xel OUAAeXBel oUpdwva pe TIG 0dnyieg Tou TUTILKOU
TIPWTOKOAAOU TOU VOOOKOE{OU.

A MPOEIAOMOIHZEIZ:

AdalpEoTe HE TIPOCOXT TNV TIAPOXETEUOT) TPAUHATOG AT
TO onpeio Tou TPAUNATOG.

Tnpeite MANTOTE ToUG TPEXOVTEG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG
mou diémouv Ta BloAoyikd emkivduva anéBAnta, yia tov
aodaAn XelpLopd Kat andppuPn Twv XPNOLUOTIOMUEVWY
QALXUNPWY AVTIKEIHEVWY KAl TWY LATPIKWY CUCKEUWY HLaG
Xpriong.

. AlakoyTte T Xprion Tou ouoTHHATOG oUudwva Pe TIg
0dnyieq ToU TUTIKOU TIPWTOKOAAOU TOU VOGOKOUEIOU.
Adalp€oTe TIG TTIAPOXETEUOELG TPAUPATWY, TN CWARVWON
Kat To ocUotnua and tov acBevry. Aroppilte pe Tov
£vOEDELYUEVO TPOTIO TA AlXUNPA avTikeipeva Kat OAa
Ta BoAoyikd erukivduva amndéBAnta. Aeite v evotnta
Anéppupn/avakikAworn.

Odnyieq

Adaipeon/avTikatactaon Tou CUCTHHATOG

(npoaipeTikn) — Aeite 10 oxua F
MPOEIAOMOIHZH: Mpwv and n xprion
A oroLoudNoTe EAPTHPATOG TOU CUCTHHATOG
1) ortoloudnjrote e€apTiparog mou eivat
ouppatoé pe To cuotnua autd, dlapdote Kat

Katavonote TIg odnyieq. Mpooéxete Wlaitepa

TIq MAnpodopieq Twv NMPOEIAOMNOIHZEQN.

E&okelwbeite pe ta efaptipata tou

ouUOTAPATOG TPV amd T XpPrion. Atite v

evotnTa AogdAeta xpriotn/acBevoug.

1. XpnolHOToIoTE TOUG CUPOUEVOUG OHLYKTHPEG Yia va
kAeioete T0 CWARvVa ekkévwong.

2. AnoouvdéoTe Kal dlaxwpiote To ouvdeopo Luer.

3. Adaipéote kal anoppiPte Ye Tov EVOEDELYPEVO TPOTIO TO
TaAL6 ocloTnua wg PLoAoyiKA ertikivduvo amoBAnTo.

4. N\ABete éva véo oUOTUA. ANOCUVIESTE TO CWARvVaA
€KKEVWONG Pe TO oUvdeopo oxrpatog Y amo 1o véo
olomua Kal anoppiPte 10 CWARvVa e Tov evdedelyuévo
TPOTIO.

5. ZuvdEoTe To V€O OUOTNUA OTO CWANVA EKKEVWONG TIOU
eivat ouvdedepévog 0ToV aoBevr) XPNOLHUOMOLWVTAG TO
ouvdeopo Luer.

6. lupioTe TO MEPLOTPEDOUEVO KOUUTT EAEYXOU KevoU OTn
PUBULOT TIOU €XEL CUOTNOEL O LATPOG.

7. XpnooroljoTe ToUG CUPOUEVOUG OHLYKTAPEG Yid Va
avoifeTe T0 CWAvVa EKKEVWONG.

Anoppun/avakukAwon

& NPOEIAOMNOIHZEIZ:

Tnpeite MANTOTE Toug TPEXOVTEG TOMIKOUG KAVOVIOHOUG
Tou BLEmouv ta BloAoyikd erukivduva andBAnta, yla tov
acdaAn Xelptopd Kat andéppudn Twy XPNoLHOTIOMUEVWY
ALXUNPWY AVTIKEUEVWY KAl TWV LATPIKWY CUOKEUWY HLaG
XPMoNG.

+ O xelplopdg BloAoyikd ermkivouvwy amoBARTwy eivat
duvnTika erukivduvog. AkoAouBeite MANTOTE toug
LoxUoVTEG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA PE Ta BLOAOYIKA
emikivouva anéBAnTa yia tov acdaArn XepLlopo kat
anéppuPn TWV XELPOUPYIKWY ATIOBATWY.

+ AkoAouBeite NMANTOTE Tig LoXU0OUOEG TOTUKEG CUOTACELG
Nj/Kal Kavoviopoug OXETIKA PE TNV TIPoCTacia Tou
TepIBAAAOVTOG Kal Toug KlvdUvoug Tou adopoulv Tnv
AVAKUKAWGT Kal TNV anoppupmn tou e§omAlopol oto
TEAOG TNG WhEAUNG diapketag wng Tou.

AnoAupaivete MANTOTE Tnv LATPLK) CUCKEUT| TIOU EXEL
ekTeDel o€ POAUOHATIKO UAIKO TIPLV TNV APAdWOETE O
urnpeoia daxeiplong anoBAiTwy. Edv dev eivat duvat
n arnoAupavon g ocuokeung, MHN adalpéoete Tig
unatapieq anod n cuokeun.

Ma 1 ouppdpdwon pe v Odnyia mepi
urataplwv 2006/66/EK, n ouokeur) autn
£xel oxedlaoTtel yla v achaAn apaipeon
TWV UNataplv Petd my napéAeuon

™G whéANg didpkelag Jwng oe
£YKATAOTACELG Dlaxelplong amoBARTwWY.
Edav dev eival duvatn n aroAvpavon, n
Odnyia repi yrataplwv 2006/66/EK kat ot
KQVOVIOMO[ TOU KPATOUG- PEAOUG ETUTPETIOUV
™y anéppudn PIKPWY TMOCOTATWY GoPNTWV
UTATAPLOV OE XWPO UYELOVOUIKAG TAdNG
AMOPPIHPATWY KAl EYKATACTACELG
anotéPppwong.

MNa ouppdpdwon pe v Odnyia
2012/19/EK tng Eupwrnaiknig 'Evwong
(E.E.) oxeTikd pe Ta anépAnta eldwv
NAEKTPLKOU Kal NAeKTPOVikoU eEomALOHOU
(AHHE), auTo 1o mpoidv mpémnel va
ouAAéyetal MANTOTE Eexwplotd yia
avakukAwon. MHN arnoppimntete auté to
Mpoidv wg ata&vounto actikd andBAnTo.
ETikolvwvrioTte pe Tov Torikd dlavopéa yia
MAnpodopieq OXETIKA pe TNV anodppun.

dUAagn kau xelplopoe

MPOXOXH: QuAdooete MANTOTE Tov £E0mAIOPG EVTOG
TWV KABOPLOPEVWY TIHWV TIEPIBAAAOVTIKWY CUVONKWY KaB'
OANn TNV wdEAN diapkela wig Tou. Agite TNV evotnTa
Mpodiaypadég.

Ma ™ dacddaAion NG pakpoBLoTTaAG, TG anoédoong Kat
™G achdaAelag Tou eEoMALIOHOU auTou, XPNOLUOTIOLEITE Ta
apxkd uAikd ouokeuaciag katd tn GUAAgn 1 ) petadopd
Tou e€omAlopoU autou.
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AvTtipgetwmnion npopAnuatwv

A

OLadopeTIKO.

MNPOEIAOMOIHZH: MHN mpoxwproete o ouvTrpnon autou tou eEomAlopou, apd pévo edv kabopidetal KATL

THMEIQZH: Edv o eEomAlopdg xpetdletal o€pPLg, EMIKOVWVAOTE PE TOV avTnpoowro nwAncewv g 3T Medical f§ kaAéote
mv e§urmpétnon neAatwyv g 3T Medical. Ek16¢G twv HIMA, erukolvwvioTe pe v MAnoléotepn Buyatpiki g 3T Medical.

NPOBAHMA

AITIA

AYZH

MPOBAHMA

AITIA

AYZH

Agv propei va mpayuatortomnBei petadopd
aiyatog arnd Tov acko aidatog oTo KIT
X0pPnynong.

Evdéxetal To $IATpo Tou KIT Xopriynong va
unv éxet MANpwoEei 1 va éxel eykAwpLoTel
aépag o€ auto.

Méate Pe ta xépla oag Tov aokd aipatog
péxpL va Eekvioet maAL n pon aipatog
TIPOG TO KIT.

To ouotnua aduvatei va Aettoupynoet.

Mropei va undpyet anddppagn Adyw kevou
oTn deEapevn.

MatioTe KAl KPATAOTE TATNHPEVO TO KOUWTT
1| anoouvdéoTe To oUvdeapo Luer yia va
EKTOVWOTE TO KEVO.

‘Exet unooTei {nuid to oloTnpa.

AVTIKATAOTHOTE TO OUOTNUA, EAV amatTeitat.
Aeite v evotnTa Agaipeon/avtikardotaon
TOU OUOTIJUATOG.

Mapouoialetal oropadikr NAEKTPIKA
TapepBoAn.

Mpodiaypadég

Yridpyet nAekTpikog 8opupog.

ArnoouvdEaTe 6A0 TOV NAEKTPIKO EEOTTALOPO
TIoU D€ XPNOLHOTIOLE(TAL OTO XELPOUPYE(D.

AMGETE TN B€0M TOU NAEKTPIKOU
eEomAlopoU. AuEfioTe TIq anooTdoelg
dlaxwplopou.

ZuvdéaTe Tov eEOMALONO TOU XElpoupyeiou
oe dladopeTIKEG TIPIZEG XEPoUpYEioU.

O deikng kevou dev pmopei va avaotpade.

SuAAéyetal eAdxLoTo 1) kaBoAou aipa and
To oUoTNUA.

EvBéxeTal va {n BpiokeTal 10 TUPIOTE TO MEPLOTPEPOEVO KOUMTH EAEYXOU MovtéAo: SUomua datpnong aipatog CBCII ConstaVac (CBCII ConstaVac Blood Conservation System)
n;pmrpsq;opsv? Koupri eAEyxou kevou oTn Kevou ot pUBHLON TIOU EXEL CUGTHOEL O REF: SEIG 0225-XXX-XXX
Béon evepyoroinong. 1aTpoG.
To oUoTUa evdéxeTal va apouotadet EmuBewpriote 6Aeq TIG ouvdéoel. KAeiote
dlappor aépa. aepooTeEYWG OAeG TIG ouvdEaelg. Eav Zruavon CE: 0459 Mévo REF 0225-028-000E kat REF 0225-028-626
urnotadeoTe dlappor| aépa, EMKOVWVIOTE
pe évav latpd. Avievdeikvutal ) emavéyyuon. N
. - - - - ” - p; n Awotaoceig:
Evdéxetal va €xel kopeoTel T0 GIATPo aépa | AvIkataoTioTe To 0UOTNUA, AV amalTe(Tal.
TOU OUGTHHATOG 1 va €Xel uroaTel {NuLd Aeite mv evotnTa Agaipeon/avtikardotaon Yoo 229 mm
T0 oUOTNUA. TOU OUOTIHUATOG.
H owAnvwaon mapox£Teuong Tpalpatog 1 MaAd&te ™ owAfvwon yia va dleyeipete MAdtog: 125 mm
ekKEVWONG evOExeTaL va €Xel anoppayBei. ™ pon. TupioTe TO MEPIOTPEPOUEVO KOuTT o
eAEYXOU Kevol oe UNAGTEEN PUBLLOT KEVOU. BdBog: 165 mm
270 0UVOETHO OXNHATOG Y eVOEXETAL Va MaAd&te Toug BpdpBoug WaTe va e&EABouV MaZa: 1,1 kg
undpxouv BpouBoL. anod 1o o0vdeopo oxuatog Y.
H deEapevn Bpioketal upnAdtepa anod to ANGETE B€0M 0TO OUOTNHA WOTE va 'Oykog:
onueio Tou TPaAUPATOG. ToroBetnBel oTO Bl0 UPoG 1) XaunAdTepa .
aré 1o oneio Tou Tpavpatog. MupioTe To Agtapev: 800 ml + 10 ml
TIEPLOTPEDOUEVO KOUNTI EAEYXOU KEVOU OE Ackog aipatog: 800 ml + 30 ml

unAéTepn pUBulon kevou.

To oUoTnua evdéxeTal va mapouotadet
dlappor) agpa.

EmuBewprioTe 6Aeq TIG ouvdéaelg. KAeiote
aepooTeEYWG OAeg TG ouvdEaelg. Eav
urnoytadeate dlappor| aépa, EMKOVWVIOTE
pe évav 1atpd. Avtevdeikvutal n enavéyyuon.

ZwARvag eKKEVWONG:

Mrjkog 183 cm

Evdéxetal va pnv €xet TornoBemBei cwotd
T APOXETEUOT TOU TPAUHATOG.

ETKOWVWVNOTE pE TOV LATPO Yia va aAAaEeTe
m B€on G napoxETeuong TPaUPATOG.

Evdéxetal va éxel KopeoTel To TipodiAtpo
TOU OUOTHHATOG 1 va €Xel urooTel {nuLd
T0 oUOTNUA.

AVTIKATQOTHOTE TO OUCTNUA, EAV anatteitat.
Aeite v evotnTa Agaipeon/aviikatdotaon
TOU OUOTHUATOG.

QiArtpa:
Bpaxu mpodiAtpo: 200 pm

Qirtpo aépa: 0,45 pm

Epgavidovtat 8popol aipatog otn
deEapevn.

ToroBetBnke aigooTaTiky TaWVia

OTO ONUEio TOU TPAUNATOG Kal TO
TIEPLOTPEPOPEVO KOUNTTL EAEYXOU KEVOU
TEONKe 0g BEOT evepyoroinong oAU
olvTopa PETA and v adaipeon g
QUOOTATIKAG Tawiag.

AvTIKaTaoTHOTE TO oUoTNUA. Agite TV
evomta Agaipeon/avtikatdotaon Tou
ouoTHUATOG.

PuBpioelg erunédou kevou:

Aev umopei va npaypatoromBei petapopd
aipatog ano m de&apev) aToV AOKO
aipatog.

Mropei va unapyetl anddpa&n Adyw kevou
o de&apevn.

KwvnoTe To koupri mapox£Teuong mavw-Kkatw
1) KPATAOTE TO MATNUEVO TIPOG Ta KATW Kat
paAGETe T CWARVWON yla va dieyeipeTte

™ pon.

XapnAi: | 25 mmHg [0,5 psi]
Meoaia: I 50 mmHg [1,0 psi]
YynAR: - < 100 mmHg [< 1,9 psi]
TpopodoTIkS: Eowteplkng Tpopodociag 3,0 V ===, dlo aAkaAkég prnatapieg turiou AA TomoBetnpéveg and to
£pYOOTACIO
Aldpkela: > 24 wpeg oe uPnAd kevd (eminedo Il oTo MePLoTPEPOPEVO KoupTti EAEYXOU Kevou)

O aokég aipatog Ppioketal oe uPmASTEPO
onpeio and t deEapevn.

EnavatornoBemoTe Tov aokd aipatog

miepinou 30 cm xapnAotepa and tn deEauevn.

Mpootacia ané ewoxwpnon  IPX0
(IP):

Evdéxetal va éxel kopeoTel To GiATpo aépa
TOU OUOTAUATOG 1 va €XeL UNooTel {nuLd
TO OUOTNHA.

MPOEIAOMNOIHZH: Ewodyovtag
A pla BeAdva oTto deiktn kevou

Ba erutparei n eicodog

PATpaplopévou agpa ot

de&apevn). H enavéyyxuon Tou

aipatog avtevdeikvutat.
Ewoayayete pla BeAdva oto deikn kevou.
MiéoTe 1O KON MAPOXETEUONG YLa va
petadépete To aiya and ) degapevn.
AvTikataomoTe To oUoTnua. Agite v
evonTa Agaipeon/aviikataotaon Tou
OoUOTHUATOG.

Turnog eEonAopou: ®

.\

Edapuolouevo eEapmua turou BF

THMEIQZH: OA6kAnpn 1 ouokeury CBCII gival éva epappoldpevo eEapmpua onwg opidetat
and Tov KataokeuaoTn oUudwva pe Ta mMPATuMa mou avapépovtal otny Motonoinon

aogpaleiag mpoiovrog oty evotnta lpodiaypadeq.
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Mpodiaypadég (ouvexela)

Mpodiaypadég

Miotonoinon acgpaAelag npoiovrtog:

s P® Canadian Standards Association (CSA) International

C us

Canadian Standards Association (CSA)
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)
UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for
Safety — First Edition; Revisions through and including April 26, 2006

KaBodriynon kat 5)Awon Tou KaTaoKeuaoTH - NAEKTPOMAYVNTIKEG EKTIOMTIEG
To ouotnua dlatpnong aipatog CBCII ConstaVac aelpdg REF 0225-XXX-XXX ripoopidetal yia Xprjon 0To NAEKTPOPAYVNTIKG TepIBAAAOY
Tou KaBopidetal napakatw. O MeAATNG 1§ 0 XpPHOG Tou cuoTHpatog datipnong aipatog CBCIl ConstaVac oelpag REF 0225-XXX-XXX 6a
nipénel va dlagpaioel 6Tl xpnolporoLe{Tal e TETOLo MePLBAAAOV.

MNa REF 0225-028-000E kat

REF 0225-028-626 6vo:

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance Corrigendum 1
(2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991); Amendment 2
(1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

'EAeYX0G EKMONTIOV Zupuoppwan HAektpopayvntiko mepiBaiiov - kabodijynon
Exmopmég Oudada 1 To olotua datipnong aipatog CBCII ConstaVac oeipdg REF 0225-XXX-XXX xpnotuorotel
PAdLOoUXVOTHTWY eVEPYELQ PADLOCUXVOTITWY HOVO YLa TNV ECWTEPLKI AELTOUPYia Tou. EMOpEVWG, oL EKMOUTEG
CISPR 11 padloouxvOTHTWY Tou eival TMOAU XapnAéq kat dev eivat bBave va rmpokaAéoouv omoladnrote
TIaPEUBOAT OE TIAPAKEIPEVO NAEKTPOVIKO EEOMALOHO.
Exroumég KAdon B To oUotpa datipnong aipatog CBCII ConstaVac oeipdg REF 0225-XXX-XXX eival katdAAnAo
PAdLOOUXVOTATWY YLa XPHOM O€ OAEG TIG EYKATAOTACELG, CUMTEPIAQUBAVOLEVWY TWV OIKIAKWY EYKATAOTACEWY
CISPR 11 Kal ekelvwy Tou ouvdéovtal aneubeiag Pe 1o dNPocto diKTUo Mapoxng PEUPATOC XapUNANG
TAoNg, TO omoio TPododOTEL Ta KTIpLA TIOU XPNOLUOTIOOUVTAL YLd OLKIAKOUG OKOToUG.
APHOVIKEG EKTIOHIEG
IEC 61000-3-2 Agv 10x0eL Agev 10UeL
Awakupdvoelg taong/
EKTIOUTEG OTIVENPLoL0U Aev 1o0eL Agv 1ox0eL
IEC 61000-3-3

KaBodriynon kat 5Awon Tou KaTaokeuaaTr - NAEKTPOPAYVNTIKY atpwaia
To ouotnua dlatpnong aipatog CBCIl ConstaVac oelpdg REF 0225-XXX-XXX mpoopidetatl yia Xprion 0To NAEKTPOPayvnTIko TeptBaAAov
Tou KaBopidetal napakdtw. O mMeAATNG 1) 0 XPHoNG Tou cuoTipatog datipnong aipatog CBCIl ConstaVac oelpag REF 0225-XXX-XXX 6a
npénel va dlagpalioel 6Tt xpnotoroleital oe TETOLo MePIBAAAOV.

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment — Part 1: ‘EAeyxog Eninedo eAéyxou Eninedo HAekT : . } .
) . popayvnTiko nepiBaAlov - kaBodnyno
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance atpweiag IEC 60601 OUHHOPGWANG v e mvnen
O ¢opnTog Kat 0 KIvNTOG £EOMALONOG EMKOVWVIAG P PaBLOCUXVOTNTEG
American National Standards Institute (ANSI)/Association for the Bev Ba rpénet va xpnoworoLeital og andaTaon ané onolodANoTe Tfua
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) Tou ouoTlatog Blatfpnong aiuatog CBCIl ConstaVac oeipdg
X . h ) i REF 0225-XXX-XXX, oupmepiAauBavopévwy Twv KaAwdiwy, Pikpdtepn ano|
ANSI/‘AAMI ESGO601-1‘.2005, Medical E/ecfrlcal Equipment — PartA 1: General 1) GUVLOTOLEVI) ANGETAGT SLAXWPLOHOU, 6TIwS QUTH UTOAYIZETaL ard Ty
Requirements for Basic Safety and Essential Performance Consolidated eE{owon Mou 1oXUEL YLa T GUKVTITA TOU MOToU.
Reprint (2009); Amendment 2 (2010) . X .
SUVIOTWUEVN andoTaot dlaxwplopou
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC)
EN 60601-1:2006, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements Enayopeveg 3 Vrms
for Basic Safety and Essential Performance IEC Corrigendum 1 (2006); IEC padloouxvotteg 150 KHz 6we 80 MHz Agv 1oxUeL d=[3,5/V,NP
Corrigendum 2 (2007); CENELEC Corrigendum (2010); CENELEC Amendment IEC 61000-4-6 S
A11 (2011)
d=1,2\p
MepiBarAovTikéG GUVORKEG: Aettoupyia ®oAagn kat peTagopd Exmepriopeveg 3V/m 3V/m 80 MHz €wg 800 MHz
PadLocUXVOTNTEG
Meploplopog IEC 61000-4-3 80 MHz éwq 2,5 Gz d=2,3\P

Bepuokpaociag:

Meploplopdg

40°C
10°C

/ﬂ/ a0°Cc
-20°C

800 MHz éwg 2,5 GHz

uypaoiag:

MNeploplopog
ATHOOALPIKNG TTiETNG:

75 %
30 %
I 'r 106 kPa
70 kPa

& 75%
10 %J‘

106 kPa
50 kPajI

'Ortou P gival 1) OVOPAOTIKY T PEYIOTNG LoXU0G ££6D0U TOU TOWTOU
oe Watt (W) oUpdwva e ToV KATAoKEUAOTH TOU TIOUToU Kat d eival 1
OUVIOTWHEVN andaTacn dlaxwplopou o€ PETpa (m)

Mropei va napouctactolv TapepBoAég Kovtd ae eEOMALONO TIou GEPEL
onfpavon pe 1o akéAouBo oUpBoAo:

(C i)))

(Mn toviouoa nAeKTPOPAYVNTIKY aKTIVOBOALQ)

EHMEIQZH 1: ¥ta 80 MHz kat 800 MHz, epappéetat To uPnAdTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

EHMEIQSH 2: Autég ol kateuBuvTrpleg 0dnyieg evOEXETAL va pnv LoxUouv oe OAEQ TIG MEPUTTWOELG. H nAekTpopayvnTikr dtadoon
ermpeadetat and v anoppddnon kat v avakAaon anoé dopég, avTiKelpeva Kal atopa.
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Mpodiaypadég

KaBodriynon kat 5Awon Tou KataokeuaoTr - NAEKTPOPAYVNTIKY atpwoia

To ouotnua dlatpnong aipatog CBCII ConstaVac aelpdg REF 0225-XXX-XXX ripoopidetal yia Xprjon To NAEKTPOPAyVNTIKG TiepIBAAAOY
Tou kKaBopidetal mapakdtw. O mMeAATNG 1§ 0 XpPHoG Tou cuoTHpatog datripnong aipatog CBCIl ConstaVac oelpdg REF 0225-XXX-XXX 6a
Tipérel va dlagpaAioel 6Tl xpnolporoLe{Tal oe TETOLo MePLBAAAOV.

ZUVIOCTWUEVEG anooTdaelg dlaxwplopol petagli ¢opntol kat kKivntol eEonAIopol emKoVWViag Pe padloouyvoTnTeq Kat Tou
ouoTtipatog datipnong aipatog CBCII ConstaVac oeipdg REF 0225-XXX-XXX

To olotnua datpnong aipatog CBCII ConstaVac oelpdg REF 0225-XXX-XXX rpoopideTal yia xprion o€ NAEKTPOPAYVNTIKO TEpIBAAAOV
eAeyxopevwy dlatapaxwv Adyw aktivoBoAolpevwy padloouxvotitwy. O MEAATNG 1 0 XpPHoTNG Tou cuaTipatog dlatripenong aipatog CBCII
ConstaVac oelpdg REF 0225-XXX-XXX priopei va Bon6roet oy mpoAnyn Tuxov NAEKTPOPAyVNTIKWY TIAPEUBOAWY BLATPWVTAG Hia EAGKIOT
andotacn petagl gpopntol Kat KvnTou eEOMALOHOU EMIKOVWVIAG Pe PABLOCUXVATNTEG (TIOTOL) KAl TOU GUGTAKATOG dLaTipnong aipatog

70% U,

(30% mrwon g U))
yta 25 kUkAoug
<5% U,
(>95% mrtchon g U,)
yla 5 deutepdAenta

EHMEIQZH: U, eival n taon Siktiou evaAAAOOGHEVOU PEUHATOG TPV aMd TV ePAPHOYT| TOU EMUMEDOU EAEYXOU.

'EAeyxog atpwoiag Eninedo eAéyxou Eninedo HAexktpopayvntiké nepiBaiiov - CBCIl ConstaVac oelpdg REF 0225-XXX-XXX 6mw¢ ouvioTdtal mapakdtw, avaAoya pe Tn peyLoTn Loxu e§6dou Tou eEOMALOHOU EMIKOVWVIAG.
IEC 60601 ouppépdWaNG kaBodrynon OvopaoTIKY PEYLOTN LoXUG eE6doU Anéotaon dlaxwplopgol avaAoya pe T ouxvOTNTA TOU EKTIOUTOU
TOU eKTounoy m
HAektpooTtartiki ekpopTion (ESD) +6 kV oe enagn +2 kV, +4 kV, t§ kv  [Ta §L’m55a TIPEMEL va eivat ané’ EUAo, Hnsn’)v w 150 kHz wg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz éwg 2,5 GHz
péow emadng N kepapkd MAakAkL. Av To damedo eival
KAAUPPEVO e GUVBETIKG UAIKO, 1) OXETIKN d=[3,5/V‘]\/F’ d=1,2\P d-2,3\p
IEC 61000-4-2 +8 kV otov aépa +2kV, 24 kV, 28 kV | uypaoia nipénet va givat TouAdxiotov 30%. -
LEGW TOU aépa 0,01 Agv 1ox0eL 0,12 0,23
0,1 Aev 1oxUeL 0,38 0,73
Tayela petdBaon/purm nAekTpikoU pelpatog +2 kV o11g ypauyér; 1 Aev 1oxUEL 12 23
nAeKTpOTIaPOXNQ -
Aev 10x0eL Agv 10x0eL 10 Aev Loxuel 38 73
IEC 61000-4-4 +1 kV oT1g Ypappég 100 Aev 10x0et 12 23
€106d0u/e€6B0U Ma exmopmnoUg Tou 1 OVOPACTIKY TIHK TG HEYLOTNG LoXUog eE6dou dev nmapatiBetal mapandvw, N CUVIOTWHEVN andoTacr dlaxwplopou d og
, . METPa (m) eivat duvatod va umoAoyioTei pe xprion tng e&iowaong mou LoXUEL yla T OUXVOTNTA TOU EKTIONMOU, GToU P gival 1) OVOUACTIKY Tiun
Ynéptaon 1kv 0;\: diagopikd Tporo luéylog 1oxUoc E6B0U Tou ekmoumol oe Watt (W) GUNGWVA UE TOV KATAOKEUAGTH| TOU EKTOWTIOU.
elToupyiag
Agv OXUEL Aev LoYUEL EHMEIQYH 1: Zta 80 MHz kat 800 MHz, epapuéletal ) arnéotacn dlaxwplopol yia 1o uPnAdtepo elpog GUXVOTATWY.
IEC 61000-4-5 2 kV o€ Koo Tpéro EHMEIQZH 2: AUTEG oL KaTeUBUVTIiPLEG 0BNYiEG EVBEXETAL VA LNV LOXUOUV OE OAEG TIG TEPTTWOELG. H NAekTpopayvnTiki Siadoon
Aetroupyiag [ermpeddeTar and my anoppédnon Kat Ty avakAaon and SopEg, avTIkeipeva kat dtoua.
Mayvntiké medio evaAAaoodpevou peupatog Ta payvntika redia evaAAaocodpevou
(50/60 Hz) pelpatog Ba mpénel va eivat oe emnineda
Tp6TUNo IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m XGpClKlTr]plchKCl Hag \:U!‘llKT]Q Béong cr§
TUTTIKO EMAYYEAUATIKG 1) VOOOKOHELAKS
miepIBAAAov.
MTwoelg Tdong, oUVToPEG BLAKOMEG Kal <5% U,
BlaKUPAvoeLg Taong oTIq ypgppsc £10600U (>95% mTewon e u)
nAektponapoxniq
yia 0,5 kUkAo
IEC 61000-4-11 40% U,
(60% mrwon g U,))
yia 5 kUkAoug
Aev 1ox0eL Aev 1oxUeL
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CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment —
Part 1: General Requirements for Safety

Underwriters Laboratories (UL)

UL 60601-1, Medical Electrical Equipment, Part 1: General
Requirements for Safety — First Edition; Revisions through and
including April 26, 2006

REF 0225-028-000E&5 &
U'REF 0225-028-626D
ESSES

International Electrotechnical Commission (IEC)

IEC 60601-1:2005, Medical Electrical Equipment — Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Corrigendum 1 (2006); Corrigendum 2 (2007)

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General
Requirements for Safety - Second Edition; Amendment 1 (1991);
Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association (CSA)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08, Medical Electrical Equipment
— Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance

American National Standards Institute (ANSI)/Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ES60601-1:2005, Medical Electrical Equipment —
Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance Consolidated Reprint (2009); Amendment 2 (2010)
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