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Kapittel 1

Haemonetics NexSys PCS-enheten

Hva er formalet
med bruker-
handboken?

Hva er NexSys
PCS-enheten?

Haemonetics® NexSys PCS® -brukerhandboken gir brukerne den
informasjonen som er ngdvendig for & utfgre sikker drift og vedlikehold av
NexSys PCS-enheten (heretter kalt “enheten”) og sikre optimal ytelse. Den
omfatter felgende informasjon:

e Detaljerte beskrivelser av enheten og alle komponenter

e Informasjon om hvordan du bruker enheten pa en sikker mate og
feilsgker eventuelle problemer

e Informasjon om hvordan enheten skal handteres og vedlikeholdes

Denne handboken gjelder enheter med listenummer PCS-300-INT og
programvarerevisjon PCS300.1.3.2. Bruk denne handboken sammen med
oppleering fra kvalifisert Haemonetics-personell.

Haemonetics NexSys-plasmaoppsamlingssystemet (PCS) er et plasmafere-
system som er utformet for sveert effektiv oppsamling av plasma fra givere.

NexSys PCS-systemet bestar av separate deler som kollektivt fungerer som et
system:

o NexSys PCS-enhet: den elektromekaniske enheten og det grafiske
brukergrensesnittet

e Protokoll: den integrerte programvaren som kontrollerer prosessen som
brukes for & hente blodkomponenter fra en giver

e Engangssett: oppsamlingsmateriell til engangsbruk (selges separat)

e Lgsninger: antikoagulant- og saltvannslgsninger (valgfritt) for
innsamling og prosessering av blodkomponenter (selges separat)

Under oppsamlingsprosedyren trekker enheten ut fullblod fra giveren i
tappesyklusen. Enheten blander den riktige mengden antikoagulantigsning
med fullblod i engangsslangen. Enheten trekker deretter det antikoagulerte
blodet inn i en oppsamlingsbeholder for engangsbruk, der det separeres

til de ulike komponentene ved bruk av sentrifugalkraft. Nar beholderens
tappekapasitet er nadd, tsammes beholderen for plasmakomponenten,

som samles opp i en plasmaoppsamlingspose for oppbevaring. Nar
tappingen av plasmakomponenten i beholderen er fullfgrt, returneres de
gvrige blodkomponentene til giveren i retursyklusen. Tappe- og retursyklusene
gjentas til enheten har samlet malmengden for plasma som er programmert for
prosedyren.
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NexSys PCS-systemet er beregnet for bruk som automatisert system for
celleseparasjon og blodkomponentsamling sammen med engangssett, med
eller uten saltvannskompensasjon. Produkter som kan samles opp ved bruk av
NexSys PCS-systemet inkluderer kildeplasma og plasma for transfusjon.

NexSys PCS-enheten er en avansert plasmafereseenhet som er utformet for
effektivitet ved hvert trinn i donasjonsprosessen. Enheten er utformet med
tanke pa brukervennlighet, og kombinerer avanserte programvare- og
maskinvarefunksjoner, inkludert falgende:

Bergringsskjerm (grafisk brukergrensesnitt)

Strekkodeleser

Lyssignal som angir enhets- og prosedyrestatus

Avanserte sensorer som overvaker enhetens ytelse og prosedyrestatus
Giverskjerm

Toveiskommunikasjon med kompatible programvaresystemer (for
eksempel BECS) via en godkjent serverapplikasjon (for eksempel
HaemoCommunicator) ved hjelp av ledningstilkoblet eller tradlgs
nettverkstilkobling

Merk: Enkelte funksjoner som beskrives i denne handboken, er valgfrie og
lisensieres separat. Ta kontakt med salgsrepresentanten hvis du vil ha mer
informasjon.
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Symboler

Symboler som Felgende symboler benyttes i denne handboken for & vektlegge visse
finnes i dette opplysninger for operataren.
dokumentet

pa.

Merk: Gir nyttig informasjon om en prosedyre eller teknikk.

Rad: Gir ytterligere informasjon eller en alternativ metode & utfare en oppgave

OBS! Rader operataren fra a utfare en handling eller frembringe en situasjon
som kan medfare skade pa utstyret eller forringe blodproduktkvaliteten (det er
usannsynlig at det vil oppsta personskader).

BB @

Varsel: Rader operatgren fra a utfere en handling eller frembringe en
situasjon som kan medfere alvorlig personskade for giver eller operateor.

Advarsel: Varsler brukeren om fare for elektrisk stot.

Forsiktig: Varsler brukeren om en risiko for laserstraleeksponering.

Sym boler som De folgende symbolene kan forekomme pa enheten eller enhetens emballasje.

finnes pa
enheten

A
R

2

Forsiktig

Konsulter medfglgende dokumentasjon.

Pasientnaer del av type BF

Den pasientnzere delen av enheten (dvs. den delen

som kommer i kontakt med giveren) er elektrisk isolert.
Enheten har en intern elektrisk stramkilde med tilstrekkelig
beskyttelse mot elektrisk stat, spesielt med hensyn til
akseptabel lekkasjestrem og paliteligheten til den
beskyttende jordingsforbindelsen.

Avhending av elektrisk og elektronisk utstyr (gjelder
kun i EU)

Avhending av enheten skal skje via en ordning for
spesialavfall (iht. EUs og lokale bestemmelser for elektrisk
og elektronisk avfall).
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Beskyttelse mot vanninntrengning (vertikalt
vanndrypp)

Enhetens hus er utformet for a veere dryppsikkert, med en
hgyere grad av beskyttelse mot vaeskeinntrenging ved
drypp, lekkasjer og s@l enn det som er vanlig.

Produsent

Autorisert representant i EU (adresse til)

Vekselstrom

Sikring

Mansjettilkobling

Katalognummer (listenummer)

Serienummer

Se brukerhandboken/-heftet

Se bruksanvisningen

Indikerer at brukeren ma lese bruksanvisningene, og hvor
den elektroniske bruksanvisningen (elFU) finnes.
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Advarsel: laserstrale

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Brukes til & spesifisere RF-overfaring for
datakommunikasjon.

Generelt symbol for gjenvinning/resirkulering

Angir at materialet er gjenvinnbart/resirkulerbart. (Gjelder
kun produkter og materialer som det finnes en godt
definert innsamlings- og resirkuleringsprosess for etter
endt levetid, og som ikke i betydelig grad innvirker negativt
pa effektiviteten til andre resirkuleringsprosedyrer).

Denne side opp

Oppbevaringsforhold, oppbevares tort

@mtalig utstyr. Ma handteres med forsiktighet.

Oppbevaringsforhold, fuktighetsgrense

Oppbevaringsforhold, temperaturgrense
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Utstyrsspesifikasjoner

Enhetens NexSys PCS-enheten er klassifisert iht. IEC/EN 60601 som klasse 1,
klassifisering kontinuerlig drift, IPX1, type BF.
Fysiske Enhetens omtrentlige vekt og méal er som fglger:
speS|f| kaSJOner Tabell 1, Fysiske spesifikasjoner
Forhold Verdier
Dybde 44 cm (17 in.)
Hoyde 82cm (321in.)
Bredde 61cm (24 in.)
Vekt 25 kg (56 Ib)
Miljamessige Veer oppmerksom pa de falgende miljgmessige forholdene som gjelder for drift

spesifikasjoner  og oppbevaring av enheten.

Tabell 2, Miljemessige spesifikasjoner

Forhold Verdier

Omgivelsestemperatur for drift | 18 °C til 27 °C (64,4 °F til 80,6 °F)

Temperatur for oppbevaring/ -20 °C til 50 °C (-4 °F til 122 °F)

transport

Luftfuktighetsniva ved drift 8-80 % relativ luftfuktighet, ikke-
kondenserende over 0 °C

Atmosfaerisk trykkomrade < 75 kPA eller 2600 m (8530 ft)

Forurensningsgrad Forurensningsgrad 2

Varsel: Utstyr som ikke er egnet for bruk i narheten av brennbar
gass eller damp. Aldri koble til eller fra elektrisk strem i narvaer
av lettantennelige stoffer.

Merk: Oppbevar engangssett pa et tort sted der de ikke er eksponert for
lasemiddeldamp og ekstreme temperaturer.

Elektriske NexSys PCS-enheten oppfyller kravene i standarden IEC/EN 60601-1-2 for
spesifikasjoner elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Se Tillegg A for ytterligere IEC/EN-
samsvarsinformasjon.
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De elektriske spesifikasjonene for drift av enheten er som falger:

Tabell 3, Elektrisk inngangsstrem

Nominell Nominelt Sikring Frekvens
spenning stremniva
100-240 V~ 3,0A T 3,15At, 250 V 50-60 Hz

Tabell 4, Testgrenser for lekkasjestrom

Lekkasjestromtype Normal tilstand (NC) | Enkel feiltilstand (SFC)

Jordlekkasjestram 5 mA 10 mA

Lekkasjestram ved 100 pA (maks. grense) | 500 pA (maks. grense)
bergring (kabinett)

é Advarsel: Stremkilden ma vaere riktig jordet.

Laser- NexSys PCS-enheten bruker en klasse 2-laser, og tilfredsstiller kravene i
spesifi kasjoner standarden IEC/EN 60825-1, sikkerhet for laserprodukter.
Laserspesifikasjonene for enheten er som falger:

Tabell 5, Laserspesifikasjoner

Egenskaper Verdier
Maks. stralingseffekt 1 mwW
Bolgelengde 650 nm

Folgende symboler finnes pa enheten:

CAUTION

LASER RADIATION

DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

EVALUATED TO IEC 60825-1
ED. 3:2014. MAXIMUM

RADIATION EMISSION: 1mW
WAVELENGTH: 650nm

123662-00 AA
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Bestillingsinformasjon

| tabellen nedenfor finner du bestillingsinformasjon for engangsutstyr.

@ Merk: Noen artikler er omradespesifikke og kan utga eller skiftes ut uten

forutgéende varsel.

Tabell 6, Bestillingsinformasjon engangsutstyr

Utstyrsbeskrivelse

Bestillingsnummer

250 ml 4 % Na (natriumcitrat)

0420X-00

0420J-SL

10108

10407197

Plasmaslangesett

00620-00

00620-CP

0620E-00

0620E-SL

Plasmaoppsamlingsbeholdere (poser)

00690-00

00692-00

692AU-00

SA692-00

SC690-00

S5C692-00

Plasmaoppsamlingsbeholdere (flasker)

00694-00

0694S-00

PB1000LLV

PB1000SPV

Formblast bolle

0625B-00

0625B-JE

Hgyseparasjonsbolle

625HS-00
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Tabell 6, Bestillingsinformasjon engangsutstyr

Kapittel 1

Utstyrsbeskrivelse

Bestillingshnummer

Forhandstilkoblede sett

00627-00

00782-00

782HS-P-SL

00783-00

00792-00

Fistelnaler

03018-01

114540-00

58641602

| tabellen nedenfor finner du en oversikt over deler som kan skiftes av

operatagren.

Tabell 7, Deler som kan skiftes av operatgren

Utstyrsbeskrivelse

Delenummer

Mansjettkobling 14037-00
Kobling for mansjettskjat 18103-00
Pose for biologisk risikoavfall 35643-00
Silikonvakuumfett 36276-00
Mansjettslanger 52303-01
Mansjett, barn 52304-01
Mansjett, voksen 52304-02
Mansjett, stor 52304-03
Mansijettrekk, voksen 104381-01
Mansjettrekk, stort 104381-02
Filter 118273-00
Strgmledning, |IE 123404-01
Strgmledning, AU 123404-02
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20 Kapittel 2
Oversikt
| dette kapitlet beskrives de viktigste komponentene i NexSys PCS-enheten
samt deres funksjoner. Komponentene er plassert i falgende posisjoner pa
enheten:
e Toppflate
e Frontpanel
e Sidepaneler og bakside
e Bergringsskjerm
Merk: Henvisninger til front, venstre, hayre, topp og bak er som sett fra forsiden
av enheten under en prosedyre.
1. Antikoagulantvekt
(AC-vekt) S\
2. Antikoagulantstativ l
(AC-stativ) |
3. Antikoagulantpumpe A @
(AC-pumpe) /\
4. Antikoagulantluftdetektor
(ACAD)
5. Blodpumpe
6. Giverskjermer (x2)
7. Slangefarere (x2)
8. Blodslangeluftdetektor
(BLAD)
9. Giverventil
10. Givertrykkmonitor (DPM)
11. Luftdetektor 1 for
giverslange (DLAD1)
12. Luftdetektor 2 for
giverslange (DLAD2)
13. Blodfilterbraketter
14. Strekkodeleser
15. Plasmavekt
a. Vektarm
b. Flaskeholder
16. Plasmaventil
17. Slangesensor
18. Saltvannsventil
19. Saltvannsstativ
20. Sentrifuge
21. Bergringsskjerm
22. Statuslampe

Figur 1, Enhetens komponenter
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Enhetens komponenter

Sentrifuge

Sentrifugedeksel
Veaeskesensor

Optiske bollesensorer
Las for sentrifugedeksel
Vaeskeutlgpshull (x2)
Sentrifugefeste
Sentrifugebrgnn

Nookwh=

Sentrifugen holder engangsbeholderen pa plass under drift av enheten, og
overvaker vaesken i bollen.

Figur 2, Sentrifuge

Sentrifugedeksel

Sentrifugedekslet beskytter sentrifugekomponentene og engangsbollen, og lar
deg observere endringer i bollens innhold nar sentrifugen roterer. Det bestar
av to halvdeler som trekkes fra hverandre og lgftes opp for & apne sentrifugen.
Det lukkede dekselet fester bollens stasjonzere hode og gir en forsegling rundt
bollen.

Las for sentrifugedeksel

Sentrifugedekslellasen Iaser sentrifugedekslet. Sentrifugen vil ikke fungere
hvis dekslet ikke er ordentlig lukket og last, og av sikkerhetsmessige arsaker
kan det ikke lases opp under bruk. Las opp dekselet ved & vri deksellasen
1/4 omgang mot klokken og trykke pa knappen. Las dekselet ved & vri
deksellasen 1/4 omdreining med klokken.
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Pumper

Kapittel 2

Sentrifugefeste

Sentrifugefestet holder bollens roterende del festet under en prosedyre.

| tilfelle det skulle oppsta vaeskesgl i kammeret, kan blod dreneres ned i en
avfallspose for biologisk risikoavfall via sentrifugens dreneringsport (under
festet).

Optiske bollesensorer

De optiske bollesensorene er rettet mot kjernen i bollen, og maler optisk
refleksjon idet de ulike blodkomponentene passerer foran den optiske stralen.
Bolleoptikken gjer det mulig for enheten & skille mellom luft, plasma og
erytrocytter som naermer seg bollens utlgpsport. Enheten bruker bolleoptikken
sammen med linjesensoren for & bestemme nar plasmaoppsamling skal
stoppes.

Vaskesensor

Vaeskesensoren er montert pa den indre veggen i sentrifugen. Enheten
stopper automatisk sentrifugen og pumper hvis vaeske kommer i kontakt med
veeskesensoren.

Varsel: Ved vaeskeregistrering skal innholdet i bollen ikke returneres til
giveren.

De to peristaltiske pumpene pa toppdekselet flytter vaeske gjennom
engangssettets slanger. Hver pumpe virker pa spesifikke tidspunkter

i prosedyren. Enheten bruker innstillingen for malpumpehastighet og
trykkavlesninger fra givertrykkmonitoren (DPM) for & bestemme pumpenes
hastighet.
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1. Pumperotor
2. Pumperille
3. Slangefgrere

Luftdetektorer
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Figur 3, Pumpekomponenter

Blodpumpe

Blodpumpen, som er nzer fremsiden av toppdekselet, flytter vaeske mellom
giveren og bollen. | tappefasen trekker blodpumpen ut antikoagulert fullblod
gjennom blodfilteret, og pumper det inn i bollen i sentrifugen. | returfasen
returneres gjenvaerende innhold i bollen til giveren.

Antikoagulantpumpe

Antikoagulantpumpen, som befinner seg naer baksiden av toppdekselet, flytter
antikoagulantlgsning fra antikoagulantposen til engangssettet, der Igsningen
blandes med fullblod fra giveren. Enheten regulerer automatisk
antikoagulantforholdet til 1:16 (forhold mellom antikoagulant og fullblod).

Luftdetektorene er ultralydsensorer som registrerer forekomst av luft i
vaeskeflyten giennom engangssettets slange. Luftdetektorlampene lyser

nar de registrerer vaeske. Hvis de registrerer luft utenfor det normale omradet,
stanser enheten operasjonen som pagar, og det genereres en feilmelding, et
lydvarsel og et signal fra statussenderen.

Antikoagulantluftdetektor (ACAD)

Antikoagulantluftdetektoren, som er plassert til venstre for
antikoagulantpumpen, overvaker forekomsten av antikoagulant
i antikoagulantslangen gjennom oppsamlingsprosedyren.

Haemonetics® NexSys PCS® Brukerhandbok Delenr. 117649-NO, revisjon av brukerhandbok: AA



24

i

Slangesensor

Givertrykk-
monitor (DPM)

Ventiler

Kapittel 2

Blodslangeluftdetektor (BLAD)

Blodslangeluftdetektoren, som er til hgyre for blodpumpen, forblir aktiv under
hele prosedyren, men har en spesifikk funksjon pa falgende tidspunkt:

e | tappefasen registrerer blodslangeluftdetektoren enhver vaeske som
passerer gijennom blodslangen. Dette gjar at systemet kan male volumet
av blod som pumpes.

e | returfasen registrerer blodslangeluftdetektoren eventuell luft i slangen
som gar ut av sentrifugebollen. Denne slangen inneholder blodet som
returneres til giveren, og som vil passere gjennom giverventilen etter
blodslangeluftdetektoren. Nar blodslangeluftdetektoren registrerer at
luftinnholdet i slangen er innenfor normale grenser, registrerer enheten at
bollen er tom, og retursyklusen avsluttes.

Merk: Hvis blodslangeluftdetektoren registrerer luft under den siste
retursyklusen, avslutter enheten prosedyren.

Giverslangeluftdetektorer (DLAD1 og DLAD2)

Giverslangens luftdetektorer (DLAD1 og DLAD2) befinner seg pa frontpanelet
under giverventilen. De overvaker giverslangen mellom giveren og blodfilteret
for vaeske under priming og for luft i tappe- og returfasene.

Slangesensoren, som befinner seg til hayre for sentrifugen, overvaker den
optiske tettheten til blodkomponentene som passerer gjennom utlgpsslangen.
Enheten bruker denne malingen for & bestemme nar oppsamlingsfasen skal
avsluttes. Slangesensordekslet holder utlgpsslangen pa plass i
slangesensoren.

Merk: Hvis slangesensoren er skitten, eller slangen ikke er riktig montert i
slangesensoren, kan det fore til erytrocyttsel.

Givertrykkmonitoren (DPM) som befinner seg pa venstre side av frontpanelet,
maler trykket i giverslangen. Enheten viser denne trykkmalingen pa
bergringsskjermen, og bruker den til & regulere pumpenes hastighet.
Givertrykkmonitoren bestar av en hvit plastlasering (eller “krage”) med et
sglvfarget sensorrgr av metall i midten.

Tre ventiler kontrollerer vaeskestrgmmen gjennom engangsslangen. Under
prosedyren fungerer ventilene automatisk, og apnes og lukkes avhengig av
vaeskeflyten. Hvis slangene ma justeres under en prosedyre, kan du ogsa apne
dem manuelt ved a fgrst stanse prosedyren og deretter skyve klemmen vekk
fra slangen. Ventillampene lyser nar ventilen er apen.
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Blodfilter-
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A

Giverskjermer
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Giverventil

Giverventilen, som befinner seg pa venstre side av frontpanelet, over DLAD1,
fungerer som en sikkerhetsventil. Det er den siste ventilen som engangssettets
slanger passerer gjennom, fgr de nar giveren.

Plasmaventil

Plasmaventilen, som befinner seg pa heyre side (mot forsiden) av
toppdekselet, kontrollerer plasma- og luftflyten gjennom utlgpsslangen fra
bollen og inn i plasmaoppsamlingsposen.

Saltvannsventil

Saltvannsventilen, som befinner seg pa toppdekselet til hgyre for sentrifugen,
gjer det mulig & returnere det forhandsprogrammerte saltvannsvolumet til
giveren.

Plasmasvekten maler tappevolumet eller vekten til plasmaet og
antikoagulanten i oppsamlingsposen pa plasmasvekten. Enheten bruker
denne informasjonen til & bestemme nar maksimailt plasmavolum per syklus er
tappet, og avslutter oppsamlingssyklusen pa dette tidspunktet. Nar malet for
plasmaoppsamling er nadd, avsluttes prosedyren.

Blodfilterbrakettene, som befinner seg til venstre pa frontpanelet, holder
engangssettets blodfilterkammer pa plass.

Strekkodeleseren, som er plassert til hgyre pa frontpanelet, kan konfigureres
til & skanne strekkodeinformasjon, for eksempel informasjon om engangssett,
bruker og giver.

Forsiktig: Denne strekkodeleseren avgir laserstraling. Se ikke direkte inn i
strélen.

Merk: Som et alternativ til den innebygde strekkodeleseren, kan du bruke den
medfelgende Datalogic® Gryphon™ GD4520-HCK1-skanneren, som stottes
av en tredjepart, eller en annen ekstern skanner, hvis den er godkjent av
Haemonetics. Se servicebulletin SB-OTH-000088 for ytterligere informasjon.

Giverskjermene, som befinner seg pa hver side av enheten, viser informasjon
til giveren om prosedyren. Denne informasjonen kan konfigureres, og kan vise
folgende:

e Prosentandelen av plasma som gjenstar & samles opp
e Prosentandelen av plasma som er oppsamlet

e Plasmavolumet som er oppsamlet
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1. Bidra til hgyere flow.
2. Ikke bidra til hgyere flow.

Antikoagulant-
stativ og anti-
koagulantvekt

Saltvannsstativ

Streminngangs-
modul

Kapittel 2

e Plasmavolumet som gjenstar a samles opp

e En blinkende stjerne (*) angir at giveren skal knytte/apne neven for &
bidra til hgyere blodflow

[Tl

e En “x” angir at giveren skal om a slappe av i handen og ikke bidra til
hayere blodflow

Figur 4, Eksempler pa giverskjerm

Antikoagulantstativet, som befinner seg pa venstre side av enheten, brukes
til @ henge antikoagulantposen pa. Antikoagulantstativet har en vekt som
overvaker vekten til antikoagulantposen.

Stativet som befinner seg pa hgyre side av enheten, brukes til & henge
saltvannsposen pa. Det mindre, ikke-justerbare stativet er utformet for a
justere saltvannsposen til optimal hayde, for & forhindre en gravitasjonsflyt av
saltvann til oppsamlingsposen hvis slangen ikke er okkludert.

Streminngangsmodulen, som befinner seg pa baksiden av enheten, omfatter
strgmledningskontakten, pa/av-bryteren og hovedsikringsholderen.
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Figur 5, Komponenter pa bakpanelet

En stremledning felger med enheten. Sgrg alltid for at stramledningen kobles
til en tilstrekkelig jordet stramkilde.

Advarsel: Jordingskontinuitet kan kun oppnas nar utstyret er tilkoplet en
tilstrekkelig jordet stikkontakt.

Trykkmansjetten settes pa giveren, og opprettholder et forhandsinnstilt trykk i
tappefasen for a bidra til & opprettholde optimal vengs flyt. Du kan ogsa fylle
den for a utfare venepunksjon. Mansjetten teammes automatisk nar enheten
gar inn i returfasen. En trykkmansjett medfalger enheten og koples til
mansjettkoblingen, som befinner seg pa baksiden av enheten (se Figur 5).

Trykkmansjetten er en anvendt del av type BF.

Sentrifugens dreneringsslange henger pa baksiden av enheten, og koples til
posen for biologisk risikoavfall. Hvis det skulle oppsta veeskesel, dreneres
vaesken fra sentrifugebrgnnen gjennom dreneringsslangen, og samles opp i
posen for biologisk risikoavfall.

En pose for biologisk farlig avfall medfalger hver enhet, og brukes til a
samle opp vaeskesgl fra sentrifugen dersom det oppstar lekkasje inne

i sentrifugebrannen. Kontroller at den er godt festet til sentrifugens
dreneringsslange. Ta kontakt med den lokale Haemonetics-representanten
for & bestille nye poser.
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Berorings-
skjerm

Statuslampe

USB-kontakter

Ethernet-
tilkobling

Kapittel 2

Varsel: En pose for biologisk farlig avfall ma festes til sentrifugeslangen
og henge pa baksiden av enheten til enhver tid under bruk av enheten.
Posen for biologisk farlig avfall ma henge fritt, og klemmen ma vare
apen, slik at biologisk farlig avfall kan dreneres fra sentrifugen i tilfelle
vaeskesgl. Den medfolgende posen for biologisk risikoavfall er ikke
beregnet for innsamling eller oppbevaring av transfuserbare produkter.

Skjermen bak sentrifugen har et grafisk brukergrensesnitt med en
bergringsskjerm som omfatter alle enhetskontrollene. Se “Grafisk
brukergrensesnitt” pa side 29 for mer informasjon.

OBS! Ikke bergr skjermen med skarpe eller harde gjenstander, da de kan
Sskade skjermen.

Statuslampen gverst pa bergringsskjermen viser den generelle statusen for
prosedyren. Lampen lyser oransje nar et varsel vises pa skjermen, og hvitt for
a signalisere en feil som krever brukerintervensjon. Under selvtesten ved
oppstart og den siste retursyklusen lyser den blatt, og nar prosedyren er
fullfart, lyser den grgnt.

Det finnes fire USB-porter bak pa bergringsskjermen. Disse portene kan
brukes til en rekke ulike formal nar en godkjent USB-enhet er tilkoblet, for
eksempel programvareoppgraderinger, nedlasting av prosedyredata og
tekniske data, og festing av tilbehar.

OBS! Ikke koble til enheter som ikke er godkjent (f.eks. mobiltelefoner osv.) til
USB-portene. Godkjente enheter ma samsvare med IEC/EN 60601-1 eller
IEC/EN 60950-1.

Ethernet-porten, som er ved siden av USB-portene, gjgr det mulig for enheten
a kommunisere med den godkjente serverapplikasjonen.
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Grafisk brukergrensesnitt

Overskriftslinje
Pumpekontroller
Indikator for givertrykk
Kontroller for
mansjettrykk

Tidtaker

Pause-knapp
Plasmateller
Syklusindikator

hPON =

© N o

Overskriftslinje

Prosedyreknapp
. Indikator for
nettverksforbindelse
3. Indikator for
programvareoppdatering
Sjekklisteknapp
Praveknapp
Pausetidtaker
Giverknapp
Knappen Settings
(innstillinger)

N =

© N2 oA

Det grafiske brukergrensesnittet til beragringsskjermen gir deg et enkelt og
intuitivt grensesnitt for kontroll av en prosedyre. Dette avsnittet beskriver
brukergrensesnittets hovedkomponenter, og forklarer de ulike symbolene som
kan vises pa skjermen.

° osedyre all [T Smith, Jo... [E

AKTUELL HASTIGHET
e - MALHASTIGHET FOR PUMPE | +
®

hJ
LAVT HaYT
TRYKK

MANSJETT-
TRYKK 690 LA

= 1 =
S do B

v
’ FORL@PT TID 05:13 Friss m

Figur 6, Brukergrensesnittets deler

Figur 6 viser hovedskjermbildet for prosedyren. Hovedskjermbildet for
prosedyren bestar av en overskrift (gverst) og ulike kontrollprogrammer som
gjer det mulig & kontrollere prosedyren, spore prosedyrestatistikken og
overvake enhetens ytelse.

Den gverste linjen pa skjermen gir tilgang til prosedyre- og enhetsinnstillinger
samt giverinformasjon, og viser generell statusinformasjon for enheten, for
eksempel status for nettverkstilkobling og feiltilstander. Hvis du stanser
prosedyren midlertidig, viser den ogsa en pausetidtaker.

II*E[T Pa pause|00:14 SmithFJO---i! [E

Figur 7, Eksempel pa overskriftslinje
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Prosedyreknapp

Trykk pa Procedure (prosedyre) for a vise prosedyremenyen. Fra denne
menyen kan du:

e avslutte prosedyren

e legge til en prgve

e legge til et unntak

e apne prosedyreinnstillinger

e apne prosedyrestatistikk og feilmeldinger

Indikator for nettverksforbindelse

Hvis enheten er konfigurert for tilkobling til en godkjent serverapplikasjon, viser
overskriftslinjen en nettverkstilkoblingsindikator:

B Titkoblet
B ke tilkoblet

Skjermen viser ikke et symbol hvis tilkobling ikke er aktivert pa enheten.

Indikator for programvareoppdatering

Symbolet for programvareoppdatering indikerer at en programvareoppdatering
er tilgjengelig. Den har blitt lastet ned og vil bli installert neste gang enheten
slas pa.

Sjekklisteknapp

Knappen Checklist (sjekkliste) vises nar det finnes sjekklister som ma fullfgres
far prosedyren avsluttes. Denne knappen vises bare hvis enheten er koblet til
en godkjent serverapplikasjon. Sjekklister kommuniseres fra BECS (eller et
kompatibelt programvaresystem for sentral overvaking) og fullfgres pa en
godkjent handholdt enhet. Hvis du trykker pa knappen Checklist (sjekkliste)
viser skjermen de ngdvendige sjekklistene. Knappen forsvinner nar alle
sjekklistene er fullfart.

Preveknapp

Knappen Sample (prgve) indikerer at du ma ta en blodpreve for den gjeldende
prosedyren. Denne knappen vises bare hvis enheten er koblet til en godkjent
serverapplikasjon og forespgrselen kommuniseres av BECS (eller et
kompatibelt programvaresystem for sentral overvaking). Hvis du trykker pa
knappen Sample (preve) viser skjermen prgvene som ma tas. Knappen
forsvinner nar alle nadvendige prgver er tatt.

Pausetidtaker

Hvis du stanser prosedyren midlertidig, sporer en tidtaker i overskriftslinjen
hvor lenge prosedyren er satt pa pause.
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Giverknapp

Knappen Donor (giver) gir tilgang til giverinformasjon, og kan konfigureres til &
vise giverens navn eller ID-nummer. Normalt vil den veere bla, mens den blir

grann for nye givere, og giversymbolet vises med et hjerte. Hvis giveren har

kjente allergier, blir giversymbolet gult.

Merk: Giverinformasjon vises bare hvis enheten er koblet til en BECS. Hvis
enheten ikke er koblet til en BECS, vises standard Donor-knapp (giver).

1. Standardknapp for giver

(ingen giverinformasjon) ® -~
2. Standard giversymbol ° [ e Smith, Jo... m °
3. Giverknapp (giverens

navn, ny giver)
4. Giversymbol (ny giver)
5. Giversymbol (kjent
allergi)

6. Giversymbol (ny giver, e g Smith. Jo v
kjente allergier) A

Figur 8, Eksempel pa ulike Donor-knapper (giver)

Hvis enheten er koblet til en BECS, trykker du pa knappen Donor (giver) for a
se detaljert giverinformasjon (hvis dette er konfigurert).

Prosedyre all [T | Smith, Jo... @ [E

Plasmamal Vekt: Giver-1D
690 ml 80 kg 16872354

Hematokrit: Protein: Personnummer

42 % 10.0 12345

Blodtrykk: Prover. Tappenummer

120/80 0/3

Unnta e JOhn

20 02

Hypotensjon et Smith
1985-12-25

Historie: Livstid 0

samle {lokkesle )3
Innsamlet Klokkeslett Dato lz‘ Eeniailin

750 43 2019-10-02 lz‘ Jod

880 40 2019-09-10 @ Giveren foretrekker hgyre arm v

Figur 9, Eksempel pa skjermbildet for giverinformasjon

Knappen Settings (innstillinger)

Trykk pa knappen Settings (innstillinger) for a vise rullegardinmenyen Settings
(innstillinger), som gir deg tilgang til enhetens generelle innstillinger, og
skjermbildet Procedure History (prosedyrehistorikk), der du kan vise data for
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Plasmateller

1. Maloppsamlingsvolum

for plasma

2. Oppsamlet plasmavolum

3. Fremdriftslinje

Pumpe-
kontroller

Indikator for
givertrykk

Kapittel 2

de siste fem prosedyrene. Du kan ogsa vise avanserte innstillinger i denne
menyen under sentrifugelastesten.

Figur 10, Eksempel pa plasmateller

Plasmatelleren, som er midt pa skjermen, sporer vaeskevolumet i
oppsamlingsbeholderen. Maloppsamlingsvolumet for plasma vises over
plasmatelleren, og viser malvolumet som er programmert for oppsamling
i plasmaoppsamlingsposen.

Merk: Hvis du trykker pa plasmatelleren vises pumpekontrollene gverst pa
skjermen.

Pumpekontrollene vises gverst pa skjermen nar du trykker pa plasmatelleren.
Pumpehastighetsindikatoren viser malpumpehastigheten ved siden av den
gjeldende pumpehastigheten. Nar du endrer malpumpehastigheten, justeres
den faktiske pumpehastigheten i forhold til en ideell hastighet basert pa
korrekte flytberegninger. Eventuelle endringer pavirker bare den aktuelle
syklusen.

Givertrykkindikatoren viser estimert venetrykk ved nalen, basert pa
givertrykkmaleravlesningen.
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Kontroller for
mansjettrykk

1.
2. Ok trykk

3. Mansjettstrem pa/av
4. Reduser trykk

Mansjettrykk

Syklusindikator

1

2.

3.
4.
5.

Gjeldende syklus
Indikerer at vaeske
kommer inn i bollen
Modus

Smart sistesyklus
Indikerer at vaeske
strammer ut av bollen
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MANSJETT-
TRYKK

Figur 11, Eksempel pa kontrollene for mansjettrykk

Kontrollprogrammet for mansjettrykket styrer mansjettrykket.

Figur 12, Eksempel pa syklusindikator

Syklusindikatoren viser om enheten er i tappe- eller returmodus, og viser
gjeldende syklustall. Pilen angir vaeskens retning i forhold til giveren.

Smart sistesyklus

En stjerne (*) ved siden av syklustallet indikerer at enheten er i “Smart
sistesyklus”.

Smart sistesyklus er en konfigurerbar innstilling, og viser til en beregnet, siste
tappe- og retursyklus som er utformet for & prosessere mindre blod, for & na
maloppsamlingsvolumet raskere og mer effektivt. Nar enheten beregner at det
bare er behov for a fullfagre én syklus for a na maloppsamlingsvolumet, vil den
i stedet for & returnere alt innholdet i bollen for a fylle bollen, bare returnerer en
del av innholdet, og samle inn akkurat det som er ngdvendig for & na
maloppsamlingsvolumet.
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Knappen pause/
gjenoppta

Meldinger

Kapittel 2

OBS! Ikke la enheten vaere | pausemodus i lengre perioder (mer enn

2-3 minutter), ettersom det vil fgre til at for mye erytrocytter samles i bollen,
noe som kan medfare problemer med stremning i retursyklusen. Hvis
pumpene har stoppet og sentrifuge har sentrifugerti mer enn 2—-3 minutter, skal
du returnere innholdet i bollen til giveren far du fortsetter med tappingen.

Pause-knappen stanser prosedyren midlertidig, og stopper pumpene, men
holder sentrifugen i gang (hvis den sentrifugerte).

Nar du trykker pa Pause, vises en pausetidtaker i overskriftslinjen, og flere
knapper vises gverst pa skjermen med flere alternativer. (Du finner mer
informasjon om disse alternativene i “Flere alternativer” pa side 76.) Hvis
du vil gjenoppta prosedyren, trykker du p4 Resume (gjenoppta).

Prosedyre il Pa pause|00:02 | Smith, Jo... [E

| Legg til Juster Stopp
B unntak nal S Sentrifuge

Figur 13, Eksempel pa en midlertidig stanset prosedyre

Stopp sentrifuge

For & utfgre en ngdstopp og umiddelbart stoppe sentrifugen og pumpene,
trykker du pa Pause og deretter pa Stop Centrifuge (stopp sentrifuge).

Det finnes tre typer meldinger som kan vises pa skjermen: Feilmeldinger,
varslinger og popups. Disse meldingene er fargekodet i henhold til
viktighetsnivaet:

e Bla meldinger er informasjonsmeldinger med lav prioritet.

e Oransje meldinger har middels prioritet. De angir et mulig problem og

ledsages av —symbolet.

e Roade meldinger har hegy prioritet. De krever en brukerhandling og

ledsages av -symbolet.

Feilmeldinger, varslinger og popups oppferer seg ulikt.

Feilmeldinger

Feilmeldinger er alltid rede og har en unik ID-kode. Nar det oppstar en feil, lyser
statuslampen hvitt, og systemet avgir et varselsignal. Feilmeldinger varsler deg
om problemer med enheten som krever umiddelbar intervensjon. Hvis de
forekommer under en prosedyre, setter enheten prosedyren pa pause. En
tidtaker gverst i hgyre hjgrne sporer hvor lenge feilen er aktiv, og hvis
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1. Feil-ID

2. Vis feilsgkingstips

3. Pausetidtaker for
pumper

4. Demp alarm

5. Tidtaker for aktiv feil

6. Trykkes pa etter at feilen
er korrigert
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overskriftslinjen er synlig’, vil en ny tidtaker spore hvor lenge pumpene har
veert stanset, hvis feilen oppsto under prosedyren. Trykk pa More (mer) for &
fa feilsgkingstips. For noen feil méa du trykke pa Resolve (lgst) nar du har
korrigert arsaken til feilen og vil fortsette.

Prosedyre Feil|00:54

19378 (o g

Blodpumpefeil

Figur 14, Eksempel pa en feilmelding

Merk: Nér det oppstar en feil, lyder et lydsignal. Trykk pa | (Mute) (demp)
for & sla av alarmen i 60 sekunder.

Varsler

Varsler er alltid oransje og har en unik ID-kode. Nar det oppstar et varsel, lyser
statuslampen oransje, og systemet kan avgi et varselsignal. Varsler angir at
det er et mulig problem med enheten. Hvis det skulle oppsta et varsel, kan
enhetens ytelse bli redusert, men umiddelbare tiltak er ikke ngdvendig, og
driften av enheten fortsetter. Varselmeldingen blir vaerende péa skjermen sa
lenge det foreligger et problem. Trykk pa More (mer) for & vise feilsgkingstips,
eller trykk pa Hide (skjul) for & minimere meldingen. Knappen Notification
(varsel) vises ogsa i overskriftslinjen, og du kan trykke pa den for & skjule eller
vise meldingen.

1-Visse feil som ikke kan lgses, og som krever at du starter enheten pa nytt, vises uten
overskriftslinjen.
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1. Knappen Notification
(varsel)

2. Vis mindre (ga tilbake til
varselmelding)

3. Skjul varsel

Kapittel 2

=]

@ 2603
Darlig flyt

Kontroller givers armposisjon og handbevegelser.
Undersok slanger for knekk eller blokkeringer.

Juster mansjettrykk og -posisjon.

° | Mindre

Figur 15, Eksempel pa en varselmelding med feilsgkingstips

Popups

Nar en popup-melding vises, endrer ikke statuslampen farge. | motsetning

til varsler og feil som angir systemproblemer, er popup-vinduer
informasjonsmeldinger som informerer deg om enhetens status eller ber deg
om & utfgre en handling. De kan vaere bla, oransje eller rade, avhengig av
prioritet.

Bekreft normal retur

Avbryt Bekreft

Figur 16, Eksempel pa en popup-melding
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Kapittel 3

Generelt

Oppbevaring og
handtering

Tidsbegrens-
ninger for en-
gangssett og
lasninger

Enheten benytter engangsutstyr for & separere og samle inn plasma.
Engangsutstyret omfatter vanligvis et sentrifugekammer (bollen), slanger
(slangesett) og en engangsflaske eller -pose (plasmaoppsamlingsbeholderen).
En nal og lgsninger festes deretter til engangsutstyret under prosedyren.

Pa forhandstilkoblede engangssett er bolle, slangesett og
plasmaoppsamlingspose allerede montert. Dette kan ogsa gjelde nalen.

Varsel: Haemonetics NexSys PCS-tilbehor og -engangsutstyr er utformet,
utviklet, produsert, rutinemessig testet og validert av Haemonetics for a
fungere trygt i kombinasjon med hverandre. Haemonetics anbefaler
derfor kun a bruke engangssett som er validert og godkjent av
Haemonetics.

Haemonetics kan ikke forutsi mulige risikoer for giverens eller brukerens
sikkerhet, eller kvaliteten pa de oppsamlede blodkomponentene, ved
bruk av engangsutstyr som ikke er validert av Haemonetics, eller i
hvilken grad bruken av slikt engangsutstyr kan skade enheten eller kreve
ytterligere vedlikehold eller kalibrering. Ulike slangespesifikasjoner,
bollespesifikasjoner, filterpermeabilitet og steriliseringsforhold kan alle
bidra til uventede resultater nar det gjelder enhetens ytelse,
blodkomponentkvalitet og giver- eller brukeropplevelse.

Oppbevaringsforholdene er avmerket pa produktets emballasje. Hvis
Haemonetics-engangsutstyr krever et kontrollert miljg for & forhindre unormal
forringelse, er miljgmessige oppbevaringsforhold spesifisert pa etiketten. Hvis
det ikke er behov for noen spesielle oppbevaringsforhold, gir merkingen enten
generelle anbefalinger eller ingen anbefalinger.

Unnga a forurense overflaten pa plastkomponenter med kjemikalier, ved &
sgrge for at hender eller hansker som er i kontakt med plastoverflaten, er rene
og terre.

Varsel: Etter at alle afereseprosedyrer er fullfert, skal engangsutstyret
anses som biologisk farlig, og skal handteres i henhold til blodbankens
retningslinjer og prosedyrer for smittekontroll, i samsvar med relevante
lover og regelverk.

Haemonetics anbefaler fglgende:

e Lgsninger kan brukes i inntil 8 timer etter at de er tatt ut av den
beskyttende innpakningen.

e Engangssett kan brukes i inntil 24 timer etter at de er tatt ut av den
beskyttende innpakningen, sa lenge hettene ikke er fiernet. Dette kan
bety at engangskomponentene monteres pa enheten med hettene pa
inntil oppsamlingsprosedyren starter.
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e Engangssett og l@sninger skal brukes umiddelbart nar hettene er

fiernet.

Haemonetics® NexSys PCS® Brukerhandbok
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Engangssettets komponenter

Bollen Engangsbollen er utformet for effektiv separasjon av blodkomponenter.
Bollen festes i sentrifugefestet, og toppen av beholderen holdes fast av
sentrifugedekslet. Sentrifugefestet spinner bollen og kjernen, mens
sentrifugedekslet holder bollen i ro.

Sentrifugalkreftene i den roterende bollen separerer blodet som pumpes inn i
bollen, i tre generelle lag med blodkomponenter: Erytrocytter, hvite celler/
blodplater og plasma.

Toppen av bollen
1. Inntaksport L | —
2. Utlgpsport (effluent)
3. Toppdeksel

4. Bolleforsegling

|

®

Selve bollen

Utlgpsbane
Tilfgrselsslange
Prosesseringskammer
Selve bollen

Bollens kjerne / N @

®H®

©oN O

@

Figur 17, Eksempel pa bollekomponenter
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Antikoagulert >
Luft fullblod Luft

Antikoagulert
fullblod

Antikoagulert Antikoagulert
fullblod > fullblod

> Plasma

Luft

Figur 18, Hvordan bollen fungerer
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Slangesettet

1. Antikoagulantkobling
(punkteringsspiss)
Naleadapter
Slangestoppere (x4)
DPM-filter
Bollekobling
Blodfilter

ook wN

Kapittel 3

Slangesettet til engangsbruk er utformet for effektiv tapping av plasma.

Figur 19, Eksempel pa slangesettkomponenter

Slange

Slangen kobler hver av engangskomponentene sammen og gir en steril
veeskebane.

DPM-filter

DPM-filteret kobles til givertrykkmonitoren (DPM) pa enheten. Filteret gir en
steril tilkobling, og forhindrer at blod slipper ut av slangesettet nar det fiernes
fra givertrykkmonitoren.

Blodfilter

Blodfilteret pa 170 um er plassert i et kammer mellom naleadapteren og
engangsbollen. Blodfilteret filtrerer blodkomponentene fer de returneres til
giveren, og fungerer som et reservoar som blodpumpen trekker vaeske fra i
tappefasen.

Naleadapter

Naleadapteren gir en tilkobling for en A/V-fistelnal pa 16 eller 17 gauge.
Antikoagulant blandes med giverens fullblod i naladapteren nar fullblodet
hentes fra giveren.
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Antikoagulantkobling

Antikoagulantkoblingen er en spiss eller lueradapter som kobler
engangsslangesettet til en antikoagulantpose.

Plasma- Plasmaoppsamlingsbeholderen er en flaske eller pose som inneholder det
oppsamlings- tappede plasmaproduktet og luften som fortrenges fra bollen i tappefasen. Noen
beholder plasmaoppsamlingsbeholdere har en saltvannsslange som kan brukes for &

tilfere saltvann via en punkteringsspiss eller luerkopling.

Saltvannsslange
Saltvannskobling
Ventilasjonsslange
Pr@gveoppsamlingsport
Plasmaoppsamlings-
beholder

Bollens
utgangsportkobling

aorwb =~

o

C

[

Figur 20, Eksempel pa en plasmaoppsamlingsbeholder

Haemonetics® NexSys PCS® Brukerhandbok Delenr. 117649-NO, revisjon av brukerhandbok: AA



44 Kapittel 3

1. Saltvannsslange
2. Prgveoppsamlingsport @
3. Saltvannskontakt (luer

eller punkteringsspiss)
4. Bollens

utgangsportkobling
5. Plasmaoppsamlingspose @

®
Figur 21, Eksempel pa en plasmaoppsamlingspose

Forhands- Vanligvis er bollen, slangesettet og plasmaoppsamlingsposen pakket separat.
tilkoblede sett Pa enkelte typer engangssett er imidlertid disse ulike komponentene

forhandstilkoblet, og det er mulig at dette ogsad omfatter en nal. Disse kalles
“forhandstilkoblede” eller “medfglgende” sett.
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Hayseparasjonsbolle ° e ° °

Slangestoppere (x4)
DPM-filter

Blodfilter
Antikoagulantkobling
Antikoagulantslange
Plasmaoppsamlingspose
Lufthandteringspose

. Nal

0. Prgveoppsamlingsport

1)

SO NoOOA~ON =~

@JD
OO OENC

Figur 22, Eksempel pé et forhandstilkoplet sett

Haemonetics® NexSys PCS® Brukerhandbok Delenr. 117649-NO, revisjon av brukerhandbok: AA



46

Kapittel 3

Kontrollere engangssettene

Inspisere bollen

Inspisere
slangesettet

Inspisere opp-
samlingsposen

Engangssettene skal alltid kontrolleres nar du tar dem ut av emballasjen.
Kontroller at det ikke finnes knekk som kan hindre gjennomstrgmning gjennom
slangen. Sma defekter forstyrrer ikke blodflyten eller rutinemessig
prosessering. Bruk ikke et engangssett hvis emballasjen er fuktig (kondens pa
innsiden av Igsningsemballasjen er normalt) eller engangssettet er skadet.

Eventuelle produktklager eller problemer ma rapporteres til Haemonetics sa
snart som mulig. Far du monterer beholderen i sentrifugen, ma du sjekke at:

e at det finnes hetter pa inntaksportene og utgangsportene far
plastemballasjen apnes (gjelder ikke forhandstilkoblede sett)

e at det ikke er hakk eller sprekker pa den ytre overflaten
e at bollen spinner fritt nar toppen holdes i ro
e det ikke finnes lgse rester i bollen

e at det ikke er noen hull som er store nok til at du kan se tilfgrselsslangen
mellom de roterende forseglingene

e at det ikke finnes inklusjoner stgrre enn 0,60 kvadratmillimeter
(inklusjoner er partikler som sitter fast i plastoverflaten)

Varsel: Bruk ikke en bolle som ikke har hetter pa begge vaeskeportene.
Bruk av en bolle som mangler hette pa en/begge vaeskeport/-er ved apning
av emballasjen, kan kompromittere produktets sterilitet.

For du monterer slangesettet pa enheten, ma du sjekke at:

e hetter er festet pa antikoagulantkoblingen, nalekoblingen og bolleporten
(gjelder ikke forhandstilkoblede sett)

e alle de fire pumpestopperne er til stede pa slangen

e detikke er noen store knekk eller flatklemte omrader pa slangen som kan
hindre vaeskestramning

For du monterer plasmaoppsamlingsposen pa enheten, ma du sjekke at:

e det ikke er noen knekk eller flatklemte omrader péa utlgpsslangen eller
lufteslangen (gjelder ikke oppsamlingsposer)

e det bakteriostatiske filteret er til stede i lufteslangen (gjelder ikke
oppsamlingsposer)

e |uften stremmer fritt ut gjennom lufteslangen (gjelder ikke
oppsamlingsposer)

e det er hette pa beholderkoblingen
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e Kun for saltvannsprotokoll: Hetten er festet godt pa
saltvannskoblingen.

Inspisere Far du fester Igsninger til enheten, ma du serge for at:
Iasnlngene e det ikke finnes partikler i oppl@gsningen.
e det ikke finnes hull eller lekkasjer i posen.

e hettene er godt festet pa portene.
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Oppbevaring og handtering av apparat og
engangsutstyr

Sikker og vellykket drift avhenger i en viss grad av riktig, rutinemessig
handtering av enhet og engangsutstyr. Brukeren bgr vaere oppmerksom pa
problemene som kan oppsta hvis enheten eller engangsutstyret ikke
oppbevares, monteres og brukes pa riktig mate.

Oppbevaring Varsel: Hvis enheten er oppbevart utenfor driftstemperaturomradet, ma
og héndtering du la enheten fa tid til & na romtemperatur for bruk.

av enheten Enheten skal ikke brukes eller oppbevares i et omrade med brannfarlig gass

eller damp. Du skal alltid handtere enheten med rene, tarre hender eller
hansker.

Oppbevaring og Alt engangsutstyr skal oppbevares i et tert omrade med god luftsirkulasjon og

héndtering av holdes unna kjemiske avgasser. Mange plastmaterialer pavirkes av kjemiske

engangs- stoffer som lgsemidler, kjglemidler og rengjgringsmidler. De mekaniske

utstyret egenskapene til plastmaterialet kan forringes betraktelig ved eksponering for
lgsemiddeldamp.

Unnga direkte kontakt mellom engangsutstyr i plast og alle halogenerte,
hydrokarbonbaserte anestesimidler, f.eks. isofluran (forane), enfluran (efran
eller etran) og halotan (fluotan eller rhodialotan), da disse stoffene angriper
plast.

For a unnga a kontaminere overflaten pa engangsutstyr av plast med kjemiske
stoffer, skal du alltid handtere komponentene i engangssett med rene, tarre
hender eller hansker.

Kontrollere For montering av engangssettet skal du kontrollere om komponentene har

kom ponentene vridde eller sammenklemte omrader. Eventuelle produktklager eller problemer
ma rapporteres til Haemonetics sa snart som mulig. (Se “Kundeservice” pa
side 99.)

Etter montering av engangssettet, og far en oppsamlingsprosedyre startes,
skal du kontrollere at hvert enkelt element er riktig plassert. Det er viktig at
slangene ikke er vridd eller har okklusjoner som kan utgjere en hindring for
gjennomstrgmningen.
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Generelle advarsler for operateren

Fare for

elektrisk stot Advarsel: Du skal alltid betjene enheten med rene, torre hender eller

hansker. Enheten har flere interne elektriske komponenter. Kontakt med
disse komponentene nar stremmen er tilkoblet, kan fare til elektrisk stot.
Panelene skal derfor ikke fjernes uten at enheten er avslatt og
stromtilferselen er frakoblet. Det indre kabinettet skal kun apnes av
kvalifisert og opplart personell.

Strzmtilkobling En stremledning falger med enheten. Kontroller om streamledningen er
oppfrynset eller vridd. Denne streamledningen ma ikke byttes ut med en annen
ledning. Ta kontakt med din lokale Haemonetics-representant hvis du trenger
en ny ledning. Serg alltid for at streamledningen kobles til en tilstrekkelig jordet
stremkilde.

Enheten oppfyller kravene i standarden IEC/EN 60601-1-2 om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Tilbehgr og kabler som ikke er godkjent
av Haemonetics for bruk med enheten, kan gi gkt risiko og pavirke samsvaret
med EMC-krav. Tilbeher og kabler som ikke er godkjent, skal derfor ikke
brukes.

é Advarsel: Jordingskontinuitet kan kun oppnas nar utstyret er tilkoplet en
tilstrekkelig jordet stikkontakt.

Laserstrélings- Unnlatelse fra a falge fremgangsmatene, samt bruk av kontroller eller utfaring
fare av justeringer som ikke er spesifisert i brukerhandboken, kan medfgre farlig
stralingseksponering.

Mekaniske | likhet med alt annet utstyr som har deler som roterer med hgy hastighet, er

faremomenter / det en risiko for alvorlig personskade hvis noen kommer i kontakt med de

roterende deler roterende delene eller bekledning vikles inn i dem. Enheten har en
sikkerhetsfunksjon som skal hindre at sentrifugen roterer hvis dekselet ikke er
festet. Du méa imidlertid ta forholdsregler som er vanlige ved arbeid med utstyr
som inneholder roterende mekaniske deler.

Forholdsregler Til tross for testing og undersgkelser for & avdekke smittsomme sykdommer

for smittsomme som hepatitt, syfilis og HIV, vil det alltid veere en risiko for at blodet som

sykdommer prosesseres, kan beere smitte. Brukeren ma ta ngdvendige forholdsregler ved
handtering av blodprodukter og kassering av blodkontaminert materiale, for &
ivareta egen sikkerhet samt sikkerheten til andre som kan komme i kontakt
med materialet.
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Riktig handtering av blodkontaminert materiale

Eventuelle lekkasjer eller blodsgl méa vaskes bort umiddelbart. Falg lokale
retningslinjer for hvilke fremgangsmater og produkter som skal brukes ved
desinfeksjon av materiale som er kontaminert med blod. Hvis blodkontaminert
materiell ma returneres til Haemonetics for ytterligere kontroll, skal du se
“Retningslinjer for retur av produkter” pa side 99.

Riktig avhending av biologisk kontaminert materiale

Alt engangsutstyr som brukes under en prosedyre, skal anses & vaere biologisk
kontaminert. Det ma kastes i samsvar med lokale retningslinjer for avhending
av slikt materiale og skal ikke blandes med avfall som ikke er biologisk
kontaminert.
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Unnga problemer under en prosedyre

Unnga
stremnings-
begrens- @
ninger

-
over..

oppheting

Unnga
forskyvning
av bollen

Unnga tap av
rode blodceller

Varsel: Pase at det ikke er noe som begrenser gjennomstremningen i
utlepsslangen.

Hvis kammerets utlgpsport utilsiktet har blitt avklemt i tappefasen, kan trykket
i bollen bygge seg opp til et sa hayt niva at den roterende tetningen Igfter seg,
som en sikkerhetsventil, for & avlaste trykket. Dette ferer til at lommen med
fanget, steril luft gar tapt, at den roterende forseglingen veetes med
blodkomponenter, og at innholdet i bollen ikke kan betraktes som trygt for
reinfusjon.

Hvis utlgpsporten pa bollen blokkeres i returfasen, vil trykket i bollen falle, noe
som kan fere til hemolyse.

Varsel: Sgrg alltid for at bollen er riktig installert for du starter en
prosedyre. Ikke bruk en bolle som ikke kan plasseres ordentlig i
sentrifugefestet, og kontroller at dekselet lett kan lases. Det kan oppsta
overoppheting, som kan fere til hemolyse eller partikkeldannelse og
gjore blodet som prosesseres uegnet for reinfusjon. Avbryt prosedyren
og kasser engangssettet hvis det oppstar en unormal eller svert hoy lyd
som kan relateres til den spinnende bollen.

Varsel: Hvis deler av utstyret naer blodet har blitt betydelig overopphetet
(varmt ved bergring) under en prosedyre, skal blodkomponentene anses
som uegnet for reinfusjon.

Overoppheting av sentrifugefestet, som kan skade rgde blodceller, kan
skyldes defekte lagre eller forseglinger. Ved eventuell overoppheting skal du ta
enheten ut av bruk og fa det kontrollert av en servicetekniker.

Hvis engangsbollen ikke installeres riktig, kan den forskyves under spinning.
Dette kan skape stor friksjon og mye stgy, og det kan fare til overoppheting av
innholdet i bollen eller partikkeldannelse. Forsikre deg om at bollen er riktig
plassert pa installasjonstidspunktet.

Erytrocyttsgl kan oppsta ved overflyt av erytrocytter inn i
plasmaoppsamlingsposen. Under normale forhold skal det ikke forekomme
overflyt av erytrocytter inn i oppsamlingsbeholderen. P4 slutten av
oppsamlingssyklusen er det ikke uvanlig & se noen erytrocytter i utigpsslangen.
Dette er normalt, og anses ikke som erytrocyttsgl, med mindre de kommer inn i
oppsamlingsbeholderen. Restceller og plasma i utlgpsslangen trekkes tilbake inn
i bollen nar retursyklusen starter.
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Hvis en pumpe tvinges til & arbeide ved en alvorlig flytbegrensning (for
eksempel en knekk i slangen eller en annen obstruksjon), kan det fore til
hemolyse og haye nivaer av fritt hemoglobin i plasmaet. Ettersom
tilstedeveerelsen av fritt hemoglobin ikke er synlig i fullblod, skal du se etter
andre indikasjoner pa unormal drift. En begrensning som forarsaker hemolyse,
kan ogsa forarsake en reduksjon i flythastighet, noe som kan fgre til redusert
flythastighet i tappefasen, at det tar unormailt lang tid & teamme bollen, eller at
det utlgses et varsel om hgyt returtrykk.

Varsel: Kontroller alltid utseendet til plasmaet som samles inn i
plasmaoppsamlingsbeholderen. Vurder eventuell unormal farge-/
klarhetsendring som et tegn pa mulig overflyt av erytrocytter, hay
lipidkonsentrasjon eller en feilfunksjon som forarsaker hemolyse, og
undersgke arsaken umiddelbart. Hvis du ikke kan fastsla arsaken til
farge-/klarhetsendringen, skal du avslutte prosedyren umiddelbart, uten
a returnere blodkomponentene til giveren. Folg blodbankens standard
driftsprosedyre hvis du mistenker hemolyse. Rapporter alle faktiske og
mistenkte hemolyseproblemer til din lokale Haemonetics-representant.

Nar engangsbollen sendes fra fabrikken, er den fylt med steril luft.

| hver tappefase skyves denne luften inn i plasmaoppsamlingsposen mens
bollen fylles. Steril luft returneres deretter til bollen i returfasen. Det er viktig &
sikre at det ikke er klem pa utlepsslangen, og a Igse problemer med
obstruksjoner i slangen umiddelbart, slik at luften kan forflytte seg og det ikke
dannes negativt trykk (vakuum) i bollen mens den temmes.
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Forholdsregler for behandling av giveren

Giver-
instruksjoner

Utfar alltid forskriftsmessig giverscreening og -testing i samsvar med gjeldende
regelverk, for du starter prosedyren. Forsikre deg om at giveren har godt
kjennskap til det grunnleggende om prosedyren, og forstar betydningen av
giverskjermene, stjernen som angir at det er behov for a bidra til blodflyt, samt
mulige risikoer, som luftemboli og antikoagulasjonsreaksjon samt
citrattoksisitet.

Varsel: Giveren ma vare oppmerksom pa at selv om enheten er utstyrt
med ultralydluftdetektorer for a forhindre luftemboli, er det fortsatt en
liten risiko for luftemboli i returfasen. Konsekvensene av en slik
luftemboli kan vaere alvorlige, og kan fore til dedsfall.

Varsel: Giveren ma vare oppmerksom pa at det er mulig a fa en negativ
reaksjon pa antikoagulanten som infunderes med blodet som returneres.
Giveren ma vaere oppmerksom pa at reaksjoner pa antikoagulanten, som
prikking, kan reduseres ved a be brukeren om a redusere pumpens
hastighet i returfasen. Overvak giveren gjennom hele prosedyren. Hvis
det oppstar komplikasjoner, skal du felge blodbankens standard
driftsprosedyre for pasientbehandling.
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Kapittel 5

Oversikt

Dette kapittelet gir et eksempel pa en prosedyre for klargjering av enheten,
montering av engangssett og gjennomfgring av en
plasmaoppsamlingsprosedyre med eller uten saltvannskompensasjon.

Rad: Faktiske prosedyrer og skjermbilder kan avvike fra dette eksempelet,
avhengig av justerbare innstillinger, nettverkstilkopling, valgfrie funksjoner
og andre variabler. Fglg instruksjonene pa skjermen, og falg blodbankens
standard driftsprosedyrer for ytterligere installasjonskrav eller variasjoner i
etterfglgende prosedyrer.

Nadvendig Folgende utstyr er ngdvendig for en plasmaoppsamlingsprosedyre:

utstyr o

bolle

slangesett
plasmaoppsamlingsbeholder
klemmer/hemostater

4 % natriumcitratl@sning eller sur citratdekstroselgsning (ACD-A)" (min.
250 ml)

fistelnalesett (16 eller 17 gauge)
sertifisert 1000 g opphengsvekt (valgfritt)

kun for saltvannsprotokoll: 0,9 % normalt saltvann for injeksjon
(250-500 ml)

1-Hvis du bruker ACD-A, ma antikoagulantforholdet justeres pa enheten i forhold til Haemonetics-
standardinnstillingen. Kontakt den lokale Haemonetics-representanten hvis du vil ha mer
informasjon.
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Klargjere enheten

Inspisere For du slar pa enheten:

enheten 1. Kontroller stremledningen for tegn pa frynsing, og sarg for at den er
koblet til et korrekt jordet stremuttak.

Advarsel: Palitelig jordingsforbindelse kan kun oppnas nar utstyret
er tilkoplet et tilstrekkelig jordet stremuttak.

2. Forsikre deg om at enheten er riktig plassert.

a. Den skal sta pa en stabil overflate som taler vekten av enheten og
oppfyller standarden IEC/EN 60601-1. (Se “Fysiske spesifikasjoner”
pa side 15 for enhetens vekt.)

b. Enheten skal plasseres slik at giverens hjerte er pa hgyde med
toppdekselet.

Sla pé enheten 1. Trykk pa av/pa-bryteren pa enhetens bakpanel. Enheten kjarer en rekke
selvtester ved oppstart, og gar videre til skjermbildet /nitial Setup
(innledende oppsett). Signallampen lyser blatt under selvtestene ved
oppstart, og slar seg av nar enheten er klar til bruk.

2. Folg anvisningene pa skjermen, og vri deksellasen med 1/4 omdreining
for & lase eller lase opp sentrifugedekslet. Nar testen av deksellasen er
fullfart, vises skjermbildet Plasma Weigher Test (plasmavekttest) hvis
dette er konfigurert. Hvis ikke, fortsett til “Bekrefte giveren” pa side 61.

RA&d: Hvis blodbankens standard driftsprosedyre og lokale forskrifter ikke
krever daglige vekttester, kan du hoppe over vekttesttrinnene ved a
trykke pé Next (neste).

3. Huvis vekten ikke viser 0, ma du passe pa at ingenting henger pa eller
bergrer plasmavekten, og deretter trykke pa Tare (tara). Den skal
tilbakestilles til 0.

4. Fglg anvisningene pa skjermen, og plasser en vekt pa 1000 gram pa
plasmavekten.

5. Observer den maélte vekten.

a. Hvis avlesningen er 1000 +/-3, noterer du verdien, fjerner vekten og
trykker pa Next (neste).

b. Hvis avlesningen ikke er 1000 +/-3, skal enheten tas ut av bruk og
rekalibreres av en servicetekniker.
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6. Etter en vellykket plasmavekktest, vises skjermbildet AC Weigher Test
(test av antikoagulantvekt). Hvis vekten ikke viser 0, ma du passe pa at
ingenting henger pa eller bergrer antikoagulantvekten, og deretter trykke
pa Tare (tara). Den skal tilbakestilles til 0.

7. Fglg anvisningene pa skjermen, og plasser en vekt pa 1000 gram pa
antikoagulantvekten.

8. Observer den malte vekten.

a. Hvis avlesningen er 1000 +/-3, noterer du verdien, fijerner vekten og
trykker pa Next (neste).

b. Hvis avlesningen ikke er 1000 +/-3, skal enheten tas ut av bruk og
rekalibreres av en servicetekniker.
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Bekrefte giveren

Nar du ferst starter en prosedyre, vises skjermbildet Donor Information
(giverinformasjon) som standard.

Rad: Skjermbildet for giverinformasjon kan konfigureres, og institusjonen kan
= kreve at du bekrefter giveren pa ulike punkter i prosedyren. Fglg instruksjonene
paé skjermen, og felg blodbankens standard driftsprosedyrer for ytterligere
installasjonskrav eller variasjoner i etterfalgende prosedyrer.

Merk: Dette skjermbildet kan variere, avhengig av blodbankens konfigurasjon.
Hvis enheten er koblet til en BECS, er feltet plasmavolum ikke synlig. Enheten
mottar i stedet denne informasjonen fra BECS, og viser den sammen med
detaljert giverinformasjon pa et etterfalgende skjermbilde.

| Prosedyre

Giverinformasjon

Giver-1D

Plasmamal

825 ml

Tilbakestill

Figur 23, Eksempel pé skjermbildet for giverinformasjon

Falg trinnene nedenfor for & bekrefte giveren:

1. Skann en giverstrekkode (hvis BECS er tilkoblet), eller skriv inn giverens
ID-nummer.

2. Angi eller skann plasmamalet.
3. Trykk pa Confirm (bekreft).

4. Huvis konfigurert, kan det vaere n@dvendig & angi et oppsamlingsnummer.
Tast inn oppsamlingsnummeret, og trykk pa Confirm (bekreft).
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5. Enheten viser detaljert informasjon om giveren hvis BECS (eller et
kompatibelt programvaresystem for sentral overvaking) er tilkoplet.
Kontroller med giveren at informasjonen er riktig, og trykk pa Confirm
(bekreft).

Merk: For & ivareta giverens personvern, skjules de personlige
opplysningene pa dette skjermbildet som standard. Trykk pa Show Info
(vis info) for en kort visning av informasjonen for hvert felt. Hvis dette er
konfigurert, kan knappen Show Info (vis info) for bestemte felt veere
uthevet og knappen Confirm (bekreft) vaere skjult til du viser
informasjonen for hvert felt.

Prosedyre 4l U Smith, Jo... g |

Giverinformasjon

Givers navn Tappenummer
Vis info Vis info
MERNEINE] Vekt Hematokrit
Vis info Vis info Vis info
Personnummer Fedselsdato Giver-1D

Vis info Vis info Vis info

Tilbakestill | Bekreft

Figur 24, Eksempel pa skjermbildet for giverinformasjon med uthevede
felt
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Montere engangssettene

Rad: Folg instruksjonene péa skjermen, og falg blodbankens standard
= driftsprosedyrer for ytterligere installasjonskrav eller variasjoner i etterfglgende
prosedyrer.

For installering av engangssett:

1. Velg sett: Fra skjermbildet Disposables Selection (valg av
engangsutstyr) skannes eller velges engangssett og saltvannsalternativ
(hvis aktuelt) fra rullegardinmenyene. Trykk deretter pa Next (neste).
Skjermbildet Disposables (engangsutstyr) vises.

2. Inspiser komponentene: Inspiser engangssettene far de monteres
pa enheten. Se instruksjonene for korrekt handtering og inspeksjon i
Kapittel 3, “Engangsmateriell og lgsninger”.

3. Skann strekkodene (hvis tilkoplet en BECS): Bruk strekkodeleseren
for & skanne de aktuelle strekkodene pa emballasjen til hver
engangsartikkel, for a legge dem til i prosedyreposten.

@ Merk: Hvis konfigurert, starter tidtakeren “Disposables Loaded”
(engangsutstyr montert) nar du skanner et engangssett. Hvis tidtakeren
utlgper for tappefasen starter, vises et varsel, og prosedyren avsluttes.

Falg instruksjonene nedenfor for & installere engangssettene. Etter hvert som
du installerer hver engangsartikkel, merkes den av pa skjermbildet
Disposables (engangsutstyr).

Merk: For forhdndstilkoblede sett viser denne skjermen bare tre punkter i delen
“Scan” (skann): Engangssett, antikoagulant og saltvann.
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Prosedyre all Smith, Jo... M | o}

Engangsutstyr

Skann Monter
Bolle Sentrifugelasdeksel
Slangesett DPM (giver-trykk-monitor)
Plasmabeholder Plasmabeholder
Antikoagulant Slangesensor

Saltvann

Tilbake Installer i pumper

Figur 25, Eksempel pé skjermen Disposables (engangsutstyr)

Montere Varsel: Bruk ikke en bolle som ikke har hetter pa begge vaeskeportene

bollen (med mindre det brukes et forhandstilkoplet sett). Bruk av en bolle som
ikke har hette pa begge vaskeporter ved apning av emballasjen, kan
kompromittere produktets sterilitet.

OBS! Det er ikke tillatt & bruke 625HS-00-hgyseparasjonsbollen nér
bolleoptikken er deaktivert.

Rad: Hvis lokale forskrifter eller blodbankens driftsprosedyrer krever at du
= kobler slanger og plasmapose til bollen far du monterer bollen i sentrifugen,
skal du utfgre tilkoblingene farst og deretter falge installasjonstrinnene.

1. Apne sentrifugedekslet. Drei farst deksellasen 1/4 omdreining mot klokken
for & lase opp dekselet. Trykk deretter ned knappen for & apne dekselet.

2. Monter bollen i sentrifugen ved & trykke bollen forsiktig ned til den sitter
godt i sentrifugefestet. Ikke trykk pa toppen av bollen, da dette kan skade
den. Utlgpsporten (bollens nedre utlgpsslange) skal vende mot hgyre.

3. Lukk og las sentrifugedekselet.

Varsel: Serg alltid for at bollen er riktig installert fer du starter
en prosedyre. lkke bruk en bolle som ikke kan settes riktig inn i
sentrifugefestet.
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Montere 1. Anvend aseptisk teknikk og fiern hetten pa bollens inntaksport og
slangesettet slangesettets bollekobling, og koble slangesettets bollekobling til bollens

gverste port (peker mot venstre). (Gjelder ikke for forhandstilkoblede sett.)

2. Monter slangen i blodpumpen.

a.
b.

Finn slangestoppen som er naermest bollekoblingen.

Far slangen inn i den gverste slangefereren pa baksiden av pumpen,
med pumpestopperen pa heyre side av fareren.

Plasser slangen i det gvre sporet pa blodpumpen (bakfra og mot
fronten).

Far slangen inn i den nederste slangefgreren pa forsiden av pumpen,
med pumpestopper nr. 2 pa hgyre side av fareren. (Det kan vaere
ngdvendig a strekke slangen litt, men pass pa at pumpestopperen
fremdeles er i kontakt med slangefgreren.)

3. Monter blodslangen i luftdetektoren for blodslangen (BLAD).

a.

C.

Sett slangen fra forsiden av blodpumpen inn i luftdetektoren for
blodslangen.

Kontroller at det er litt slakk i slangen mellom blodpumpens
slangefgrer og luftdetektoren for blodslangen.

Sett slangen inn i den hvite slangefgreren pa frontpanelet.

4. Monter blodfiltrene i brakettene.

a.

Hold blodfiltrene med dobbeltslangen gverst og den enkle slangen
nederst.

Sett blodfiltrene inn i brakettene pa forsiden av enheten slik at de
interne plaststolpene som stotter filterskjermen, vender mot hgyre og
venstre.

Far slangen mellom luftdetektoren for blodslangen og
blodfilterbrakettene inn i slangefgreren pa frontpanelet.

. Sgrg for at det er nok slakk i slangen mellom luftdetektoren for

blodslangen og slangefgreren, og mellom slangefareren og toppen av
blodfilteret, for & forhindre knekk og okklusjoner.

5. Installer DPM-filteret i givertrykkmonitoren.

a.

Sett DPM-filteret inn i givertrykkmonitoren. Skyv filteret pa plass pa
DPM-metalirgret, og skyv inn den hvite DPM-laseringen.

. Skyv inn DPM-filteret og vri det med 1/4 omdreining for & lase det inn

i givertrykkmonitoren.

. Kontroller at DPM-filteret er riktig installert ved a trekke forsiktig i

filteret. Hvis det trekkes ut av givertrykkmonitoren, ma du sette inn
filteret pa nytt og preve igjen.
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Varsel: Hvis ikke filteret kan settes inn i givertrykkmonitoren pa

@ forsvarlig mate, kan det fore til at blod kommer i kontakt med
filteret. Ikke sett klemme pa DPM-slangen under prosedyren. Hvis
filteret blir vatt, eller hvis det er klemme pa DPM-slangen, kan ikke
enheten overvake venetrykket pa riktig mate. Du kan fortsette
prosedyren, forutsatt at du overvaker venepunksjonsstedet
kontinuerlig og reduserer returhastigheten for & minimere risikoen
for infiltrasjon.

6. Far slangen gjennom luftdetektorene til giverslangen.

a. Sett enkeltslangen som kommer ut nederst pa blodfilteret, helt inn i
den nederste luftdetektoren for giverslangen (DLAD2).

b. Sgrg for at det er nok slakk i slangelgkken fra nedre del av blodfilteret
til nedre del av DLAD2, for & forhindre knekk og okklusjoner.

c. Settslangen fra toppen av DLAD2 heltinn i den gverste luftdetektoren
for giverslangen (DLAD1).

d. Kontroller at det er litt slakk i slangen mellom DLAD1 og DLAD2.

7. Sett slangen inn i giverventilen, og serg for at den er satt helt inn i
ventilen.

8. Sett slangen inn i den svarte slangefgreren pa gvre panel.
9. Sett slangen inn i antikoagulantpumpen.
a. Finn slangestopperen som er naermest antikoagulantkoblingen.

b. Ferslangeninniden nederste slangefagreren pa baksiden av pumpen,
med pumpestopperen pa venstre side av fgreren.

c. Plasser slangen i det gvre sporet pa antikoagulantpumpen (bakfra og
mot fronten).

d. Fer slangen inn i den gverste slangefareren pa forsiden av pumpen,
med pumpestopper nr. 2 pa venstre side av fgreren. (Det kan veere
ngdvendig a strekke slangen litt, men pass pa at pumpestopperen
fremdeles er i kontakt med slangefgreren.)

10. Far slangen gjennom luftdetektoren for antikoagulant (ACAD).
a. Sett slangen fra forsiden av antikoagulantpumpen inn i ACAD.

b. Kontroller at det er litt slakk i slangen mellom nedre slangefarer og

ACAD.
Montere 1. Plasser oppsamlingsposen pa plasmasvekten ved a gjere ett av
p|asma- falgende:
oppsamlings- e Heng opp oppsamlingsposen pa gaflene pa plasmavektarmen ved
posen bruk av de to opphengshullene pa posen.
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Skyv oppsamlingsflasken pa plass pa plasmavektarmen med
lufteslangen mot hayre, og plasser plasmavektens gafler rundt
flaskehalsen, mellom flaskens gvre flens og kragen.

Plasser oppsamlingsposen i flaskeholderen med lufteslangen mot
hayre.

2. Kontroller at oppsamlingsposen ikke kommer i kontakt med fremsiden av
enheten.

3. (For forhandstilkoblede sett, hopp til trinn 4.) Fjern hettene fra bollen
og bollekoblingen pa oppsamlingsposen med aseptisk teknikk, og koble
bollekoblingen til den nedre porten (vendt mot hayre) pa bollen.

4. Monter utlgpsslangen i slangesensoren.

a.
b.

C.

Sett bollens utlgpsslange helt inn i slangesensoren.

La det veere nok slakk i slangen mellom bollen og slangesensoren, for
a unnga knekk og okklusjon.

Lukk slangesensordekselet.

5. Monter utlgpsslangen i plasmaventilen.

a.
b.

Sett slangen fra forsiden av slangesensoren helt inn i plasmaventilen.

La det vaere nok slakk i slangelgkken mellom slangesensoren og
hgyre side av plasmaventilen, for & forhindre knekk og okklusjon.

Kontroller plasseringen av slangen i plasmaventilen, og kontroller at
slangen ligger helt over stemplet for metallventilen.

. La det veere nok slakk i slangelgkken mellom plasmaventilen og

oppsamlingsposen, for a forhindre knekk og okklusjon.

6. Kun for saltvannsprotokoll: Monter saltvannsslangen i
saltvannsventilen.

a.
b.

Sett saltvannsslangen helt inn i saltvannsventilen.

La det veaere nok slakk i slangen mellom Y-koblingen
saltvannsventilen, for & unnga knekk og okklusjon.

Kontroller plasseringen av slangen i saltvannsventilen, og sgrg for at
slangen ligger helt over stemplet for metallventilen.

Forsikre deg om at slangen mellom saltvannsventilen og
saltvannskoblingen er lang nok til & na porten pa saltvannsposen.

Kontrollere in- Nar alt engangsutstyr er tilkoblet, vil det veere avmerket pa skjermen, og
sta||asjonen av meldingen Load Pumps (installer i pumper) vises. Utfer felgende trinn for &
engangssettet verifisere at engangssettet er riktig installert:

1. Pase at slangene ikke har knekk eller okklusjoner.
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1. Oppsamlingsflaske med
vektarm

2. Oppsamlingspose med
vektarm

3. Oppsamlingsflaske med
flaskeholder

Test av autolast
for pumpe og
sentrifugering

2.

1.

Kapittel 5

Kontroller at slangen er helt innsatt i bunnen av sporet pa ventilene og
luftdetektorene.

Kontroller at pumpeslangestopperne er riktig plassert utenfor
pumpeslangefgrerne, og at pumpeslangene er riktig posisjonert rundt de
gverste pumpeflensene pa begge pumpene.

. Kontroller at ingen andre slanger bergrer pumperotorene.

Figur 26, Eksempel pa et engangssett som er installert pa riktig mate,
uten lgsninger

Trykk pa Load Pumps (installer i pumper). Pumpene roterer med
klokken i to omdreininger, og trekker slangen inn i rotorene. Sentrifugen
spinner for & sikre at bollen er riktig plassert.
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2. Under sentrifugefunksjonstesten skal du overvake bollen for unormal
eller hgy stay. Se “Unnga overoppheting” pa side 53 for ytterligere
informasjon.

3. Kontroller at pumpene er lastet pa riktig mate, med slangestopperne
utenfor slangefaringene, og at pumpeslangen sitter riktig i
pumperotorene. Enheten gar videre til skjiermbildet Prepare for Prime
(klargjgr for priming).

KIargjar for @ Varsel: Kontroller at saltvannslgsning og antikoagulantlasning er

priming riktig tilkoblet. Feilkopling av disse to lesningene ma unngas. Hvis
saltvannslesning er tilkoplet i stedet for antikoagulantlgsning, er
koagulering sannsynlig. Hvis antikoagulantlesning er tilkoplet i stedet
for saltvannslgsning, kan giveren fa alvorlige helseproblemer.

Folg trinnene nedenfor for a koble til Iasningen(e) og klargjare for primingen:

1. Heng antikoagulantposen pa antikoagulantstativet (venstre).

2. Fjern hettene fra antikoagulantposen og slangekoblingen med aseptisk
teknikk, og koble til antikoagulantposen.

Kun for saltvannsprotokoll:
1. Heng saltvannsposen pa saltvannsstativet (hayre).

2. Fjern hettene fra saltvannsposen og slangekoblingen med aseptisk
teknikk, og koble til saltvannsposen.

3. Kontroller at det ikke er knekk pa eller obstruksjoner i saltvannsslangen.

4. Klem pa saltvannsposen i noen fa sekunder, sa du kan bekrefte at det
ikke kan stremme saltvann fra posen og inn i saltvannsslangen mot
saltvannsventilen.

5. Hvis du observerer saltvannsflyt:
a. Sett klemme pa saltvannsslangen.

b. Kontroller installasjonen av engangsutstyr, spesielt slangen i
saltvannsventilen, og kontroller at slangene er riktig installert i
ventilene.

c. Kontroller saltvannsventilen ved a apne klemhandtaket flere ganger
for a teste ventilbevegelsen.

d. Hvis ventilbevegelsen ikke er jevn, kan ventilen skades. Enheten ma
tas ut av bruk. Hvis ventilbevegelsen er jevn, fierner du
saltvannsklemmen og gjentar trinn 4.

Varsel: Saltvannsflyt fra saltvannsposen indikerer at saltvannsventilen
stenger saltvannsslangen riktig, og kan forhindre riktig tilfersel av
saltvann til beholderen under retur, noe som kan fore til at feilmeldingen
“Return Too Long” (for lang retur) vises.
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Varsel: Saltvannskontaminasjon av plasmaproduktet kan fortynne

@ plasmatestpreve som brukes til virusmarkertesting, blant annet for HIV
og hepatitt. Bruk ikke produktet eller engangsutstyret hvis det kommer
saltvann inn i oppsamlingsbeholderen.

]

Figur 27, Eksempel pa et engangssett som er installert pa riktig méate, med
lasninger

Starte priming

@ Merk: Haemonetics anbefaler at engangssettet primes like far venepunksjon
skal utfgres pa giveren.

Etter at engangsutstyret er installert pa riktig mate:

1. Trykk pa Prime for & prime slangen med antikoagulant. Begge
pumpene dreier med klokken og pumper antikoagulantlgsning ned
antikoagulantslangen og forbi naleadapterens Y-kopling til den nar DLAD2.

Hvis AC Short Prime (kort priming av antikoagulant) er aktivert, vil
pumperetningen reverseres nar antikoagulantlgsningen nar DLAD2 og
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slangesettet er fullstendig primet. Antikoagulantlgsningen pumpes da
tilbake fra DLAD?2 til naleadapterens Y-kobling.

@ Merk: Hvis dette er konfigurert, starter tidtakeren “Solutions Attached”

(lasninger er festet) nar du trykker pa knappen Prime (priming). Hvis
tidtakeren utlgper for tappefasen starter, vises et varsel, og prosedyren
avsluttes.

2. Nar pumpene stopper og primingen er fullfart, ma du kontrollere at
antikoagulantslangen er primet helt opp til naleadapterens Y-kobling.
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Kapittel 5

Starte en prosedyre

Utfore

venepunksjon

Rad: Enkelte skjermbilder kan konfigureres. Faktiske prosedyrer og
skjermbilder kan avvike fra eksemplene, avhengig av justerbare innstillinger,
nettverkstilkopling, valgfrie funksjoner og andre variabler. Falg instruksjonene
pa skjermen, og falg blodbankens standard driftsprosedyrer for ytterligere
installasjonskrav eller variasjoner i etterfalgende prosedyrer.

Merk: Hvis det er konfigurert, kan skjermbildet Donor Information
(giverinformasjon) vises etter at slangen er primet. Falg instruksjonene
pa side 61 for a verifisere giveren.

Varsel: IKKE utfer venepunksjonen fgr primingen av antikoagulant er
fullfort.

Varsel: Brukeren skal ha fatt opplaering i korrekt handtering av naler, for
a kunne unnga utilsiktede nalestikk og eksponering for blodbarne
patogener.

Varsel: Ved handtering av biologisk kontaminert materiell skal du felge
blodbankens smittevernsplan, som pakrevd i henhold til lokale
forskrifter.

1. Hvis dette er konfigurert, vil enheten gi deg beskjed om a skanne nalen.
Skann nalens strekkode, eller skriv inn informasjonen og trykk pa
Confirm (bekreft).

2. Skjermen Arm Selection (valg av arm) vises (ga til trinn 4 hvis dette er
konfigurert p& annen mate). Hvis BECS er tilkoblet og giverens foretrukne
arm er konfigurert, angir en stjerne giverens foretrukne arm. Velg boksen
som tilsvarer den av giverens armer du vil bruke, pa skjermen.
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Prosedyre | [T Smith, Jo... gy [E

Valg av arm

Middels

Figur 28, Eksempel pa skjermbildet for valg av arm

3. Hvis giveren har en dokumentert varsling, for eksempel allergi, vises
popup-skjermen Donor Notifications (giverinformasjon). Les varslingen,
og trykk pa Confirm (bekreft).

SN

. Skjermen Phlebotomy (flebotomi) vises. Plasser mansjetten pa giverens
arm slik at slangen gar opp og over giverens skulder. Nedre kant av
mansjetten skal vaere sa langt som mulig fra venepunksjonsstedet, for a
gi nok plass til & rense omradet og unnga kontaminering av stedet. Nar
mansjetten er pasatt, forblir den pa giverens arm gjennom hele prosedyren.

5. Trykk pd @ (Cuff Power) (stram til mansjett) for & blase opp
mansjetten, og bruk pilene for a justere trykket.

6. Hvis det er konfigurert, trykker du pa Start for & starte flebotomitidtakeren
og -meldinger. Klargjar deretter venepunksjonsstedet i samsvar med
blodbankens standard driftsprosedyre.

@ Merk: Avhengig av enhetens konfigurasjon, er det mulig at du ma trykke
pa Start for hver pafglgende flebotomitidtaker, eller det kan hende de
lgper av seg selv.

7. Utfgr venepunksjonen i henhold til blodbankens standard
driftsprosedyre.

8. Hovis du tar en preve av fullblod, skal du innhente prgven i samsvar med
blodbankens standard driftsprosedyre.

@ Merk: Knappen Sample (prave) i overskriftslinjen viser blodpraver som
kreves for den aktuelle prosedyren.
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Starte tapping

Overvake
enheten og
giveren

9.

10.

Kapittel 5

Kople naleslangen til slangesettet med aseptisk teknikk. (Gjelder ikke for
forhandstilkoblede sett med integrert nal.)

Fjern begge klemmer/hemostater, hvis relevant.

Slik starter du prosedyren:

1.

o

2.

Trykk pa Begin Draw (begynn tapping).

Merk: Hvis konfigurert, vises Begin Draw (begynn tapping) forst etter at
flebotomitidtakeren har nadd null.

For & forhindre at erytrocytter migrerer nedover antikoagulantslangen,
ma du plassere og feste dobbeltlumenslangen med Y-kobling i vertikal
posisjon, slik at antikoagulantslangen strekker seg flere centimeter
oppover fra Y-koblingen, og naleslangen er nedenfor Y-koblingen. Fgr en
stor Igkke av dobbeltslangen over giverens arm for & minimere mengden
av erytrocytter som forflyttes via tyngdekraft ned i antikoagulantslangen i
returfasen.

Varsel: | tappefasen er blodet i nalesettet ikke antikoagulert. Blodet i alle
naler skal anses som ikke-antikoagulert hvis behandlingen skulle bli
avbrutt i tappefasen. Ikke returner blod som ikke er antikoagulert, til
giveren.

. Etter at den fagrste tappesyklusen er startet, ma du kontrollere at det er

riktig flyt fra giveren.

Be giveren om & knytte/apne neven for a bidra til hayere blodflyt i
tappefasen. Giveren kan bruke giverskjermen pa siden av enheten for a
bestemme nar det er ngdvendig a bidra til hayere flyt.

Merk: Under en prosedyre kan det vaere ngdvendig a ke mansjettrykket
for & korrigere et stramningsproblem. Haemonetics anbefaler at du
holder mansjettrykket under giverens diastoliske blodtrykk. (Eksempel:
Hvis giverens blodtrykk er 120/80, ma du ikke stille inn mansjetten

over 80.)

Korriger eventuelle stramningsproblemer s& snart de inntreffer, og felg
blodbankens standard driftsprosedyre. Hvis du ikke klarer a korrigere
stremningsproblemene ved a justere giverens armstilling, mansjettrykket
eller naleposisjonen, kan det veere ngdvendig & stanse prosedyren
midlertidig og utfgre en ny venepunksjon. Se “Justere nalen” pa side 78.

Overvak giveren gjennom hele prosedyren for tegn pa reaksjoner, for
eksempel citrattoksisitet. (Se “Forholdsregler for behandling av giveren”
pa side 55 for mer informasjon.)
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Varsel: Hvis det oppstar komplikasjoner, skal du felge standard
driftsprosedyre for behandling av giver.

Overvak enheten for korrekt drift giennom hele prosedyren.

Varsel: Feilmeldinger ledsages av en lydalarm og en melding pa
skjermen. Du ma gripe inn straks hvis enheten viser en feilmelding.
Se Kapittel 7, “Feilsgking” for ytterligere informasjon.

Varsel: Hvis enheten ikke registrerer en trykkendring under
overgangene mellom tapping og retur, ma du kontrollere at
koblingsslangen for givertrykkmonitoren ikke er okkludert eller fylt med
vaske.

Overvak prosedyren og fargen pa plasmaet for tegn pa hemolyse. Se
“Forsta hemolyse” pa side 54 for ytterligere informasjon.

OBS! Hvis sentrifugen stopper under prosedyren, kan oppsamlingen
forstyrres hvis tappefasen fortsettes, eller det kan forarsake
cellekontaminasjon av plasmaproduktet. Haemonetics anbefaler at du
starter en retursyklus nar sentrifugen stopper, med mindre bollen er tom.
Huvis bollen er delvis fylt, vil enheten automatisk starte retursyklusen.

Merk: | den siste retursyklusen vil signallampen lyse blatt for a signalisere
at enheten er i den siste retursyklusen.
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Flere alternativer

Trykk pa Pause for & fa tilgang til flere alternativer i lapet av en prosedyre.
Flere knapper vil vises gverst pa skjermen:

Prosedyre il Pa pause|00:02 Smith, Jo... iy [g

| | Legg til Juster | | Stopp
e unntak nal lls Sentrifuge

Figur 29, Flere alternativer

Starte en retur Slik returneres vaesker til giveren utenfor en normal retursyklus:
1. Trykk pa Pause.

2. Trykk pa Return (retur). Skjermen viser flere returalternativer:

Retur

Velg returalternativ

Retur

Saltvannsretur etter behov
Returner siste syklus
Returner siste syklus Prime med saltvann pa nytt

‘ Avbryt

Figur 30, Returalternativer

@ Merk: Alternativene pa dette skjermbildet kan variere, avhengig av
punktet i prosedyren.

3. Velg fra de tilgjengelige alternativene for a returnere blod til giveren.

e Return (retur): Starter en normal retursyklus.

Delenr. 117649-NO, revisjon av brukerhandbok: AA Haemonetics® NexSys PCS® Brukerhandbok



Generell bruk

Legge til unntak

77

Return Saline on Demand (returner saltvann pa forespeorsel): (kun
saltvannsprotokoll) Overstyrer det tidligere valgte returalternativet for
saltvann for prosedyren, og starter umiddelbart retur av saltvann. Nar
du trykker pa Return Saline on Demand (returner saltvann pa
foresparsel), viser et popup-vindu gjenveerende mengde saltvann
som er tilgjengelig for retur. Hvis du vil velge et annet volum, trykker
du pa feltet og angir en ny verdi. Trykk pa Return Selected Volume
(returner valgt volum) for & starte returen. Den fortsetter til du trykker
pa Stop Saline (stopp saltvann) eller til 50 ml er igjen i
saltvannsposen.

Merk: Enheten reserverer automatisk 50 ml saltvann til siste
retursyklus, og du kan ikke velge & returnere mindre enn 50 ml.

Return Last Cycle (siste retursyklus): Setter enheten i siste
retursyklus, hvorpa enheten vil ga inni tilstanden Procedure Complete
(prosedyren fullfgrt).

Return Last Cycle Reprime for Saline (siste retursyklus og ny
priming med saltvann): (Kun saltvannsprotokoll) Starter siste
retursyklus og returnerer saltvann. Enheten kan fgrst fortsette
tappesyklusen til det er samlet nok blod i bollen til & returnere saltvann
trygt til giveren uten luft.

4. Trykk pa Confirm (bekreft).

Et unntak er et problem som oppstar under en oppsamlingsprosedyre, og som
registreres i prosedyreposten. Unntak kan genereres automatisk, basert pa
konfigurasjonsinnstillinger (for eksempel overtapping), eller du kan legge dem
inn manuelt (for eksempel ved en giverreaksjon).

Logge et unntak manuelt:
1.
2. Trykk pa Add Exception (legg til unntak). Skjermbildet Add Exception

Trykk pa Pause eller Procedure (prosedyre).

(legg til unntak) vises.
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1. Sterre unntak

2. Pilen angir tilknyttede
mindre unntak

3. Tillagte unntak

Justere nalen

Kapittel 5

Prosedyre il

Legg til unntak

Citratreaksjonshendelse
Luftembolushendelse
Allergihendelse

(-T- Annen hendelse

Unntak

@ (: Annen hendelse

@ (: Citratreaksjonshendelse : Mild

Avbryt

Figur 31, Eksempel pa skjermbildet Add Exception (legg til unntak)
3. Velg et starre unntak fra den gverste delen.

4. Hyvis det er en pil ved siden av, viser skjermen alle tilknyttede mindre
unntak. Velg fra listen for a legge til.

5. Trykk pa Save (lagre).

@ Merk: Som standard kan du bare logge ett unntak om gangen. Hvis du vil
logge mer enn ett mindre eller starre unntak, méa du legge dem til
individuelt og lagre hver gang, hvis ikke annet er konfigurert.

Hvis det oppstar flytproblemer under en prosedyre, kan det vaere ngdvendig a
justere naleposisjonen, eller til og med utfgre en ny punksjon. Skjermbildet
Adjust Needle (juster nal) er tilgjengelig fra skjermbildet Pause og fra visse
trykkrelaterte feilskjermbilder, og gir tilgang til feilsgking ved trykkfeil,
mansjettkontroller, givertrykkgrafen og et alternativ for & utfgre ny punksjon.

Slik justerer du nalen

1. Trykk pa Pause, eller trykk pa More (mer) fra et trykkrelatert
feilskjermbilde.

2. Trykk pa Adjust Needle (juster nal). Skjermbildet Adjust Needle (juster
nal) vises.
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Prosedyre .1l Pa pause|00:14 Smith, Jo... @ [E

Juster nal

MANSJETT- Kontroller givers armposisjon og handbevegelser.
TRYKK

Undersgk slanger for knekk eller blokkeringer.

Juster mansjettrykk og -posisjon.

Stikk pa nytt Gjenoppta b

Figur 32, Eksempel pa skjermbilde for justering av nal

3. Fuolg feilsgkingsradene pa skjermbildet.

Nar flowproblemet er utbedret, trykker du pa Resume (gjenoppta) for &
gjenoppta prosedyren. Hvis problemet ikke er Igst, og blodbankens
standard driftsprosedyrer tillater ny venepunksjon, trykker du pa Restick
(stikk pa nytt) og fortsetter til trinn 5 for & utfare ny punksjon. Hvis dette
ikke er tilfelle, ga videre til “Avbryte prosedyren”.

Trykk pa Confirm (bekreft).

Gjenta trinnene i “Utfere venepunksjon” pa side 72.

Trykk pa Reprime (prime pa nytt) for a fylle giverslangen med blod pa nytt
og fortrenge eventuell luft til blodfilteret.

Kontroller at det ikke finnes luft i giverslangen for du fortsetter
prosedyren.

Trykk pa Confirm (bekreft) for a fortsette prosedyren. Avhengig av
volumet i bollen, fortsetter enheten til tapping eller retur.

Slik avslutter du prosedyren tidlig:

1.

Trykk pa Pause og deretter pa Abort (avbryt), eller trykk pa Procedure
(prosedyre), og velg End Procedure (avslutt prosedyre) fra
nedtrekksmenyen.

Hvis dette er konfigurert, kan det vaere nadvendig & logge et unntak farst,
og da vil skjermbildet Add Exception (legg til unntak) vises. Velg et unntak
fra den (de) agverste kolonnen(-e), og trykk pa Save (lagre). Se “Legge til
unntak” pa side 77 for ytterligere informasjon.
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3.

4.

Kapittel 5

Et bekreftelsesskjermbilde vises og angir om erytrocyttvolumet i bollen er
over eller under 200 ml.

Trykk pa Confirm (bekreft) for & avslutte prosedyren. Skjermbildet
Procedure Complete (prosedyre fullfgrt) vises. Se “Avslutte en
prosedyre” pa side 83 for ytterligere informasjon.

Prosedyre for @ Varsel: Du skal ha fatt opplaering i korrekt handtering av naler, for a kunne

kun prove

unnga utilsiktede nalestikk og eksponering for blodbarne patogener.

Med prosedyren for kun prgve far du tilgang til flebotomitidtakeren og
mansjettrykk-kontrollene for & samle inn blodpraver uten a starte en fullstendig
oppsamlingsprosedyre. Slik utfgrer du en prosedyre for kun prgve:

1.

Trykk pa Procedure (prosedyre) i skjermbildet Disposables Selection
(valg av engangsutstyr) eller Disposables (engangsutstyr).

Velg Sample Only (kun prgve) i nedtrekksmenyen.

3. Trykk pa Confirm (bekreft) nar du blir bedt om det.

Hvis dette er konfigurert, vil enheten gi deg beskjed om & skanne nélen.
Skann nalens strekkode, eller skriv inn informasjonen og trykk pa
Confirm (bekreft). Skjermen for Arm Selection (valg av arm) vises.

Velg den av giverens armer du vil bruke, pa skjermen. Hvis BECS er
tilkoblet og giverinformasjon er konfigurert, angir enheten hvilken arm
som er giverens foretrukne arm. Skjermbildet Sample Only (kun prgve)
vises.

Plasser mansjetten pa giverens arm slik at slangen gar opp og over
giverens skulder. Nedre kant av mansjetten skal vaere sa langt som mulig
fra venepunksjonsstedet, for & gi nok plass til a rense omradet og unnga
kontaminering av stedet. Nar mansjetten er pasatt, forblir den pa giverens
arm gjennom hele prosedyren.

Trykk pd @ (Cuff Power) (strom til mansjett) for & blase opp
mansjetten, og bruk pilene for a justere trykket.

Trykk pa Start for a starte flebotomitidtakeren og -meldinger. Klargjgr
deretter venepunksjonsstedet i samsvar med blodbankens standard
driftsprosedyre.

Utfer venepunksjonen i henhold til blodbankens standard
driftsprosedyre.

10. Innhent blodpreven, og trykk pad Add Sample (legg til prgve).

11. Skann prevens strekkode, eller skriv inn informasjonen og trykk pa

Confirm (bekreft).

12. Gjenta trinn 10 og trinn 11 til du har innhentet alle ngdvendige praver.
13. Trykk pa Complete (fullfart).
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Parametere som kan modifiseres

Slik justerer du de modifiserbare driftsparameterne i lgpet av en prosedyre:
1. Trykk pa Procedure (prosedyre).

2. Velg Procedure Settings (prosedyreinnstillinger) i nedtrekksmenyen.
Skjermbildet Procedure Settings (prosedyreinnstillinger) vises.

3. Juster innstillingene for parametrene du gnsker a endre.
4. Trykk pa Save (lagre).
@ Merk: Alle endringer i standardparametre gjelder bare for den gjeldende

prosedyren. Parameterne gér automatisk tilbake til standardverdiene
etter at prosedyren er fullfart.

Prosedyreinnstillinger
Ao s [I 120 ml/min
[+ 120 mimin
:lirlcssplasma per [I I

Plasmamal 690 ml

Saltvann Saltvann hver syklus a

Avbryt | Lagre

Figur 33, Eksempel pa skjermbildet Procedure Settings
(prosedyreinnstillinger)

Tabell 8 viser en oversikt over Haemonetics-standardinnstillinger for disse
driftsparameterne og deres omrader.

@ Merk: Blodbankens standardinnstillinger kan veere forskjellig konfigurert. Se
blodbankens standard driftsprosedyre.
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Tabell 8, Prosedyreinnstillinger

Parameter Standardverdi | Omrade @kning

Pumpehastighet ved 120 ml/min 60-120 ml/min 5 ml/min

tapping

Pumpehastighet ved 120 ml/min 20-120 ml/min 5 ml/min

retur

Maks plasma per 300 ml (308 g) | 100-300 ml 1ml(19)

syklus? (103-308 g)

Plasmamal@ 0ml(0g) 0-880 ml 1ml(19)
(0-903 g)

Saltvann 500 ml 100-500 ml 10 ml

a. Enhetens driftsparametre er som standard i milliliter. Hvis enhetens maleenheter er
konfigurert til gram, er omradene for maks. plasma per syklus og plasmamal henholdsvis
103-308 og 0—-903 gram. Alle andre parametre vil forbli i milliliter.

e Pumpehastighet ved tapping: Stiller inn den innledende
malhastigheten til blodpumpen i tappefasen.

e Pumpehastighet ved retur: Stiller inn den innledende malhastigheten til
blodpumpen i returfasen.

e Maks. plasma per syklus: Angir den maksimale mengden plasma som
kan samles opp i Igpet av hver tappesyklus.

e Plasmamal: Angir malvolumet av vaeske som skal samles opp i
oppsamlingsbeholderen.

@ Merk: Enheten er ikke konfigurert med et standard malvolum for plasma
fra fabrikken. Du kan velge fra forhdndsinnstilte malvolumer (hvis
konfigurert av institusjonen) eller manuelt legge inn en verdi.

e Saltvann: Stiller inn saltvannstype eller tidspunkt for nar saltvann skal
returneres til giveren. Alternativene er Saline Halfway (saltvann halvveis),
Saline Every Cycle (saltvann hver syklus) og Saline at End of Procedure
(saltvann ved slutten av prosedyren).

@ Merk: Saltvannsparameteren vises bare hvis det er valgt en
saltvannprotokoll og enheten er konfigurert til & kunne endre
saltvannstypen i lgpet av prosedyren.
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Avslutte en prosedyre

@ @

Rad: Du finner ytterligere krav eller avvik fra folgende prosedyre eller
skjermbilder i blodbankens standard driftsprosedyre.

Etter at enheten har samlet inn plasmamalmengden og returnert innholdet i
bollen, eller hvis du har valgt & avslutte prosedyren tidlig, vises skjermbildet
Procedure Complete (prosedyre fullfart).

Merk: Enheten kan konfigureres til & hoppe over en ekstra oppsamlingssyklus
og i stedet starte siste retur hvis det tappede plasmaet er innenfor en angitt
prosentandel av mélet som er tiltenkt for oppsamling.

Merk: Hvis det er ventende sjekklister som mé fullfares, viser enheten forst
skjermbildet for ventende sjekklister. Sjekklister kommuniseres fra BECS (eller
et kompatibelt programvaresystem for sentral overvéking) og fullferes pa en
godkjent handholdt enhet.

Merk: Hvis konfigurert, kan en popup-melding vises i tilfeller med over- eller
undertapping nér du gar inn pé skjermbildet Procedure Complete (prosedyre
fullfert). | slike tilfeller ma du legge til et unntak far du kan avslutte prosedyren.

Skjermbildet Procedure Complete (prosedyre fullfgrt) viser statistikk for
prosedyren. Hvis plasmaoppsamlingsmalet ikke er nadd, kan feltet Total
Collected Product (totalt oppsamlet produkt) vaere merket med en pil som angir

overtapping (/%) eller undertapping (i..). Grensene for overtapping og
undertapping kan konfigureres. Hvis konfigurert, og hvis BECS er tilkoblet, kan
skjermbildet Procedure Complete (prosedyre fullfgrt) vise en tilpasset
markedsfgringsmelding for giveren, eller giverens neste blodtappingsdato.
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1. Tidtakeren teller ned til
du trykker pa End
Procedure (avslutt
prosedyre).

2. Markedsfgringsmelding
(hvis konfigurert)

3. Fjerningstiden
registreres nar
oppsamlingsposen
fiernes.

4. Giverens neste
blodtappingsdato (hvis
konfigurert)

5. Vises nar engangssettet
fiernes.

6. Indikerer overtapping

Nar giveren

er ferdig
Fjerne
engangsutstyr

Delenr. 117649-NO, revisjon av brukerhandbok: AA
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00:10

Prosedyre il Smith, Jo... i| ©3

Prosedyre fullfgrt

Faktisk plasma
135 ml Plasmamal

1758 ml

Saltvann brukt
AK brukt
Totalt prosessert volum

Totalt innsamlet produkt

Prosedyrens varighet Start Slutt Antall sykluser

T T TR

Klokkeslett for
fierning

12:28

Neste egnede
giverdato

2020-09-14

Avslutt prosedyre

Figur 34, Eksempel pa skjermbildet Procedure Complete (prosedyre fullfart)

Varsel: Du skal ha fatt opplzering i korrekt handtering av naler, for @ kunne
unnga utilsiktede nalestikk og eksponering for blodbarne patogener.

Varsel: Ved handtering av biologisk kontaminert materiell skal du felge
blodbankens smittevernsplan, som pakrevd i henhold til lokale
forskrifter.

1. Avslutt venepunksjonen i samsvar med blodbankens standard
driftsprosedyre.

2. Etter prosedyren behandles giveren i henhold til blodbankens standard
driftsprosedyre fgr vedkommende kan dra.

Folg instruksjonene nedenfor for & fjerne posen for plasmaoppsamling og
demontere engangssettet fra enheten. Nar du har fijernet oppsamlingsposen
fra enheten, logges fijerningstiden pa skjermen. Knappen End Procedure
(avslutt prosedyre) vises nar enheten registrerer at engangssettet er fiernet.

Varsel: Etter at alle afereseprosedyrer er fullfert, skal engangsutstyret
anses som biologisk farlig, og skal handteres i henhold til blodbankens
retningslinjer og prosedyrer for smittekontroll, i samsvar med relevante
lover og regelverk.
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Fjerne plasmaoppsamlingsposen
1. Forsegl utlgpsslangen mellom bollens Y-kobling og slangesensoren.
2. Koble fra utlgpsslangen ved forseglingen.
3. Fjern slangen fra plasmaventilen og slangesensoren.
4

Fjern oppsamlingsposen fra vektarmen og handtaket i henhold til
blodbankens standard driftsprosedyre. Nar du har fiernet
oppsamlingsposen, blir fierningstiden registrert pa skjermen.

Fjerne engangssettet

Kun for saltvannsprotokoll

1. Fjern saltvannsposen fra stativet, og la den henge pa hayre side av
enheten.

2. Fjern slangen fra saltvannsventilen, og sgrg for at gjenvaerende saltvann
i slangen strammer inn i saltvannsposen og vekk fra utlgpsslangen.

Forsegl saltvannsslangen.
4. Koble fra saltvannsslangen ved forseglingen, og kast saltvannsposen i
henhold til blodbankens standard driftsprosedyre.
Alle protokoller

1. Fjern slangesettet fra den hvite slangefgreren og luftdetektoren for
blodslangen.

2. Forsegl DPM-slangen, og fiern DPM-filteret fra givertrykkmonitoren ved a
dreie filteret med 1/4 omdreining for & Igsne det.

3. Drei blodpumpen med klokken for a tgmme slangen for gjenveerende
blod.

4. Koble slangen fra blodpumpen.

a. Drei blodpumpen med klokken til hakket pa pumperotoren er pa linje
med slangefgreren foran.

b. Fjern slangen fra slangefagreren foran, trekk oppover, og sgrg for at
slangen forblir pa linje med hakket pa pumperotoren. La pumperotoren
dreie med klokken til slangen kommer ut av blodpumpen.

c. Fjern slangen fra den bakre slangefgreren.
5. Koble slangen fra antikoagulantpumpen.

a. Drei antikoagulantpumpen med klokken til hakket i pumperotoren er
pa linje med den bakre slangefgreren.

b. Fjern slangen fra den bakre slangefgreren, trekk oppover, og sgrg for at
slangen forblir pa linje med hakket pa pumperotoren. La pumperotoren
dreie med klokken til slangen kommer ut av antikoagulantpumpen.
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Merk: Ved & dreie pumperotorene med klokken forhindrer du at det

@ bygger seg opp trykk i giverslangen ved hemostaten. Slangen kan
bare fjernes korrekt fra pumpene hvis slangen er pé linje med hakket
pa pumperotoren. Pass péa at du ikke klemmer pa eller river opp
slangen nér du fjerner slangen fra pumperotoren.

c. Fjern slangen fra slangefgreren foran.

o

Fjern antikoagulantposen fra stativet, og la den henge pa venstre side av
enheten.

N

Forsegl antikoagulantslangen.

®

Koble fra slangen ved forseglingen, og kast antikoagulantposen i henhold
til blodbankens standard driftsprosedyre.

9. Fjern slangen fra ACAD.
10. Fjern blodfilteret fra filterbrakettene pa enhetens frontpanel.

11. Fjern slangen fra DLAD1 og DLAD?2, giverventilen og den sorte
slangefgreren.

12.Las opp og apne sentrifugedekselet.
13. Fjern bollen fra festet.

14. Kast det brukte engangssettet i henhold til blodbankens standard
driftsprosedyre.

15. Nar enheten registrerer at alt er fiernet, vises End Procedure (avslutt
prosedyre).

16. Trykk pa End Procedure (avslutt prosedyre). Enheten lagrer
prosedyredataene og sender dem til BECS, hvis tilkoblet, og skjermbildet
Disposables Selection (valg av engangsutstyr) vises for neste prosedyre.
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Kapittel 6

Oversikt

Plan for
rengjoring og
vedlikehold

Advarsel: Utfor ikke service eller vedlikehold pa enheten mens den er
i bruk. Sla av og koble fra enheten fer rengjering, for a unnga fare for
elektrisk stot.

Varsel: Spesielle rengjgringsbehov, for eksempel ved vaskesgl, ma
handteres umiddelbart. Folg blodbankens standard driftsprotokoll

og forholdsregler ved rengjering av blodsgl eller handtering av
komponenter kontaminert med blod. Alt rengjgringsmateriale skal
handteres som biologisk risikoavfall. Ved omfattende vaeskesgl der
vaeske kan ha trengt inn i huset, er brukeren ansvarlig for a pase at en
stromlekkasjetest utfores for enheten tas i bruk igjen. For a unnga
risikoen for stot, skal testen utfores av en servicetekniker.

Enheten krever minimalt vedlikehold, som hovedsakelig bestar av rengjering
av enheten. Enheten ma rengjgres med jevne mellomrom. Rengjaringens
hyppighet og type avhenger av antall prosedyrer som er utfgrt. Dokumenter
vedlikehold pa enheten i henhold til blodbankens standard driftsprosedyrer.

Merk: Haemonetics anbefaler at forebyggende vedlikehold utfares av en
servicetekniker én gang per ar (+ 30 dager), med ulike utstyrs- og
sikkerhetssystemkontroller, for & sikre kontinuerlig og problemfri ytelse.

Folgende plan viser anbefalt minimumsfrekvens for rengjgring av enheten.

Tabell 9, Plan for rutinemessig rengjoring

Komponent Frekvens
Rengjgr alle utvendige overflater Daglig
Rengjar givertrykkmonitoren (DPM) Daglig
Rengjar luftdetektorene Ukentlig
Rengjgr slangesensoren Ukentlig
Rengjar sentrifugebrgnnen og -festet Ukentlig
Rengjar vaeskesensoren Ukentlig
Rengjgr bollens optiske linse Ukentlig
Rengjgr pumperotorene og -brgnnene Manedlig
Rengjer luftfilteret Manedlig
Smar sentrifugens O-ring Manedlig
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Rengjorings-
utstyr

89

OBS! Bruk aldri sveert konsentrerte kjiemikalier eller slipende rengjaringsmidler
pa enheten. Falgende rengjaringsl@sninger og aktive ingredienser er testet og

har vist seg a veere trygge & bruke pa NexSys PCS-enheten. Bruk av andre
rengjaringslgsninger kan skade enheten. Enhver skade som falger av bruk av
rengjaringslasninger som ikke er godkjente, er kundens eget ansvar.

OBS! Mikrobac®- og Incidin® Rapid-lgsninger anbefales ikke for rengjaring/
desinfiseksjon av enheten, fordi de kan skade f.eks. plastvinduet pa

sentrifugedekselet.

Tabell 10, Godkjente rengjeringslosninger

(0,1-1,5 %)

Handelsnavn / Virkestoff CAS-nr.

generisk navn

CaviCide® Isopropanol (15 %) 67-63-0
Etanol (7,5 %) 64-17-5
2-butoksyetanol (1-5 %) 111-76-2
Didecyl-dimetylammoniumklorid (0,76 %) | 7173-51-5

Coverage Plus NPD® | Kvaternaere ammoniumforbindelser, 68424-95-3
di-C8-10-alkyldimetyl, klorider (13,02 %)
Alkyl(C12-16)- 68424-85-1
dimetylbenzylammoniumklorid (8,68 %)
Etanol (4,34 %) 64-17-5
Etylendiamin-tetraeddiksyre- 64-02-8
tetranatriumsalt (3,04 %)

Virex® Il 256 Didecyl-dimetylammoniumklorid 7173-51-5
(5-10 %)
Alkyl(C12-16)- 68424-85-1
dimetylbenzylammoniumklorid (5-10 %)
Etanol (7,5 %) 64-17-5
N,N-dimetyldodecyl-amin-N-oksid 1643-20-5

Grunnleggende materiell som anbefales for rutinemessig rengjgring og

vedlikehold:

e Godkjent rengjaringslasning (anbefalt for bruk med blodbarne

patogener)

e Rentvann

e Lofri klut eller gaskompress

e Personlig verneutstyr

Haemonetics® NexSys PCS® Brukerhandbok
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e Phillips®-skrutrekker

e Silikonvakuumfett

e Bomullspinner

e Sprayflasker

e Brukerhandbok og/eller servicehandbok

e Vedlikeholdsjournaler eller dokumentasjonslogger
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Rengjering og vedlikehold av enheten

Utvendige
overflater
Elektrisk sikker-

hetskontroll A

OBS! Ikke spray rengj@ringsmidlet direkte pa enheten. Péafar
rengjeringslasningen med en lofri klut eller gaskompress.

Rengjar enhetens utvendige overflater, inkludert bergringsskjermen og

vinduet for strekkodeleseren, med rengjgringslgsning. Etter pafgring av
rengjeringslasning vaskes enheten med en lofri klut eller gaskompress fuktet
med rent vann. Deretter tarkes enheten med en tgrr, lofri klut eller gaskompress.

Etter vaeskesol

Varsel: Folg generelle forholdsregler for handtering av blod ved a bruke
hansker og vernebriller nar du rengjor blodsgl. Alt rengjeringsmateriale
skal handteres som biologisk risikoavfall.

Ved blodsel skal de eksterne flatene desinfiseres med et rengjgringsmiddel,
og enheten skal deretter tarkes over med rent vann. Bruk en lofri klut eller
gaskompress ved pafgring av rengjeringsmiddel og vann. Hvis det er blodsgl i
sentrifugeomradet, se “Sentrifuge” pa side 93 for instruksjoner for rengjgring
av sentrifugen etter veeskesgl.

Advarsel: Elektrisk sikkerhet er et primzert forebyggende tiltak

mot elektrisk stot. Hver enhet kontrolleres noye for elektrisk sikkerhet
for den forlater fabrikken, for a verifisere at den tilfredsstiller kravene
i IEC/EN 60601-1. Enhetene kontrolleres deretter regelmessig av en
servicetekniker som en del av det rutinemessige
vedlikeholdsprogrammet. Kun autoriserte serviceteknikere skal utfere
den elektriske sikkerhetskontrollen.

Etter vaeskesol

Utfer en elektrisk sikkerhetskontroll hver gang det har forekommet stort
vaeskesgl pa enheten. For a fastsla om et starre utslipp har funnet sted, skal
kvalifisert og opplaert personale:

1. Koble fra giveren og ta enheten ut av bruk.
Rengjagre sgl fra enheten grundig.

Sla av enheten og kople fra stremledningen.

Fjerne enhetens side- og bakpaneler.

Undersgke om det er vaeskelekkasje inne i enheten.

I e A

Hvis det ikke er vaeske inne i enheten, er det ikke ngdvendig med
elektrisk sikkerhetskontroll. Sett pa plass side- og bakpanelene, og ta
enheten i bruk igjen.
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Givertrykk-
monitor
(DPM)

!

Luftdetektorer

Slangesensor

Kapittel 6

7. Hvis det finnes vaeske inne i enheten, skal en servicetekniker rengjgre
enheten og utfare en elektrisk sikkerhetskontroll far enheten tas i bruk
igjen. Se servicehandboken.

Varsel: Kontroller at givertrykkmonitoren er helt terr for du monterer et
engangssett.

Varsel: Givertrykkmonitorens hvite plastlasering er ikke kompatibel med
alkohol.
Slik rengjar du givertrykkmonitoren:

1. Skyv inn givertrykkmonitorens hvite lasering, og hold den innenfor
kabinettet.

2. Terk av den utvendige overflaten pa det sglvfargede metallrgret med en
lofri klut eller gaskompress fuktet med isopropylalkohol eller rent vann.

3. Bruk en tarr, lofri klut eller gaskompress for a terke over
givertrykkmonitorens sglvfargede metallirgr.

4. Slipp den hvite laseringen.

Rengjar luftdetektorene med rent vann med jevne mellomrom, samt nar det er
ngdvendig for & fierne rester fra linsene.

Merk: Pudderrester fra engangshansker kan fgre til at en luftdetektor feilaktig
registrerer luft. Hvis en prosedyre stopper pa grunn av at luftdetektoren feilaktig
registrerer luft, ma du rengjore luftdetektoren far du fortsetter prosedyren.

1. Rengjar sporene pa luftdetektorene forsiktig ved & trekke en lofri klut eller
gaskompress fuktet med rent vann gjennom dem.

2. Terk sporene med en lofri klut, gaskompress eller bomullspinne.

Rengjar slangesensoren med rent vann med jevne mellomrom, samt nar det
oppstar sal.

Varsel: Slangesensoren ma vare ren for a fungere som den skal. Hvis
den ikke er ren, kan det fore til at prosedyren ikke utferes pa riktig mate.

Merk: Hvis du mé rengjgre slangesensoren under en prosedyre, skal dette kun
gjores i modusene Ready (klar) eller Return (retur).

1. Rengjer sporet pa slangesensoren forsiktig ved a trekke en lofri klut eller
gaskompress fuktet med rent vann gjennom det.

2. Teark sporet med en lofri gaskompress eller klut.

Delenr. 117649-NO, revisjon av brukerhandbok: AA Haemonetics® NexSys PCS® Brukerhandbok



Rengjering og vedlikehold 93

Sentrifuge @ Varsel: Bruk vernehansker for & unnga kontakt med blodsgl. Ved
handtering eller kassering av potensielt kontaminert avfall, skal
retningslinjene og prosedyrene i blodbankens infeksjonsplan folges,
i samsvar med gjeldende forskrifter.

OBS! Aldri spray eller hell rengjgringsl@sning eller annen vaeske inn i
sentrifugebrannen.

Merk: En sgppelpose for biologisk farlig avfall medfalger hver enhet. Kontroller
at den er godt festet til sentrifugens dreneringsslange. Ta kontakt med den
lokale Haemonetics-representanten for a bestille nye poser.

Deksellas
Optiske bollesensorer

Brgnn @
Sentrifugefeste )

O-ring
Dreneringshull (x2)
Veeskesensor

Nookwn=

Figur 35, Sentrifugebrannens komponenter

Rutinemessig rengjoring

1. Tark sentrifugebrgnnen og festet med en lofri klut eller gaskompress
fuktet med rengjgringslgsning. Det er ikke ngdvendig med mye
rengjeringslgsning for rutinemessig vedlikehold av sentrifugen.

@ Varsel: Hvis rengjeringsopplesningen kommer i kontakt med bollens

optiske linse eller vaeskesensor, terker du dem med en lofri klut eller
gaskompress fuktet med rent vann. Terk dem deretter for a fjerne
eventuelle rester.
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2. Tark av sentrifugedekselet med en lofri klut eller gaskompress fuktet med
rengjaringslgsning.

3. Tark over alle overflater med en lofri klut eller gaskompress.

4. For a unnga at O-ringen pa undersiden av festet sprekker, pafares en
liten mengde silikonvakuumfett pa O-ringen én gang hver maned. Du
trenger ikke & fjerne den fra sentrifugen for a pafere fett.

Rengjoring etter vaeskesol

1. Sla av enheten og koble den fra stremforsyningen. Kontroller at
avfallsposen er festet til dreneringsslangen og henger fritt pa baksiden av
enheten.

Merk: Bruk en anbefalt rengjaringslasning for blodbarne patogener (se
Tabell 10 pa side 89). Eventuelt gjenvaerende blod skal rengjgres ved
bruk av et kommersielt klargjort, bakteriedrepende rengjaringsprodukt.
Etter dette tarkes sentrifugen med en klut som har blitt sprayet med rent
vann.

2. Tark av sentrifugedekselet med en lofri klut eller gaskompress fuktet med
rengj@ringslasning. Tark alle overflater med en lofri klut.

3. Teark sentrifugebrgnnen og festet med en lofri klut som er fuktet med
rengjgringslgsning. Unnga bollens optikk. Gjenta til alle
blodkomponenter er fijernet fra brgnnen.

Varsel: Hvis rengjoringsopplgsningen kommer i kontakt med
beholderens optiske linse eller veeskesensor, terker du dem med en
lofri klut eller gaskompress fuktet med rent vann. Taerk dem deretter for
a fjerne eventuelle rester.

4. Hvis det er tegn pa sel i avfallsposen for biologisk risikoavfall, skal du
gjore folgende:

a. Fest en del av slangesettet til en sprayte (50 ml eller starre fungerer
best) eller sprayflaske. Slangen skal veaere lang nok til & na fra
sprgyten/flasken til innsiden av sentrifugens dreneringshull.

b. Fyll spreyten/flasken med rengjgringsl@sning.

c. Sett enden av slangen inn i sentrifugens dreneringshull, sprgyt ut
rengjeringslgsningen. Kontroller at veesken dreneres til posen for
biologisk risikoavfall.

@ Merk: Hvis du ikke ser at vaesken kommer ut, ma du kontrollere om

det finnes obstruksjoner i utl@psslangen. Hvis du trenger a se
dreneringsslangen nér den kommer ut av sentrifugebrannen, skal du
ta kontakt med en servicetekniker for & fa fiernet bakpanelet.
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d. Gjenta skyllingen av dreneringshullene til dreneringsslangen er
rengjort. Nar dreneringsslangen er rengjort, gjentar du skyllingen med
rent vann. Kontroller at posen for biologisk risikoavfall ikke overfylles.

e. Lukk rulleklemmen pa den brukte posen for biologisk risikoavfall, og
fiern og kast den. Skift den ut med en ny pose.

f. Foraunnga at O-ringen pa undersiden av festet sprekker, pafgres en
liten mengde silikonvakuumfett pa O-ringen etter at sgl har
forekommet. Du trenger ikke & fierne den fra sentrifugen for & pafere
fett.

g. Hold sentrifugedekselet apent til sentrifugen har terket. Ta kontakt
med serviceteknikeren hvis du har spgrsmal eller er usikker pa
instruksjonene.

Rengjgr vaeskesensoren med en bomullspinne fuktet med rent vann. Tark
vaeskesensoren etter rengjering.

Slik rengjar du bollens optiske linse:

1. Terk av bollens optiske linse med en lofri klut eller gaskompress fuktet
med vann.

2. Tark bollens optiske linse med en lofri klut eller gaskompress.

Varsel: For at bollens optiske linse skal kunne fungere pa riktig mate, ma
den vare ren og stovfri. En skitten eller uklar linse vil fore til at bollens
optikk ikke fungerer som den skal.

Varsel: Hvis rengjgringsopplgsningen kommer i kontakt med bollens
optiske linse, skal linsen rengjgres med rent vann og terkes helt.
Kontroller at det ikke er noen uklarheter eller vannflekker pa linsen etter
rengjoering.

Varsel: Bruk aldri organiske lesemidler (f.eks. aceton), syrer, baser,
klorholdige lgsninger, fenoler eller sape til a rengjore deler av
pumperotoren.

Varsel: Bruk ikke olje, fett eller stoffer som etterlater seg rester, nar du
utferer service pa pumpens rotorenhet.

Varsel: Pumpens rotorenhet ma aldri legges i varmt vann eller holdes
under en spray eller rennende varmt vann.
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Pumperotorskrue
Selvlastende, gvre rille
Pumperulle
Pumpefarer

Pobd=

Kapittel 6

Figur 36, Pumperotorenhet

Rutinemessig rengjoring

1.
2.

Koble enheten fra stremforsyningen fgr rengjgring.

Se over pumperotoren med jevne mellomrom og fjern eventuelle
urenheter. Rengjer ikke pumperotoren hvis den har synlig skade eller
slitasje, men kontakt den lokale Haemonetics -representanten.

Fjern pumpeskruen ved hjelp av en 5/16” mutterngkkel, og fiern
pumperotoren fra huset.

Dypp en lofri klut eller gaskompress i rent, kaldt, friskt vann. Klem ut
overflgdig vann fra kluten eller svampen, sa det ikke drypper. Tark av
eller skrubb rotoren for & fierne eventuelle urenheter fra valsene. Gjenta
etter behov for & serge for at alle synlige urenheter er fiernet.

Terk med en lofri klut eller gaskompress (eller bruk trykkluft hvis det er
tilgjengelig).
Rengjer og terk pumpebrgnnen pad samme mate.

Forsikre deg om at alle rullene roterer fritt, og sett pumperotoren tilbake
inn i pumpebrgnnen.

Sett pumpeskruen tilbake i rotoren, og trekk den til med en 5/16”
mutterngkkel. Hvis skruen ikke kommer i kontakt med motorakselen, skal
du vri pa rotoren for & senke den helt pa akselen.
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Rengjering etter vaeskesol

Ved eventuelt vaeskesgl skal du bruke den samme rutinemessige
rengjgringsmetoden som er beskrevet ovenfor, men bruk kun
rengjeringslgsninger som inneholder falgende virkestoffer:

Tabell 11, Godkjente pumperengjsringslasninger

Virkestoff Eksempel pa handelsnavn / generisk
navn

Kvarternaert ammonium Coverage Plus NPD®

Benzyl-ammoniumklorid CaviCide®

Rengjgringslasninger som inneholder fenolsammensetninger, for eksempel
Sporicidin® og Supergard®, skal ikke brukes. 10 % klorl@sning og svaert varmt
vann skal heller ikke brukes, da disse lgsningene vil skade pumperotorene.

Enheten er utstyrt med et filter for innkommende Iuft. Dette filteret er pa
bakpanelet, og skal rengjgres hver maned eller oftere hvis enhetene brukes i
miljg med uvanlig mye stav, eller hvis det er synlige partikler pa filteret. Slik
rengjer du luftfilteret:

1. Trekk filteret ut av panelet.

2. Filteret skal kun skylles med varmt, rennende vann. Bruk IKKE
rengjgringsmidler.

3. Klem vannet forsiktig ut av filteret.

4. Legg filteret pa en ren, tarr kiut til det er helt tert.

Advarsel: For a unnga elektrisk stat ma du ikke sette et vatt filter inn
i enheten.

5. Sett filteret inn i panelet, og sgrg for at apningen er fullstendig dekket.

Advarsel: For & unnga elektrisk stet ma du serge for at enheten er slatt
av og at streamledningen er koblet fra stromuttaket.

Hvis enheten brukes i et usedvanlig stevete omgivelser, ma du jevnlig
inspisere interigret i enheten for a fjerne stgv. Hvor ofte denne inspeksjonen
skal utfgres, avgjeres av hver enkel blodbank, basert pa driftsmiljget.

Hvis det finnes stev, er det enklest a fijerne dette med en handstavsuger eller
komprimert luft. For omrader inne i enheten som er vanskelige a na med en
stgvsuger, kan du bruke en liten, ren pensel eller tilsvarende, og forsiktig
bgrste bort stev fra disse omradene, slik at du kan suge det opp med en
stgvsuger.
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Kontrollere Kontroller jevnlig om stremledningen er oppfrynset eller vridd. Du kan bestille
strgm|edningen en ny strgmledning fra din lokale Haemonetics-representant.
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Kundeservice

Merk: Utenfor USA og Canada tar du kontakt med det lokale Haemonetics-
kontoret. Du finner en oversikt over kontorer over hele verden samt
kontaktopplysninger pa www.haemonetics.com/officelocations.

Oppla—:-ring Den lokale Haemonetics-representanten vil gi personellet oppleering nar
NexSys PCS-utstyret leveres, og kan kontaktes for a arrangere ytterligere
oppleering ved behov.

Reparasjon Haemonetics har et globalt nettverk av fabrikkopplaerte representanter som er
behjelpelige ved tekniske problemer med utstyret. Hvis du trenger service
utover det rutinemessige vedlikeholdet og rengjaringen som er beskrevet i
denne handboken, ma du kontakte den lokale Haemonetics-representanten for
spesifikke instruksjoner.

Retningslinjer

for retur av Varsel: Haemonetics-produkter ma rengjeres og pakkes inn pa riktig

prOdUkter maéte for de returneres. Det er kundens ansvar a redusere potensiell
helsefare ved a vare oppmerksom pa risiko forbundet med forsendelse,
handtering og testing av dette materialet.

Hvis det av en eller annen grunn blir ngdvendig a returnere produkter til selskapet,
skal kunden ta kontakt med den lokale Haemonetics-representanten for & avtale
reparasjon eller retur, og bruke prosedyrer som sikrer riktig handtering og
etterfalgende analyser. Ingen retur godkjennes uten forhandsautorisasjon.

Enheter som returneres til Haemonetics for reparasjon, vil palegges et
miljggebyr hvis komponenter er kontaminert med blod eller blodprodukter.
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Oversikt

Enheten er utstyrt med integrert feilsgking i det grafiske brukergrensesnittet.
Hvis det oppstar et problem under driften av enheten, blir statuslampen oransje
ved varselmeldinger. Den lyser hvitt ved feil, og det vises en melding pa
skjermen med ID og navn for feil/varsel, samt tilgang til feilsgkingstips. Se
servicehandboken for en fullstendig liste over feilmeldinger og
varselmeldinger.

Dette kapittelet inneholder spesialinstruksjoner for feilsgking av noen av de
vanligste scenarioene som kan oppsta under en prosedyre.
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Feilsgkingstips

Tabell 12, Feilsgkingstips

Problem

Mulig l@sning

Kan ikke ga videre fra
brukerpaloggingsskjermbildet.

Hvis du skannet bruker-ID, kan du prgve a taste inn
brukernavnet manuelt. Kontroller at brukernavnet
og passordet er riktig.

Nar du har fullfgrt en prosedyre og fiernet
engangssettet, vises ikke knappen End
Procedure (avslutt prosedyre) pa skjermbildet
Procedure Complete (prosedyre fullfart).

Forsikre deg om at alt engangsutstyr er fjernet fra
enheten og at givertrykkmonitoren ikke sitter fast i
inntrykket stilling.

Tabell 13, Feilsoking av erytrocyttsol

Arsak

Resultat

Mulig l@sning

Lipemisk plasma
(melkefarget)

Slangesensoren far kanskje ikke
til @ bestemme slutten pa
tappesyklusen.

Folg blodbankens standard
driftsprosedyre. Utsett donasjonen
hvis det er aktuelt. Overvak giveren
ngye. Hvis det oppstar
erytrocyttsel, skal du trykke du pa
Pause og deretter pa Return
(retur).

Skitne optiske sensorer

Optikk- og/eller
slangesensorlampen kan ikke
optimaliseres fullstendig.

Minimum ukentlig rengjaring
av optikk og slangesensor. Se
Kapittel 6 for fullstendige
rengjgringsinstruksjoner.

Feil oppsett

Hvis plasmaventilen ikke lukkes
over slangen, kan det hende at
erytrocytter flyter over og inn i
plasmaet.

Kontroller at slangen er godt satt
inn i plasmaventilen, og at
slangesensordekselet er ordentlig
lukket.

Vedlikehold eller
enhetsdefekt

@ Merk: Dette er en

uvanlig arsak til
erytrocyttsal. Utfar
korrigerende tiltak kun
etter at alle arsaker
som ikke skyldes
maskinvare, har blitt
evaluert.

Bolleoptikk eller slangesensor er
ikke kalibrert eller har sviktet,
eller bolleoptikk er forskjgvet.

Ta enheten ut av bruk, og ta kontakt
med en servicetekniker.

Haemonetics® NexSys PCS® Brukerhandbok
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Stromsvikt

Rad: Du finner ytterligere krav eller avvik fra falgende prosedyrer i
= blodbankens standard driftsprosedyre.

Hvis det oppstar strembrudd, kan ikke enheten pumpe innholdet i bollen og
slangen tilbake til giveren. Det falgende er anbefalt prosedyre for & returnere
innholdet i bollen og slangen til giveren.

1. Sett enhetens streambryter i av-stillingen.

2. Kontroller at blodet i nalesettet er antikoagulert ved a utfare falgende trinn:

@ Varsel: | tappefasen er blodet i nalesettet ikke antikoagulert. Blodet i alle

naler skal anses som ikke-antikoagulert hvis behandlingen skulle bli
avbrutt i tappefasen. lkke returner blod som ikke er antikoagulert, til
giveren.

a. Skyv manuelt pa giverventilens klemhandtak for & apne det.

b. Drei manuelt blodpumpen forsiktig 5 hele omdreininger mot klokken.
Dette pumper ca. 5 ml antikoagulert blod gjennom naleslangen og
nalen.

3. Hvis strammen IKKE gjenopprettes innen 5 til 7 minutter, skal innholdet i
bollen og slangesettet tyngdekraftinfunderes tilbake til giveren. Se
“Tyngdekraftbasert reinfusjon”.

4. Huvis strammen gjenopprettes far donasjonen avbrytes, skal du gjenoppta
prosedyren og fortsette donasjonen. Se “Gjenoppta en prosedyre”.

Gjenoppta en Hvis det oppstar en feilregistrering i sikkerhetssystemet, eller en annen

prosedyre systemfeil som krever at du slar av enheten, eller hvis det har veert brudd pa
stromtilfgrselen til enheten, falger du instruksjonene nedenfor for & gjenoppta
prosedyren.

1. Sla pa enheten. Driften av enheten gjenopptas i gjenopptakelsesmodus.

2. Huvis drift av pumpene gjenopptas innen ti minutter, sper enheten deg om
du vil gjenoppta den forrige prosedyren. Trykk pa Confirm (bekreft) for a
gjenoppta den forrige prosedyren.

@ Merk: Dette vinduet pa ti minutter bestemmes av parameteren Recovery

Maximum Delay (maks. tidsavbrudd for gjenopptakelse), som kan
konfigureres. Da dette kan vaere annerledes pa din enhet, henvises det til
blodbankens standard driftsprosedyre for mer informasjon.

@ Merk: Enheten varsler deg hvis erytrocyttvolumet er over eller under
200 ml, slik at du kan fastsla om det kan veere ngdvendig a utsette
donasjonen.
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Under unormale omstendigheter kan det forekomme situasjoner der enheten
ikke kan brukes for & pumpe innholdet i beholderen tilbake til giveren.
Folgende prosedyre anbefales for reinfusjon av innholdet i beholderen og
slangesettet til giveren. Dette forhindrer tap av et betydelig volum av celler fra
giveren.

Varsel: Haemonetics patar seg ikke ansvar for skader som kan folge av
prosedyren nedenfor. Tyngdekraftbasert reinfusjon utferes pa
blodbankens ansvar. Du finner ytterligere krav eller avvik fra folgende
prosedyre i blodbankens standard driftsprosedyre.

Varsel: Fglgende prosedyre er utformet for manuell, tyngdekraftbasert
reinfusjon og for a forhindre at saltvann forurenser plasmaproduktet.
Saltvannskontaminering av plasmaproduktet kan fortynne
plasmatestprgven som brukes til virusmarkegrtesting for blant annet HIV
og hepatitt.

1. Sla av enheten.

2. Plasser en hemostat pa dobbeltslangen i naerhet av Y-koblingen.

3. Kun for saltvannsprotokoll:

a. Okkluder saltvannsslangen ca. 5-7,6 cm fra bollens
effluentslangekobling.

b. Fjern saltvannsposen fra saltvannsstativet, og sett den pa enhetens
deksel.

c. Koble slangen fra saltvannsventilen.

&

Koble slangen fra plasmaventilen og slangesensoren. Dette gir nok slakk
i effluentslangen til & forhindre at effluentslangen kobles fra
sentrifugebollen nar bollen fiernes.

5. Klem pa givertrykkmonitorens slange, og fiern DPM-filteret fra
givertrykkmonitoren.

6. Koble slangen fra luftdetektoren for blodslangen og den hvite
slangefgreren. Dette gir nok slakk i slangen til at blodpumpen kan fjernes
pa en sikker og enkel mate.

7. Koble slangen fra blodpumpen:
@ Merk: Vaer forsiktig nar du kobler slangen fra pumperotoren, for & unnga

det blir klem pé eller rift i slangen. Slangen mé veere i hakket pa
pumperotoren under fjerning.

a. Drei blodpumpen med klokken til hakket pa pumperotoren er pa linje
med slangefgreren.

b. Fjern slangen fra slangefareren foran pa blodpumpen. Trekk slangen
oppover, og sarg for at den forblir innrettet i hakket pa pumperotoren.
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c. Dra slangen oppover, slik at pumperotoren kan dreie med klokken og
slangen kommer ut av blodpumpen gjennom hakket i pumperotoren.

d. Fjern slangen fra slangefgreren bak pa blodpumpen.

8. Hold blodfilteret i vertikal stilling, og fijern filteret fra filterbrakettene.

@ Varsel: Hold blodfiltrene i vertikal stilling. Dette forhindrer at luft som er
fanget i blodfilteret, kommer ut av blodfiltrene for tidlig.

9. Koble slangene fra de to luftdetektorene for giverslangen, giverventilen
og den sorte slangefgreren.

10. Las opp og apne sentrifugedekselet.

11. Fjern bollen fra sentrifugefestet.

@ Varsel: Bollen skal vende oppover. Dette forhindrer at celler stremmer

ned effluentslangen og forhindrer at det kommer luft inn i
tilferselsslangen nederst pa bollen. Luft i effluentslangen kan fore til
livstruende infusjon av luft til giveren.

12. Hold bollen og blodfiltrene over nivaet til giverens hjerte. Bollen og filteret
ma forbli over giverens hjerteniva. Dette sikrer at innholdet i bollen
strammer nedover slangesettet og inn i giveren.

13. Fjern hemostaten fra slangesettet pa dobbeltslangen nzer Y-koblingen.
Gravitasjonsinfusjon av innholdet i bollen og slangesettet starter sa snart
hemostaten er fijernet.

14. Infunder innholdet i bollen til giveren ved hjelp av tyngdekraftbasert
infusjon.

@ Varsel: Hvis bollens flyt blokkeres under tyngdekraftbasert reinfusjon,

skal du umiddelbart avbryte den tyngdekraftbaserte reinfusjonen. Hvis
du tvinger en blokkering tilbake i slangen, kan det fore til en alvorlig
eller livstruende blokkering i giveren.

@ Varsel: Under infusjonen skal venepunksjonsstedet overvakes for
mulig infiltrasjon. Ved tydelig infiltrasjon skal prosedyren avsluttes
umiddelbart.

15. Nar bollen temmes, vil luften trekkes ned slangen og til blodfilteret. Etter
at dette har skjedd, kan du sette bollen ned pa enhetens deksel.

16. Infunder innholdet i slangesettet til giveren ved hjelp av tyngdekraftbasert
infusjon. Fortsett den tyngdekraftbaserte infusjonen opp til
nalekoblingen.

17. Sett hemostat pa dobbeltslangesettet ca. 10—15 cm fra nalekoblingen.
Etter at det er satt klemme pa slangesettet, kan du sette blodfilteret pa
enhetens deksel.
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18. Avslutt venepunksjonen i henhold til blodbankens standard
driftsprosedyre.

19. La nalen peke oppover, og fijern hemostatene. Vaesken vil dreneres ned
slangen og vekk fra nalen. La veesken dreneres forbi Y-koblingen, og sett
deretter hemostaten tilbake pa dobbeltslangen.

20. Kast nalen i henhold til blodbankens standard driftsprosedyre.
21. Kun for saltvannsprotokoll:
a. Forsegl saltvannsslangen ca. 7,5-10 cm fra bollens Y-kobling.

b. Koble fra saltvannsposen ved forseglingen, og kast saltvannsposen
i en egnet avfallsbeholder.

22. Forsegl effluentslangen ca. 7,5 cm fra sentrifugebollen.
23.Koble fra effluentslangen ved forseglingen.

24. Fjern oppsamlingsposen fra vektarmen og handter den i samsvar med
blodbankens standard driftsprosedyre.

25. Fjern antikoagulantposen fra antikoagulantstativet, og la den henge pa
venstre side av enheten.

26.Koble slangen fra antikoagulantpumpen.
@ Merk: Veer forsiktig nar du kobler slangen fra pumperotoren, for & unnga

det blir klem pa eller rift i slangen. Slangen ma vaere i hakket pa
pumperotoren under fjerning.

a. Drei antikoagulantpumpen med klokken til hakket i pumperotoren er
pa linje med den bakre slangefgreren.

b. Fjern slangen fra slangefgreren bak pa antikoagulantpumpen. Trekk
slangen oppover, og sgrg for at den forblir innrettet i hakket pa
pumperotoren.

c. Dra slangen oppover, slik at pumperotoren kan dreie med klokken
og slangen kommer ut av antikoagulantpumpen gjennom hakket
i pumperotoren.

d. Fjern slangen fra slangefgreren foran pa antikoagulantpumpen.
27.Fjern slangen fra luftdetektoren for antikoagulantslangen.

28. Kast det brukte engangssettet og lasningsposene i henhold til
blodbankens standard driftsprosedyre.

29. Giveren er na ferdig, og kan dra.
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Tillegg A

Forholdsregler ved bruk

Vital ytelse

o

A\

Merk: Enheten oppfyller kravene i standarden IEC/EN 60601-1-2 om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

En stremledning fglger med enheten. Denne stremledningen ma ikke byttes
ut med en annen ledning. Ta kontakt med Haemonetics-avdelingen for
produktstatte for & fa en ny del. Sarg alltid for at stramledningen kobles til en
tilstrekkelig jordet stramkilde.

Mobilt, radiofrekvent (RF) kommunikasjonsutstyr som ikke er godkjent av
Haemonetics, og baerbart kommunikasjonsutstyr, kan pavirke systemet.
Enheten skal ikke brukes i naerheten av aktivt, heyfrekvent operasjonsutstyr
eller i det RF-skjermede rommet for MR-utstyr, der det er elektromagnetiske
forstyrrelser med hgy intensitet. Tilbehgr og kabler som ikke er godkjent av
Haemonetics for bruk med enheten, kan gi gkt risiko og pavirke samsvaret med
EMC-krav. Tilbehgr og kabler som ikke er godkjent, skal derfor ikke brukes.

| tilegg ma enheten og tilbehgret ikke plasseres like ved eller stables pa annet
utstyr, med mindre dette er spesifikt godkjent av Haemonetics.

Advarsel: Jordingskontinuitet kan kun oppnas nar utstyret er tilkoplet en
tilstrekkelig jordet stikkontakt.

NexSys PCS-enheten har fglgende egenskaper som er identifisert som vital
ytelse:

e Enheten skal opprettholde akseptable og trygge antikoagulantnivaer.
e Enheten skal ikke tillate at det trekkes for mye blod fra giveren.

e Enheten skal ikke tillate infusjon av et uakseptabelt volum av luft til
giveren.

e Enheten skal opprettholde integriteten til erytrocytter.

e Enheten skal opprettholde integriteten til det oppsamlede
plasmaproduktet.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

OBS! Enheten skal ikke brukes i neerheten av aktivt, hayfrekvent
operasjonsutstyr eller i det RF-skjermede rommet for MR-utstyr, der det er
elektromagnetiske forstyrrelser med hay intensitet.

Merk: Strélingen fra dette utstyret gjor det egnet for bruk i helseinstitusjoner
samt industriomrader og sykehus (CISPR 11, klasse A). Hvis det brukes i
hjemmemiljo (hvor det normalt kreves CISPR 11, klasse B), er det mulig at
dette utstyret kan forstyrre radiofrekvensbaserte kommunikasjonstjenester.
Det kan bli ngdvendig med forebyggende tiltak, for eksempel a flytte eller snu
pa utstyret.

@ Merk: Det forekom ingen avvik fra IEC/EN 60601-1-2 eller tillatte benyttede
grenser under testing av systemet.

Tabell 14, Veiledning og produsenterkiaering — elektromagnetisk straling

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av enheten skal sgrge for at det brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Veiledning om elektromagnetisk miljo
RF-straling Gruppe 1 Systemet bruker RF-energi kun til interne
CISPR 11 funksjoner. RF-stralingen er derfor sveert lav,

og det er ikke sannsynlig at det vil oppsta
interferens med elektronisk utstyr i neerheten.

RF-straling Klasse A Systemet er egnet for bruk alle steder,
inkludert hiemmemiljger og steder som er
CISPR 11 In J J g
direkte tilkoplet det offentlige
Harmonisk straling Klasse A lavspenningsnettet som leverer strgm til

IEC/EN 61000-3-2 bygninger som brukes til husholdningsformal.

Spenningsfluktuasjoner/flimmerstey Samsvarer
IEC/EN 61000-3-3
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Tabell 15, Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av enheten skal sagrge for at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC/EN 60601-1-2-
testniva

Samsvarsniva

Veiledning om
elektromagnetisk miljo

transienter
IEC/EN 61000-4-4

stramforsyningslinjer

+ 1 kV for inngangs-/
utgangslinjer

Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulvene ma veere av tre,

utladning (ESD) + 15 KV uft + 15 KV |uft betong eller keramiske fliser.

IEC/EN 61000-4-2 B B Hvis g.ulvene er dekkef med
syntetisk materiale, ma den
relative luftfuktigheten veere
minst 30 %.

Raske elektriske |+ 2 kV for + 2 kV for Nettstremforsyningen skal

streamforsyningslinjer

+ 1 kV for inngangs-/
utgangslinjer

vaere som for vanlige
kommersielle miljger eller
sykehusmiljger.

Stromstot
IEC/EN 61000-4-5

+1kV
differensialmodus

+ 2 kV fellesmodus

+1kV
differensialmodus

+ 2 kV fellesmodus

Nettstremforsyningen skal
vaere som for vanlige
kommersielle miljger eller
sykehusmiljger.

Spenningsfall,
korte avbrudd og
spennings-
variasjoner pa
inngangslinjer for
stramforsyning.

IEC/EN 61000-4-
11

0 % Ui 0,5 sykluser

0 % Uti 1 syklus

70 % Uy i25/30 sykluser

100 % fall i Uy i

0 % Ui 0,5 sykluser

0 % Uti 1 syklus

70 % Uy i25/30 sykluser

100 % fall i Uy i

Nettstremforsyningen skal
vaere som for vanlige
kommersielle miljger eller
sykehusmiljger.

Hvis brukeren av enheten
trenger kontinuerlig drift under
strembrudd, anbefales det at
enheten far strem fra en
avbruddsfri stramforsyning.

IEC/EN 61000-4-8

5 sekunder 5 sekunder
Magnetisk felt fra | 30 A/m 30 A/m Magnetfelt fra
nettstramfrekvens nettstramfrekvensen skal veere
(50/60 Hz) pa nivaer som er normale i et

kommersielt miljg eller
sykehusmilja.

MERK: Ut er nettstremspenningen for testnivaet pafgres.
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Tabell 16, Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av enheten skal sgrge for at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC/EN 60601-1-2-
testniva

Samsvarsniva

Veiledning om elektromagnetisk miljo

Ledet RF

IEC/EN 61000-
4-6

Utstralt RF

IEC/EN 61000-
4-3

3V 0,15 MHz til
80 MHz

6 V i ISM-band

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

3V 0,15 MHz
til 80 MHz

6 Vi ISM-band

3V/m

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
skal ikke benyttes neermere noen del av
enheten, inkludert kabler, enn den anbefalte
fysiske avstanden som er beregnet med
formelen som gjelder for senderens frekvens.

Anbefalt fysisk avstand:
_[3s
s[4
3,5
a = [F°]<P 80 MHz til 800 MHz

7
d=[F|P 800 MHz til 2,7 GHz
1

Der P er maksimal nominell utgangseffekt fra
senderen i watt (W) i henhold til
senderprodusenten og d er den anbefalte
fysiske avstanden i meter.

Feltstyrken fra faste RF-sendere, pavist ved
elektromagnetisk situasjonskartlegging?, skal
veere lavere enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomradeb.

Interferens kan oppsta i naerheten av
utstyr merket med folgende R
symbol: (((‘)))

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
MERK 3: Enheten er immunitetstestet. Under immunitetstesting er det imidlertid ikke praktisk gjennomfarbart & teste alle mulige
moduser og driftsforhold. Pa grunn av dette er alle kritiske funksjoner i enheten utformet med redundante systemer for a sikre at
enheten er sikkert ved kontinuerlig drift i alle forventede driftsmiljger.

a) Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestasjoner for radiotelefoner (mobile/tradigse) og landmobile radioer, amatgrradioer
og AM/FM/TV-sendere, er ikke mulig & forutsi ngyaktig. For & fastsla det elektromagnetiske miljget mht. faste RF-sendere
ber en elektromagnetisk situasjonskartlegging vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der enheten brukes, overskrider
det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma du observere enheten for & kontrollere at driften er normal. Hvis det
observeres unormal ytelse, kan det hjelpe & snu eller flytte pa enheten.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn [V1] V/m.
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Tabell 17, Anbefalt fysisk avstand mellom beerbart radiofrekvent (RF) kommunikasjonsutstyr og

enheten

Enheten er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert.
Kunden eller brukeren av enheten kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved a sgrge for
en minsteavstand mellom baerbart/mobilt radiofrekvent (RF) kommunikasjonsutstyr (sendere) og
enheten som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Maksimal, nominell

Fysisk avstand i samsvar med senderens frekvens — meter (m)

utgangseffekt for

sender 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

Watt (W) 3,5 3,5 7
-5 a=[F e a=[g|#

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1,0 1,2 1,2 23

10 3,7 3,7 7.4

100 12 12 23

For transmittere klassifisert for en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan anbefalt
fysisk avstand d i meter (m) beregnes ved hjelp av formelen som gjelder for transmitterens frekvens, der
P er maksimal utgangseffekt for transmitteren i watt (W) i henhold til produsenten av transmitteren.
MERK 1: Ved 80 MHz gjelder avstanden for det hgyeste frekvensomradet.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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Tabell 18, Testspesifikasjoner for husportens immunitet mot tradlest RF-kommunikasjonsutstyr

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller

brukeren av enheten skal sarge for at det brukes i et slikt miljg.

Testfrekvens | Band? Tjeneste? Modulasjon® Maks. Avstand | Immunitets-
(MHz) (MHz) effekt (W) | (m) testniva
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulasjon® | 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430470 GMRS 460, FMe) 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz avvik
1 kHz sinus
710 704-787 LTE-band 13, | Pulsmodulasjon |0,2 0,3 9
745 17 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, | Pulsmodulasjon® | 2 0,3 28
TETRA 800,
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700-1990 | GSM 1800, Pulsmodulasjon®) | 2 0,3 28
CDMA 1900,
1845 Gsm1g00, |21 H2
1970 DECT,
LTE-band 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth, Pulsmodulasjon®) | 2 0,3 28
WLAN,
80211bgn, |27 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 | Pulsmodulasjon®) | 0,2 0,3 9
5500 a/n 217 Hz
5785

MERK: Hvis det er ngdvendig for & oppna immunitetstestnivaet, kan avstanden mellom senderantennen og enheten reduseres til

1 meter. Testavstanden pa 1 meter er tillatt i henhold til IEC/EN 61000-4-3.

a) For enkelte tjenester er kun opplink-frekvenser inkludert.

b) Beeresignalet skal moduleres med et firkantsignal ved 50 % driftssyklus.

c) Som et alternativ til FM-modulasjon kan det brukes 50 % pulsmodulasjon ved 18 Hz for a representere verste tilfelle i stedet

for reell modulasjon.
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Antikoagulantvolum i plasmaproduktet

Antikoagulantvolumet i plasmaproduktet avhenger av antikoagulant:fullblod-
forholdet og giverens hematokrit. Bruk fglgende formler og tabeller for &
beregne antikoagulantvolumet i det endelige produktet.

Med AC Short For prosedyrer Nar AC Short Prime (kort antikoagulantpriming) er aktivert, bruk
Prime (kort formelen:
antikoagulant- o . |
P ppsamlingsvolum
p"mmg) ml i produkt =

Antikoagulantforhold — [giver-Hct X (antikoagulantforhold-1)]

Der:
e Oppsamlingsvolum = produktvolumet i ml

e Antikoagulantforhold = antikoagulantforholdet som et heltall.
[Eksempel: Hvis forholdet er 1:16, bruker du 16 (1 del antikoagulant il
16 deler fullblod)].

e Giverens Hct = giverens hematokrit, uttrykt med desimaler. (Eksempel:
0,42 for en giver med hematokrit pa 42 %).

Se Tabell 19 pa side 119 og Tabell 20 pa side 120.

@ Merk: AC Short Prime er en valgfri funksjon som er lisensiert separat. Ta
kontakt med salgsrepresentanten hvis du vil ha mer informasjon.
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Uten AC Short For prosedyrer der AC Short Prime (kort antikoagulantpriming) er deaktivert,
Prime (kort bruk formelen:
antikoagulantpr

.. Oppsamlingsvolum — 9
'mmg) ml i produkt =— - - +9
Antikoagulantforhold — [giver-Hct X (antikoagulantforhold-1)]

Der:
e Oppsamlingsvolum = produktvolumet i mi

e Antikoagulantforhold = antikoagulantforholdet som et heltall.
[Eksempel: Hvis forholdet er 1:16, bruker du 16 (1 del antikoagulant til
16 deler fullblod)].

e Giverens Hct = giverens hematokrit, uttrykt med desimaler. (Eksempel:
0,42 for en giver med hematokrit pa 42 %).

Se Tabell 21 pa side 122 og Tabell 22 pa side 123.
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Tillegg B

Tap av erytrocytter

Etter en ufullstendig prosedyre viser enheten en melding som angir om tapet
av erytrocytter er stgrre enn 200 ml eller mindre enn 200 ml.

For en normal, fullfgrt prosedyre, er gjenveerende blodvolum i engangssettet

som fglger:

Protokoll Totalt Resttap av Resttap av
gjenvarende plasma erytrocytter
blodtap

Ikke saltvann 15 ml 4 ml 11 ml

Saltvann 5 mi 0ml 5mi
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Ordliste
A . 126
D= . 127
GO o 127
PR . e 128
S 129
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AC - forkortelse for antikoagulant
ACAD - forkortelse for luftdetektor for antikoagulantslange

Aferese — en prosedyre som omfatter separasjon og fierning av en bestemt
blodkomponent

Antikoagulantvekt (AC) — en knagg pa antikoagulantstativet som overvaker
vekten til antikoagulantposen

Antikoagulant (AC) Short prime (kort priming) — en funksjon som reverserer
bade antikoagulant- og blodpumpene under primingssekvensen nar
slangesettet er fullstendig primet, og returnerer overskytende antikoagulant til
antikoagulantposen.

Antikoagulantluftdetektor (ACAD) — en ultralydsensor som overvaker
antikoagulantslangen gjennom hele oppsamlingsprosedyren for forekomst av
antikoagulant i slangen

Antikoagulant (AC) — en klasse legemidler som forhindrer at blodet
koagulerer

ASA - forkortelse for godkjent serverapplikasjon

Aseptisk teknikk — forholdsregler eller teknikker som brukes for & unnga
kontaminasjon fra sykdomsproduserende organismer

BECS - forkortelse for Blood Establishment Computer Software (programvare
for blodbanker)

BLAD - forkortelse for “blood line air detector” (luftdetektor for blodslangen)

Blodbarne patogener — smittsomme mikroorganismer i humant blod som kan
forarsake sykdom hos mennesker. De overfgres nar blod eller kroppsveeske
fra en smittet person kommer inn i en annen persons kropp via nalestikk, kutt,
skrubbsar eller slimhinner. Eksempler pa patogener omfatter, men er ikke
begrenset til: hepatitt B (HBV), hepatitt C (HCV) og HIV.

Blodplater — cellefraksjon som bidrar til koagulering

Blodslangeluftdetektor (BLAD) — Ultralydsensor som overvaker blodslangen
i tappefasen for & male blodmengden som pumpes, og i returfasen for & fastsla
nar bollen er tom

Bolle — blodbehandlingskammer til engangsbruk som plasseres i en sentrifuge
og sentrifugeres for a separere ulike blodkomponenter fra fullblod

Bolleoptikk — Sensorer er rettet mot kjernen i kammeret og maler optisk
refleksjon idet de ulike blodkomponentene passerer foran den optiske stralen.
Bolleoptikken gjer det mulig for enheten & skille mellom luft, plasma og
erytrocytter som naermer seg bollens utlgpsport. Sammen med
slangesensoren bestemmer de nar plasmaoppsamlingen skal stoppes.
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Citrat — et molekyl som interagerer med kalsium i koagulasjonskaskaden og
forhindrer koagulering. Brukes som antikoagulant for blodprevetaking,
prosessering og oppbevaring

D-F

DLAD1 - forkortelse for giverslangens luftdetektor (1)
DLAD2 - forkortelse for giverslangens luftdetektor (2)
DPM - forkortelse for Donor pressure monitor (givertrykkmonitor)

Erytrocytter (RBC) — blodceller som frakter oksygen til vev, og returnerer
karbondioksid til lungene

Feste — komponenten som holder bollen festet i sentrifugen

Ferskfrosset plasma (FFP) — en komponent for transfusjon eller
fraksjonering, fremstilt enten fra fullblod eller fra plasma som er tappet ved
aferese, frosset innen en viss tid og ved en temperatur som i tilstrekkelig grad
opprettholder de labile koaguleringsfaktorene i funksjonell tilstand
(definisjonskilde: Det europeiske direktorat for legemiddelkvalitet)

FFP — forkortelse for ferskfrosset plasma

Fritt hemoglobin — hemoglobin som frigjgres i plasma fra erytrocytter nar de
er skadet. Fritt hemoglobin kan ikke transportere oksygen, og kan gi alvorlige
problemer. Restene av de rgde blodcellene kan stimulere blodproppdanning
og skade vaskulaturen i lungene og nyrene, noe som potensielt kan medfgre
pusteproblemer og/eller nyresvikt.

Giverslangens luftdetektorer (DLAD1 eller DLADZ2) — Ultralydsensorer som
overvaker vaeskeinnholdet i giverslangen mellom giverfilteret og blodfilteret i
primefasen og luftinnholdet i tilbaketrekkings- og returfasene

Givertrykkmonitor (DPM; Donor pressure monitor) — maler trykket i
giverslangen. Et riktig innsatt DPM-filter gir en lufttett forsegling til DPM-
metallrgret, som fgrer til at en liten mengde steril luft forblir fanget i DPM-
slangen. Tap av lufttett forsegling gjer det mulig for vaesker & stige opp i DPM-
slangen og komme i kontakt med DPM-filteret.

Godkjent serverapplikasjon (ASA) — en programvareapplikasjon som
sender informasjon mellom enheten og BECS (eksempel:
HaemoCommunicator-programvaren)

GUI - forkortelse for “graphical user interface” (grafisk brukergrensesnitt)

Hematokrit — forholdet mellom erytrocyttvolumet og fullblodsvolumet, uttrykt i
prosent

Hemoglobin (Hgb) — det jernholdige molekylet i erytrocytter som star for
transport av oksygen og karbondioksid
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Hemolyse — destruksjon av erytrocytter, som fgrer til frigjgring av fritt
hemoglobin i plasmadelen av blodet, slik at plasmaet far redaktig farge. |
sjeldne tilfeller kan hemolyse forekomme i mekanisk induserte situasjoner, for
eksempel ved overoppheting eller for hayt trykk.

Hgb - forkortelse for hemoglobin
Intravengs — administreres i en vene

Kildeplasma — plasma som samles opp fra friske givere gjennom en prosess
som kalles plasmaferese, og som kun brukes for videre produksjon til endelig
behandling (fraksjonering). Kildesplasmagivere kan kompenseres for tidsbruk
og bidrag. (Definisjonskilde: Plasma Protein Therapeutics Association)

Koagulering — blodlevring
Krage - den hvite plastlaseringen pa givertrykkmonitoren

O-ringen — Gummipakningen nederst pa sentrifugefestet som holder nedre del
av engangsbeholderen pa plass

PEM - forkortelse for “power entry module” (straminngangsmodul)

Peristaltisk pumpe — en type pumpe som flytter veeske gjennom slangen ved
hjelp av ruller som klemmer pa slangen og fortrenger vaesken

Plasma — vaeskedelen av blodet

Plasmaferese — en prosess der vaeskedelen av blodet (plasma) separeres fra
cellene

Plasmaoppsamlingsbeholder — en flaske eller pose som holder det tappede
plasmaproduktet og luften som fortrenges fra beholderen i tappefasen

Plasmasvekt — maler tappevolumet eller vekten til plasma og antikoagulant i
oppsamlingsposen. Avhengig av enhetens konfigurasjon kan den vaere i form
av enten en flaskeholder eller en vektarm.

POST - forkortelse for “power-on self-test” (selvtest ved oppstart)

Programvare for blodbanker (BECS) — sentralt programvaresystem for
overvaking som utveksler informasjon med enheten via en godkjent
serverapplikasjon

RBC - forkortelse for rade blodceller (erytrocytter)

Retur - en driftsmodus som temmer beholderen og returnerer vaesker til
giveren

Rotor — den delen av pumpen som roterer
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S-Z

Saltvann — en Igsning av natriumklorid (NaCl, salt) i vann, som administreres
intravengst for & forsyne giveren med ekstra vaeske for rehydrering

Selvtest ved oppstart (POST) — den automatiske, diagnostiske
testsekvensen som utfgres nar enheten slas pa, for a kontrollere at alt fungerer
som det skal

Sentrifugalkraft — kraften som slynger partikler bort fra rotasjonssenteret

Sentrifuge — en maskin med en hurtig roterende bolle, som bruker
sentrifugalkraft for & isolere og separere vaesker

Slangesensor — overvaker den optiske tettheten til blodkomponentene som
passerer gjennom utlgpsslangen. Enheten bruker denne malingen for &
bestemme nar oppsamlingsfasen skal avsluttes.

Smart sistesyklus — en beregnet endelig tappe- og retursyklus som er
utformet for & samle opp mindre blod, for @ na maloppsamlingsvolumet raskere
og mer effektivt.

SOP - forkortelse for Standard Operating Procedure (standard
driftsprosedyre)

Streminngangsmodul (Power entry module — PEM) — omfatter
stramledningskontakten, av/pa-bryteren og holderen for hovedsikringen

Tapping - en driftsmodus der bollen fylles med antikoagulert blod fra en giver

Tyngdekraftbasert reinfusjon — en manuell prosedyre som kan brukes ved
strembrudd for & reinfundere innholdet i bollen og slangen til giveren

Ultralyd — en ikke-kontakterende sensor som brukes til & registrere bevegelse
og male flow, uten & kontaminere vaesker i slangen

Unntak — et problem som oppstar under en oppsamlingsprosedyre, og som
registreres i prosedyreoppfaringen enten automatisk eller manuelt av brukeren

Utlepsport — den nedre slangen som gar til hgyre ut av bollen

Utlepsslange — slange mellom sentrifugebollen og plasmaoppsamlingsposen.
Denne vaeskebanen leder plasmaet ut av sentrifugebollen og inn i
plasmaoppsamlingsbeholderen.

Venepunksjon — punktering av en vene for ethvert formal
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