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Contents Of Carton:

1. Hemosep® Shaker Unit

2. External bench top power supply, DC 12V, 3.2A- XP Power, AFM60US12

3. Operating manual

4. Power supply unit (with 3 x power leads for different regions/ territories) DWOI

NOTE: Remove all packing materials carefully, and retain them for future use.

Safety:

- Use only as specified by the operating instructions in this Operational Manual or
the intrinsic safety of the device could be impaired.

- Connect only to a power supply that was delivered with the device, if there is a
problem with the power check with the manufacturer.

- Do not operate the device outside the recommmended environment (theatre).

- Do not impede the movement of the Hemosep® Shaker Unit carriage; always
keep clear space around the device.

- This product is designed for use in a static controlled environment.

- The device should be protected from shocks or falls.

- If fluid is spilt inside the case, disconnect it from the power supply and have it
checked by a competent person.

- The Hemosep® Shaker Unit and power supply should be mounted on a
horizontal, stable work surface with an area of 200mm of free space.

- Do not exceed the load rating (5Kg) on the shaker including the carriage.

- The device should only be transported in a horizontal position and packed in the
packaging it was delivered in or other similar quality packaging.

- Portable and mobile RF communications equipment can affect Medical
Electrical Equipment.

- The device must only be operated by trained personnel.

- Do not position the Hemosep Shaker Unit so that it is difficult to operate the
external power supply.

AX WARNING: Finger trap / Crush hazard beneath carriage tray. Avoid contact during operation.

& Ensure this device functions as intended when in close proximity to other electrical equipment.



Device Accessory List

In order to operate the Hemosep® correctly, the Hemosep® system comprises of the
following parts;

Hemosep® Cell Concentrator Pack, Hemosep® Shaker Unit, Hemosep® Intra-Operative
stand, Hemose|o® Intra-Operative Kit.

Order code(s):

Hemosep® Cell Concentrator Pack - CR4426

Hemosep® Shaker Unit — CR4213

Hemosep® Intra-Operative stand — CR4429

Hemosep® Intra-Operative Kit- CR4428

Hemosep® One to Three Connector - CR4432

Hemosep Suction Kit - CR4434

@ Do not use if package is damaged

Specifications:

The Hemose|o® Shaker Unit is designed to agitate a blood sample which is contained
within the Hemosep® Cell Concentrator Bag. This unit is designed for use only within a
controlled theatre environment.

The function settings of the machine are set and cannot be changed.

Rotational operation: Orbital reversing

Rotational speed: 120 rom

Run time operation: Can be powered continuously, program runs for 20 minutes.

Orbit: 20mm diameter

Maximum load: 5Kg

Power Supply: External bench top power supply, DC 12V, 3.2A- XP
Power, AFM60US12

Device dimensions: (With Tray) 340 X 380 X 235mm

Weight (with tray): Not more 20Kg

Noise level: Less than 70 dB

Environmental Operating

Conditions: 15 - 40°C 10 - 80% RH

Protection class: Class 1 ME Equipment

Note: Power supply’s specified as part of Class 1 ME equipment

Guarantee:

When used in accordance with the conditions stated in the general information and
within the parameters detailed in the specifications, this product is guaranteed for one
year against faulty materials or workmanship.

Service:
There are no user serviceable parts inside the unit. All faulty products to be returned to

Advancis Surgical or our distributor.

& WARNING: No modification of this equipment is allowed



Maintenance:

Maintenance should be conducted in line with manufacturer’s specification. Do not
attempt to repair. If a fault should occur the unit should be packaged in the original
packaging and returned to your local distributor. Power supply should be checked
routinely for degradation, and if found the unit must not be used.

Disposal:
For the Disposal of the device consult Advancis Surgical.

Storage And Transport

80 Humidity limitation
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Instructions For Use
1. Place the Hemosep® Shaker Unit on a flat surface with 200mm clearance around the unit
(see figure ).

2. On first use, attach the Intra-Operative stand base plate to the adapter on the shaker
unit using the Allen bolts and Allen key provided. On subsequent uses, check the base

plate is still securely attached.

3. Attach the Hemosep® blood collection reservoir clamp to the IV pole on the Intra-Operative
stand. Make sure this is secure. It should be positioned so the bottom of the
clamp is slightly higher than the lid of the Hemosep® Shaker Unit.

4. The Intra-Operative stand can be left in place for subsequent use.
5. Connect the external power supply to the appropriate power lead for your territory.

6. Plug the power lead into the plug socket and the small round plug into the rear of the
Hemosep® Shaker Unit (see figure 2).

7. Turn the plug socket on.

&Warning: Do not touch the patient while connecting the equipment to the power supply unit.

8. At the front of the Hemosep® Shaker Unit there is a BLACK power ON/OFF button,

switch this to the ON position (see figure 3).

9. The display screen will indicate the RUN time (upper left of screen) and speed RPM
(upper right of screen). The display will also indicate START below the RPM display
(bottom right of screen) (see figure 4).

10. Open the top section of the tray (see figure 5).

11. Place the Hemosep ©® Cell Concentrator Bag on the top section, making sure the tubes
are free and the bag is located on the location pins (see figure ©).

12. Close the top of the carriage tray so that it locks into the lower tray. Shut the locking
clips to ensure it is secure.

13. Once the Hemosep® Cell Concentrator Bag is set in place press the RUN/STOP button
on the front to start the Hemosep® Shaker Unit running.

14. Once the Hemosep shaker unit has run for 20 minutes, it will automatically stop and
the timer will reset.

15. The Hemosep® Shaker Unit can be stopped earlier by manually pressing the RUN/STOP
button.



16. To reset the clock, press the RESET button once the Hemosep® Shaker Unit has
stopped.

A CAUTION: If at any time there is power loss to the Hemosep® Shaker Unit or the
Reset button is pressed whilst it's is in use the run time will automatically reset
back to 20 minutes

A CAUTION: This product is designed for use in a static controlled environment. If
subjected to static discharge, the unit may stop working, in which case it can
be re-set by switching the mains supply off and then on again. Safe termination
of the operation of the Hemosep® Shaker Unit is by disconnection of the power
supply.
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Cleaning:
Only cleaning liquids that do not contain concentrated organic solvents, alkali or acid can
be used for cleaning the Hemosep® Shaker Unit.

Cleaning Process:

1. Turn off the Hemosep® Shaker Unit at main supply.

2. Make sure you have correct cleaning liquids and cleaning wipes required.

3. Spray Hemosep® Shaker Unit or wipes with cleaning liquid.

4. Gently wipe Hemosep® Shaker Unit all over with the wipes (repeat step 3 to 4 until
clean).

5. Wipe Hemosep Shaker Unit down with dry wipes.

6. Spray Hemosep® Shaker Unit carriage tray or wipe with cleaning liquid.

7. Wipe Hemosep Shaker Unit carriage tray all over with wipes (repeat step 6 to 7 until
clean).

8. Wipe Hemosep Shaker Unit carriage tray down with dry wipes.



System Display

Ready for start. Press RUN to begin.

During run, time counts down, and the RPM is displayed. Press STOP at any time to stop
the shaker.

SLOWING DOWN displayed when STOP is pressed during a run.

When a run is interrupted, press RESET to start cycle again, or START to continue the cycle.

5.
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Askens indhold:

1. Hemosep® shaker-enhed

2. Ekstern desktop strgmforsyning, jeevnstrgm 12 V, 3,2 a - XP Power, AFM60US12

3. Betjeningshandbog

4. Strgmforsyningsenhed (med 3 stremledninger til forskellige regioner/territorier) DWOI1

BEMZRK: Fjern omhyggeligt alle emballagematerialer, og gem dem til fremtidig brug.

Sikkerhed:

- Brug kun som anvist af betjeningsvejledningen i denne betjeningshandbog, ellers kan
anordningens egensikkerhed blive svaekket.

- Slut kun til en strgmforsyning, der blev leveret med udstyret. Kontakt producenten, hvis
der er problemer med strgmmen.

- Brug ikke anordningen uden for det anbefalede miljg (operationsstue).

- Hindr ikke Hemosep® shaker-enhedssleedens beveaegelse; hav altid fri plads omkring
anordningen.

- Dette produkt er designet til brug i et statisk kontrolleret miljg.

- Anordningen skal beskyttes mod stgd eller fald.

- Hvis vaeske spildes i kabinettet, skal det kobles fra stréemforsyningen og kontrolleres af en
kompetent person.

- Hemosep® shaker-enheden og stramforsyningen skal monteres pa en vandret, stabil
arbejdsoverflade med et areal af fri plads pa 200 mm.

- Overskrid ikke belastningen (5 kg) for shakeren inkl. sleede.

- Anordningen bgr kun transporteres i vandret stilling og emballeres i den emballage, den
blev leveret i eller anden emballage af lignende kvalitet.

- Beerbart og mobilt radiofrekvent kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk
udstyr.

- Anordningen ma kun betjenes af uddannede personale.

- Anbring ikke Hemosep shaker-enheden, sa det er vanskeligt at betjene den eksterne
strgmforsyning.

& ADVARSEL: Fingerfeelde/knusningsfare under slaeedebakken. Undgé kontakt under

brug.
& Serg for, at denne anordning fungerer som tiltaenkt, nar den er teet pa andet elektrisk
udstyr.
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Liste over anordningstilbehgr
For at bruge Hemosep® korrekt bestar Hemosep®-systemet af fglgende dele:
Hemosep® cellekoncentratorpakke, Hemosep® shaker-enhed, Hemosep® intraoperativt
stativ, Hemosep® intraoperativt szet.
Ordrekode(r):
Hemosep® cellekoncentratorpakke — CR4426
Hemosep® shaker-enhed - CR4213
Hemosep® intraoperativt stativ - CR4429
Hemosep® intraoperativt seet — CR4428
Hemosep® Tre-i-én konnektor - CR4432
Hemosep sugningssaet — CR4434
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Specifikationer:

Hemosep® shaker-enheden er designet til at ryste en blodprgve, som er indeholdt i
Hemosep® cellekoncentratorposen. Denne enhed er udelukkende designet til brug i et
kontrolleret operationsstuemiljg.

Maskinens funktionsindstillinger er indstillet og kan ikke aendres.

Rotationsdrift: Orbital omstyring

Rotationshastighed: 120 omdr./min.

Korselstidsdrift: Kan stremforsynes kontinuerligt, programmet kgrer i
20 minutter.

Kredslgb: 20 mm diameter

Maksimal belastning: 5 kg

Strgmforsyning: Ekstern desktop strgmforsyning, jeevnstrgm 12V, 3,2 a
- XP Power, AFM60US12

Anordningens mal: (med bakke) 340 X 380 X 235 mm

Vaegt (med bakke): Ikke mere end 20 kg

Stgjniveau: Mindre end 70 dB

Miljgmaessige

driftsforhold: 15 - 40 oC 10-80 % relativ luftfugtighed

Beskyttelsesklasse: Elektromedicinsk udstyr i klasse 1

Bemeaerk: Strgmforsyningen er specificeret som en del af elektromedicinsk udstyr i klasse 1

Garanti:

Nar det bruges i overensstemmelse med de betingelser, der er anfgrt i de generelle
oplysninger, og indenfor de parametre, som er beskrevet i specifikationerne, garanteres
dette produkt i ét &r mod defekt materiale eller handveerk.

Service:
Der er ingen dele i enheden, som skal serviceres af brugeren. Alle fejlbehaeftede produk-

ter skal returneres til Advancis Surgical eller vores distributgr.

& ADVARSEL: Ingen modificering af dette udstyr er tilladt



Vedligeholdelse:

Vedligeholdelse skal udfgres pa linje med producentens anvisning. Forsgg ikke at
reparere udstyret. Hvis der opstar en fejl, skal enheden pakkes i den originale emballage
og returneres til din lokale distributgr. Strgmforsyningen skal kontrolleres regelmaessigt
for forringelse, og hvis det konstateres, ma enheden ikke bruges.

Bortskaffelse:
Spgrg Advancis Surgical til rads vedrgrende bortskaffelse af anordningen.

Opbevaring og transport
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Brugsanvisning
1. Anbring Hemosep® shaker-enheden pa en plan overflade med 200 mm afstand
omkring enheden (se figur 1).
2. Ved fgrste brug fastggres det intraoperative stativs bundplade til adapteren pa
shaker-enheden ved hjeelp af de unbrakobolte og den unbrakonggle, der medfglger. Ved
efterfglgende brug skal det kontrolleres, at bundpladen stadig er forsvarligt fastgjort.
3. Fastggr Hemosep® blodopsamlingsbeholderens klemme til dropstangen pa det
intraoperative stativ. Sgrg for, at den er fastgjort forsvarligt. Den skal placeres, sa den
nederste del af klemmen er lidt hgjere end laget pa Hemosep® shaker-enheden.
4. Det intraoperative stativ kan efterlades pa plads til senere brug.
5. Slut den eksterne strgmforsyning til den relevante strgmledning for dit territorium.
6. Seet stremledningen i stikkontakten og det lille runde stik bag i Hemosep® shaker-en-
heden (se figur 2).
7. Teend for stikkontakten.

Advarsel: Rgr ikke ved patienten, mens udstyret sluttes til stremforsyningsenheden.
8. Foran pa Hemosep® shaker-enheden er der en SORT teend/sluk-knap. Seet dem i taend
(ON)-positionen (se figur 3).
9. Skaerm angiver RUN (Kgrsel)-tiden (gverst til venstre pa skeermen) og hastighedens
omdr./min. (gverst til hgjre pa skeermen). Skaermen vil ogsa angive START under visningen
af RPM (Omdr./min.) (nederst til hgjre pa skeermen) (se figur 4).
10. Abn den gverste del af bakken (se figur 5).
11. Anbring Hemosep® cellekoncentratorposen pa den gverste del, mens det sikres, at
slangerne er fri, og posen er placeret pa lokationsstifterne (se figur 6).
12. Luk toppen af sleedebakken, sa den fastldses i den nederste bakke. Luk laseklemmerne
for at sikre, at den sidder forsvarligt.
13. Nar Hemosep® cellekoncentratorposen er sat pa plads, skal der trykkes pa knappen
RUN/STOP (Kgr/stop) foran for at starte Hemosep® shaker-enheden.
14. Nar Hemosep shaker-enheden har kgrt i 20 minutter, stopper den automatisk, og
timeren nulstilles.
15. Hemosep® shaker-enheden kan stoppes tidligere ved manuelt at trykke pa knappen
RUN/STOP (Kgr/stop).
16. For at nulstille uret, skal der trykkes pa knappen RESET (Nulstil), nar Hemosep®
shaker-enheden er stoppet.
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& FORSIGTIG: Hvis Hemosep® shaker-enheden pa noget tidspunkt lider effekttab, eller
der trykkes pa nulstillingsknappen, mens den er i brug, bliver kgrselstiden automa
tisk nulstillet tilbage til 20 minutter.

& FORSIGTIG: Dette produkt er designet til brug i et statisk kontrolleret miljg. Hvis den
udsaettes for statisk elektricitet, kan enheden stoppe med at virke, og i det tilfaelde
kan den nulstilles ved at slukke for strgmforsyningen og sa teende for den igen.
Sikker standsning af Hemosep® shaker-enhedens drift sker ved at frakoble strgm
forsyningen.
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Renggring:
Kun renggringsvaesker, der ikke indeholder koncentrerede organiske oplgsningsmidler,

alkali eller syre, kan bruges til renggring af Hemosep® shaker-enheden.
Renggringsprocedure:

1. Sluk for Hemosep® shaker-enheden ved hovedforsyningen.

2. Sgrg for at have de ngdvendige og korrekte renggringsvaesker og renggringsservietter.
3. Spray Hemosep® shaker-enheden eller servietter med renggringsvaeske.

4. Aftgr forsigtigt hele Hemosep® shaker-enheden med servietterne (gentag trin 3 til 4, til
den erren).

5. Aftgr Hemosep® shaker-enheden med tgrre servietter.

6. Spray Hemosep® shaker-enhedens sleedebakke eller servietter med renggringsvaeske.
7. Aftgr forsigtigt hele Hemosep® shaker-enhedens slaedebakke med servietterne (gentag
trin 6 til 7, til den er ren).

8. Aftgr Hemosep® shaker-enhedens sleedebakke med tgrre servietter.

10.



Systemskaerm

Klar til start. Tryk pa RUN (Kgr) for at starte.

Under kgrsel teeller tiden ned, og RPM (Omdr./min.) vises. Tryk pa STOP nar som helst for
at stoppe shakeren.

SLOWING DOWN (Seenker farten) vises, nar der trykkes pa STOP under en kgrsel.

Nar en kgrsel afbrydes, skal der trykkes pa RESET (Nulstil) for at starte cyklussen igen eller
pa START for at fortseette cyklussen.

1.
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Inhalt des Kartons:
1. Hemosep® Schuttler
2. Externes Tischnetzteil, DC 12V, 3,2 A- XP Power, AFM60US12
3. Bedienungsanleitung
4. Netzteil (mit 3 Netzkabeln fur verschiedene Regionen / Gebiete) DWOI
HINWEIS: Entnehmen Sie alle Verpackungsmaterialien sorgfaltig und bewahren Sie sie
fur die spatere Verwendung auf.
Sicherheit:
- Verwenden Sie das Gerat nur gemaf den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung,
da sonst die Eigensicherheit des Gerats beeintrachtigt werden konnte.
- SchlieBen Sie das Gerat nur an das mitgelieferte Netzteil an. Bei Problemen mit dem
Netzteil wenden Sie sich an den Hersteller.
- Betreiben Sie das Gerat nicht auBerhalb der empfohlenen Umgebung (im OP).
- Behindern Sie nicht die Bewegung des Schlittens des Hemosep® Schuttlers. Lassen Sie
immer ausreichend Platz um das Gerat herum.
- Dieses Produkt ist fUr den Einsatz in einer ableitfahigen Umgebung vorgesehen.
- Das Gerat sollte vor Erschutterungen oder Sté3en geschutzt werden.
- Wenn Flussigkeit in das Gehause gelangt ist, trennen Sie das Gerat von der Stromver
sorgung und lassen Sie es von einer kompetenten Person Uberprufen.
- Der Hemosep® Schuttler und das Netzteil sollten auf einer horizontalen, stabilen Arbeits
flache mit einem Freiraum von 200 mm aufgestellt werden.
- Uberschreiten Sie nicht die Tragfahigkeit (5 kg) des Schittlers einschlieBlich des Schlit
tens.
- Das Gerat sollte nur in horizontaler Lage transportiert werden. Dabei sollte es in die
Verpackung, in der es geliefert wurde, oder in eine dhnliche hochwertige
Verpackung verpackt werden.
- Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen elektrische Medizinprodukte
beeintrachtigen
- Das Gerat darf nur von geschultem Personal bedient werden.
- Stellen Sie den Hemosep Schuttler nicht so auf, dass es schwierig ist, die externe Strom
versorgung zu bedienen.
A WARNUNG: Klemm- / Quetschgefahr unter dem Schlittenfach. Vermeiden Sie den
Kontakt wahrend des Betriebs.
Achten Sie darauf, dass dieses Gerat in unmittelbarer Nahe zu anderen elektrischen
Geraten bestimmungsgeman funktioniert.

13.
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Zubehorliste fur das Gerat

Zum korrekten Betrieb des Hemosep® gehoren folgende Teile zum Hemosep®-System:
Hemosep® Zellkonzentrator-Pack, Hemosep® Schittler, Hemosep® Intraoperativer Stander,
Hemosep® Intraoperatives Set.

Bestellnummer(n):

Hemosep® Zellkonzentrator-Pack - CR4426

Hemosep® Schuttler - CR4213

Hemosep® Intraoperativer Stander - CR4429

Hemosep® Intraoperatives Set - CR4428

Hemosep® Eins-auf-Drei-Verbinder - CR4432

Hemosep Absaugset - CR4434

@ Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist

Spezifikationen:

Der Hemosep® Schuttler dient zum Schutteln einer Blutprobe, die sich im Hemosep®
Zellkonzentrator-Beutel befindet. Dieses Gerat ist nur fur die Verwendung in einer kontrol-
lierten OP-Umgebung vorgesehen.

Die Funktionseinstellungen des Gerats sind fest und konnen nicht geandert werden.

Rotationsbewegung: Umlaufender Schuttler mit Umkehrmodus

Rotationsgeschwindigkeit: 120 U/min

Betriebsdauer: Kann kontinuierlich eingeschaltet sein. Programm
lauft fur 20 Minuten.

Orbit: 20 mm Durchmesser

Maximale Traglast: 5kg

Stromversorgung: Externes Tischnetzteil, DC 12V, 3,2 A- XP Power,
AFM60UST2

Gerdteabmessungen: (mit Fach) 340 x 380 x 235 mm

Gewicht (mit Fach): Nicht mehr als 20 kg

Gerauschpegel: eniger als 70 dB

Umgebungsbedingungen

far den Betrieb: 15-400C10-80 % rF

Schutzklasse: Klasse 1 ME Gerat

Hinweis: Das Netzteil ist als Teil eines Klasse 1 ME-Gerates spezifiziert

Garantie:

Bei Verwendung gemaf den in den allgemeinen Informationen genannten Bedingungen
und innerhalb der in den Spezifikationen angegebenen Parameter wird fur dieses Produkt
eine Garantie von einem Jahr auf fehlerhafte Materialien oder Verarbeitung gewahrt.
Reparatur:

Im Inneren des Gerats befinden sich keine vom Benutzer reparierbaren Teile. Alle fehler-
haften Produkte mussen an Advancis Surgical oder unseren Vertriebspartner zurtck-
geschickt werden.

A WARNUNG: An diesem Gerat durfen keine Modifikationen vorgenommen werden.

14.



Wartung:

Die Wartung sollte gemaf den Spezifikationen des Herstellers durchgefuhrt werden.
Versuchen Sie nicht das Gerat zu reparieren. Wenn ein Fehler auftritt, sollte das Gerat
in der Originalverpackung an lhren ortlichen Handler zurtckgeschickt werden. Die
Stromversorgung sollte routinemaRig auf Verschleil3 Uberpruft werden. Wenn dieser
festgestellt wird, darf das Gerat nicht verwendet werden.

Entsorgung:

Wenden Sie sich fur die Entsorgung des Gerats an Advancis Surgical.

Lagerung und Transport

80
Maximale Luftfeuchtigkeit
1R

H 40" Temperaturbereich
15°C

Gebrauchsanleitung

1. Stellen Sie den Hemosep® Schuttler auf eine flache Oberflache mit 200 mm Abstand
um das Gerat herum (siehe Abbildung1).

2. Befestigen Sie bei der ersten Verwendung die Grundplatte des Intraoperativen
Standers mit den mitgelieferten Inbusschrauben und dem Inbusschllssel am Adapter
des Schuttlers. Prufen Sie bei spateren Verwendungen, ob die Grundplatte noch sicher
befestigt ist.

3. Befestigen Sie die Klemme des Hemosep® Blutauffangreservoirs an der [V-Stange am
Intraoperativen Stander. Vergewissern Sie sich, dass diese fest sitzt. Sie sollte so position
iert werden, dass die Unterseite der Klemme etwas hoher als der Deckel des Hemosep®
Schuttlers liegt.

4. Der Intraoperative Stander kann zur spateren Wiederverwendung an Ort und Stelle
belassen werden.

5. Verbinden Sie das externe Netzteil mit dem entsprechenden Netzkabel fur Inre Region.

6. Stecken Sie das Netzkabel in die Steckdose und den kleinen runden Stecker in die Ruck
seite des Hemosep® Schuttlers (siehe Abbildung 2).

7. Schalten Sie die Steckdose ein.

A Warnung: BerUhren Sie den Patienten nicht, wahrend Sie das Gerat an das Netzgerat

anschlieBen.

8. An der Vorderseite des Hemosep® Schuttlers befindet sich eine SCHWARZE ON/OFF
(EIN/AUS) -Taste. Schalten Sie diese in die Position ON (siehe Abbildung 3).

9. Auf dem Display wird die Laufzeit (RUN) (oben links auf dem Bildschirm) und die
Geschwindigkeit in U/min (RPM) (oben rechts auf dem Bildschirm) angezeigt. Auf
dem Display wird auBerdem START unter der RPM-Anzeige (unten rechts auf dem
Bildschirm) angezeigt (siehe Abbildung 4).

10. Offnen Sie das Oberteil des Fachs (siehe Abbildung 5).

1. Legen Sie den Hemosep® Zellkonzentratorbeutel auf das Oberteil und achten Sie
darauf, dass die Schlauche frei sind und der Beutel auf den Fixierstiften liegt (siehe Abbil
dung 6).

12. SchlieBen Sie das Oberteil des Schlittenfachs, so dass es in das Unterteil einrastet.
Schlie3en Sie die Verriegelungsclips, um einen sicheren Sitz zu gewahrleisten.

13. Nachdem der Hemosep® Zellkonzentratorbeutel an seinem Platz ist, dricken Sie die
RUN/STOP-Taste auf der Vorderseite, um den Hemosep® Schuttler zu starten.

14. Wenn der Hemosep® Schuttler 20 Minuten lang gelaufen ist, stoppt er automatisch

und der Timer wird zurlckgesetzt.

15. Der Hemosep® Schuttler kann durch manuelles Dricken der RUN/STOP-Taste friher

gestoppt werden.

16. Um die Zeit zurUckzusetzen, drlcken Sie die RESET-Taste, sobald der Hemosep® Schut

tler gestoppt hat.

15.
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A ACHTUNG: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt die Stromversorgung des Hemosep®
Schuttlers unterbrochen wird oder die Reset-Taste gedruckt wird, wahrend er in
Betrieb ist, wird die Laufzeit automatisch auf 20 Minuten zurlckgesetzt

A ACHTUNG: Dieses Produkt ist fur den Einsatz in einer ableitfahigen Umgebung
vorgesehen. Wenn es statischer Entladung unterliegt, funktioniert das
Gerat moglicherweise nicht mehr. In diesem Fall kann es durch Aus- und
Wiedereinschalten der Netzspannung zurlckgesetzt werden. Die sichere
Beendigung des Betriebs des Hemosep® Schuttlers erfolgt durch Unterbrechung
der Stromversorgung.

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

Reinigung:

Zur Reinigung des Hemosep® Schuttlers durfen nur ReinigungsfllUssigkeiten verwendet

werden, die keine konzentrierten organischen Losungsmittel, Laugen oder Sauren en-

thalten.

Reinigungsverfahren:

1. Schalten Sie den Hemosep® Schuttler an der Hauptstromversorgung aus.

2. Achten Sie darauf, dass Sie die richtigen ReinigungsflUssigkeiten und -tlUcher bereit
haben.

3. SprUhen Sie den Hemosep® Schuttler oder die TUcher mit der ReinigungsflUssigkeit ein.

4. Wischen Sie den Hemosep® Schuttler sanft mit den TUchern ab (wiederholen Sie Schritt

3 bis 4, bis er sauber ist).

5. Wischen Sie den Hemosep® Schuttler mit trockenen Tlchern ab.

6. Spruhen Sie das Schlittenfach des Hemosep® Schuttlers oder die TUcher mit der Reini
gungsflUssigkeit ein.

7. Wischen Sie das Schlittenfach des Hemosep® Schuttlers sanft mit den Tuchern ab (wie
derholen Sie Schritt 6 bis 7, bis er sauber ist).

8. Wischen Sie das Schlittenfach des Hemosep® Schuttlers mit trockenen Tlchern ab. 16,



System-Anzeige

Bereit zum Start. Drlcken Sie RUN, um zu beginnen.

Wéhrend des Laufs zahlt die Zeit abwarts, und RPM (Geschwindigkeit in U/min) wird an-
gezeigt. Drlcken Sie jederzeit STOP, um den Schuttler anzuhalten.

SLOWING DOWN (BREMSE AB) wird angezeigt, wenn STOP wahrend eines Laufs gedruckt
wird.

Wenn ein Lauf unterbrochen wird, dricken Sie RESET, um den Zyklus neu zu starten, oder
START, um den Zyklus fortzusetzen.
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Warnung / Vorsicht
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Hemosep:

Mepiexbpeva cuokeuaoiag:

1. Hemosep® povada avadeutripa

2. Mapoxn pe eEwTepikd Tpo@odoTIKG TTaykou, DC 12V, 3,2A- XP Power, AFM60US12

3. Eyxeipidio Asitoupyiag

4. Movada Tpo®odoTIKoU (He 3 X KAAWSIA I0XU0G VIO SIGPOPETIKEG TTEPIOXES / {wveg) DWO1

ZHMEIQZH: AgaipéoTte OAa Ta UAIKE GUCGKEUAOIOG TIPOCEKTIKG Kal QUAGETE Ta yia JEAAOVTIKH XpAon.

Aoc@adAsia:

» XpnaoluoTrolgite HOvo wg kabopileTal atrod TIG 0dnyieg AEIToUpyiag og auTd TO EyXEIPIDIO AEITOUPYiIOG

OIAPOPETIKA EVOEXETAI VA ETTNPEACTEI N ACPAAEIQ TNG CUOKEUNG.

* Yuvd£aTE JOVO UE TO TPOPODSOTIKG TTOU TTAPEXETAI PE TN CUCKEU. AV TTOPOUCIACTEI KATTOI0 TTPORANMa

ME TNV TTapoXn 10XU0G ETTIKOIVWVACTE JE TOV KATAOKEUADTH.

* Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUN O€ OIAPOPETIKO OTTO TO CUVIOTWHEVO TTEPIBAAAOV (XEIPOUPYEID).

* Mnv epmodideTe TNV Kivnon TNG KAoETAG TNG Jovadag avadeutripa Hemosep®. OpovTioTe va UTTApXEl

TTAvTa EAEUBEPOG XWPOG YUPW aTTd T CUOKEUNR.

* AuTé TO TTPOIGV £XEI OXEDIOOTE YIa XPAON O€ OTATIKO EAEYXOUEVO TTEPIBAANOV.

* H ouokeun TTpétrel va TTpooTaTeUETal ATTO XTUTTAUOTA A TITWOEIG.

* Av xubBei uypd 010 EOWTEPIKS TNG BKNG, ATTOCUVOEDTE TNV OTTO TNV TTAPOXH 10XU0G KAl PPOVTIOTE VO

eAeyxOei amrd TeEXVIKO.

* H Hemosep® povdada avadeutripa Kai TO TPOQOJOTIKO TTPETTEl va TOTTOBeTNBOUV o€ pia opIfovTq,

oTabepr) em@aveia epyaaiag pe 200 XAGT. EAeUBEPO XWPO.

» Agv TTPETTEI VO UTTEPRAIVETE TO EMTPETTOPEVO QOPTIO (5 Kg) oTov avadeuTipa, cuptrepiAauBavopévng

NG KAOETAG.

* H ocuokeun TTpETTEl va PETAQEPETAI HOVO O€ OPICOVTIO BECT KOl CUOKEUAOWEVN OTN CUOKEUATIQ JE TNV

oT1roia TTapadobnke ) GAAN TTapOPOIag TTOIOTNTAG CUCKEUATIA.

* O popnT6G Kal KIVNTOG €COTTAIOUOG ETTIKOIVWVIWY padliocguxvoTATwy (RF) ptropei va emmnpedoel Tov

10TPIKO NAEKTPIKO ECOTTAIOHO.

* O €€oTTAIoNGG Ba TTPETTEN VO XPNOIYOTTOIEITAI OVO aTTO EEEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

* Mnv TotroBeTeiTe TN povada avadeutipa Hemosep pe TpdTTo TTou va SUCXEPQIiVEl T AEITOUpYia TOU

€CWTEPIKOU TPOPODOTIKOU.

A MPOEIAOMOIHZH: Mayida dakTUAwv / Kivduvog aUvBAIYnG KATw atrd Tov dioKo TNG KATETAG.
ATTopUyeTE TNV €TTAQPr) KATA TN dIGPKEIa TNG AeIToupyiag.

A BeBaiwBeite 6TI N cuokeun AeIToupyei Je Tov TPATTO yIa TOV OTTOIO TTPOOPICETAI OTAV Eival KOVTA O€
GAAEG NAEKTPIKEG CUOKEUEG.
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AioTa €§apTNUATWY CUOKEURG

Ma va Aeiroupyrioel To Hemosep® owaoTd, To cuoTnua Hemosep® amoteAcital amd Ta akoAouba pépn:
Hemosep® ouokeuaaia ouykevTpwTA KUTTApwWY, Hemosep® povada avadeutripa, Hemosep®
evdoeyxelpnTikA Bdan, Hemosep® evdoeyxelpnTikd KIT.

Kw?dikdg(-oi) rapayyeAiog:

Hemosep® ouokeuaaia oUyKeVTpwWTH KUTTApwY — CR4426

Hemosep® povada avadeutripa — CR4213

Hemosep® evdoeyxeipnTikr) Baon — CR4429

Hemosep® evdoeyxeipnTikd kit — CR4428

Hemosep® ouvdeopog éva og Tpia — CR4432

Hemosep kit avappopnong — CR4434

@ Mn XpNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N CUCKEUOTIA €ival KATEOTPAUMEVN

Mpodiaypagég:

H Hemosep® povada avadeutripa €xel oXedlaaTei yia va avadeUel éva deiya aiiaTog To 0TToio
TTEPIEXETAI EVTOG TOU Hemosep® odkou GUyKeVTPWTH KUTTAPwWY. AUTHA N Hovada £xel oxedIaoTEi yia
XPNON HOVO O€ EAEYXOUEVO XEIPOUPYIKO TTEPIBAAAOV.

O1 pubpioeig AeiIToupyiag TNG CUOKEUNG £XOUV KABOPIOTEN Kal OeV ETTIOEXOVTAI GAAQYH.

AsiToupyia TEPICTPOPAG: KukAIki avaaTtpo®n

TaxuTnTa TEPICTPOPAG: 120 o.a.A.

AgiToupyia Katd TNV ekTéAeon: Mrropei va Tpo@odoTeiTal CUVEXWG, TO TTPOYPAUMA EKTEAEITAI
yia 20 AeTTT@.

Tpoxia: AidpeTpog 20 XAaT.

MéyioTo poprtio 5Kg

Mapoxn pevparog: Mapoxn pe eEwTePIKG TPOPodOTIKG TTAyKou, DC 12V, 3,2A- XP
Power, AFM60US12

A100TAOEIG CUOKEUNG: (Me dioko) 340 X 380 X 235 xAoT.

Bdpog (ue dioko): Ox1 mepioadTepo amo 20 KIAG

Etimredo BopUfou: XaunAoétepo amréd 70 dB

MepiBaAlov AsiToupyiag

ZuvOnKeg: 15 - 400C 10 - 80% oxeTIKA Uypaaia

Karnyopia rpooTtaciag: E&omrAiopég katnyopiag 1 ME

Znueiwon: H mapoxn 10x00g kabopiletal wg HEPOG Tou £E0TTAICHOU KaTnyopiag 1 ME

Eyyunon:

Otav xpnoigoTroleiTal CUPPWVA JE TOUG OPOUG TTOU OVOPEPOVTAI OTIG YEVIKEG TTANPOPOPIES KAl EVTOG
TWV TTOPAUETPWY TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTIG TTPOdIAYPAPEG, TO TTPOIOGV AUTO KAAUTITETAI PE £yyUnan evog
£€TOUG yIO EAATTWHATIKA UAIKG 1] KaKOTEXVIAL.

ZéppBig:

Agv UTTAPYOUV PEPN TTOU Va PTTOPOUV Va €TTIOKEUACTO0oUV atrd Tov XpnoTn. OAa Ta eEAATTWHATIKG
TTpoidvTa TTPETTEl va emoTpéPovTal o€ Advancis Surgical fj Tov avTITTpOowTTo Hag.

A MPOEIAOMOIHZH: Agv emTPETTETAI KAUIQ TPOTTOTTOINON AUTOU TOU £E0TTAIGHOU.
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ZuvtApnon:

H guvtApnon mpétel va diegdyeTal cUPQWVA PE TIG TTPodIaYyPAPEG TOU KATAOKEUAOTH. Mnv
ETTIXEIPACETE VA KAVETE ETTIOKEUN). AV TUXOV TTpoKUWEI BAGBN N povada Ba TTPETTEI VO CUCKEUAOTEI OTNV
QPXIKI) CUCKEUOTIa KAl va TTIOTPAPEI OTOV TOTTIKO avTITTPOCWTTO. To TPOPOBOTIKO TIPETTEI VA EAEYXETAI
TOKTIKG Kol av SIaTTIoTwOE 0TI Oev AEITOUPYEI CWOTA N HOVAdA BEV TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAl.
Atréppiyn:

MNa Tnv améppiyn TnG ouokeung ouuBouleuTeite TNV Advancis Surgical.

AT1ro0iRKeUON KAl JETAPOPT

(%)
AV Opia vypaoiag
i’40° EUpog Beppokpaaciog
15°¢C

Odnyieg xpnong
1. TomroBetrioTe TN Hemosep® povdada avadeutripa og eTTiTredn em@daveia e eAeUBepo xwpo 200 xAaT.
yUpw a1d Tn povada (deite Eikdva 1).
2. Katd tnVv TTpw1n Xprion, ouveEéaTe Tn evOOEYXEIPNTIKA TTAGKA BACNG ME TOV TTPOCOPHOYED OTN
povada avadeuTpa XPNoIYOTIOILVTAG Ta TTapexoueva utrouAdvia Allen kai kAe1di Allen. ZTig ETTOPEVES
XPNoeIg, eAEyETe OTI N TTAGKa Bdong e¢akoAouBei va gival KaAd oTepewpévn.
3. ZuvdéaTe Tov OQIYKTAPa degapevig auAoyng aipatog Hemosep® atov evBo@AERIo TTOAO €TTi TNG
evO0EYXEIPNTIKAG Bdong. BeBaiwBeite 0TI €xel oTEPEWOET KAAG. Oa TTPETTEN va gival TOTTOBETNPEVO
£701 TO KATW PEPOG TOU OQIYKTAPA Va gival Aiyo 1o wnAd atté 6, Ti To Katrdki Tng Hemosep® povadag
avadeuThpa.
4. H evdoeyxelpnTikA BAon ptropei va peivel 0Tn B€on TG yIa YETETTEITA XPrON.
5. ZuvdéaTe TO £EWTEPIKG TPOPODOTIKGO OTO KATAAANAO KaAWSIO TPOPodOaCiag yia TNV TTEPIOXH OaG.
6. ZuvdéaTe To KaAWDIO TpoPodoaiag aTnVv TTPIa Kal To PHIKPG OTPOYYUAS BUcua OTo TTiow PEPOG TNG
Hemosep® povadag avadeutripa (deite Eikova 2).
7. EvepyotroioTe tnv mpida.

Mpogidotmoinon: Mnv ayyidete Tov aoBevr Kata Tn oUVOECN TNG GUOKEUNG HE TO TPOPOBOTIKO.
8. 210 PTTpoCTIVO PEPOG TNG Hemosep® povadag avadeutripa uttdpyel éva MAYPO kouptri ON/OFF,
yupioTe 10 0Tn B€0on ON (Seite Eikdva 3).
9. H 08dvn Ba &¢itel Tov xpoévo RUN (avw apiotepd Tng 086vng) kai Tnv Taxutnta RPM (Gvw 8eid
ywvia TG 088vng). H 088vn Ba epgavioer etriong 1o START kaTw atméd tnv €vdeign RPM (kdTtw Seid
aTtnv 00ovn) (&eite Eikéva 4).
10. Avoiéte To dvw Turpa Tou diokou (BeiTe Eikdva 5).
11. TomroBeTROTE TO HEMOSEP® 0AKO GUYKEVTPWTH KUTTAPWY OTO TTAVW PEPOG, PPOVTICOVTAG Ol
OwANVEG va gival aveutrddIoTol Kal 0 0AKOG va BpiokeTal OTIG akideg ToTroBeaiag (Seite Eikdva 6).
12. KAgioTe 10 €TTaVW PEPOG TOU BiOKOU KAOETAG, £TOI WOTE va AdoPaAioel oTov KATw &ioko. KAeioTe Ta
KAITT KAEIOWpaTOG yia va BeBaiwBeite 611 £XEl a0PaAioEl.
13. MoAIg ToroBetnBei 0 Hemosep® adkog auykevTpwTr KUTTApWYV TraTroTe To KoupTri RUN/STOP oTo
UTTPOCTIVO PEPOG Yia va EeKIVAOEL N AeiToupyia Tng Hemosep® povadag avadeuTrpa.
14. A@ou n povada avadeutipa Hemosep Aeitoupyroel yia 20 AeTrTd, 6o OTOPOTAOEI AUTOUATA Kal TO
XPOVOUETPO Ba UNdEVIOTEI.
15. H Hemosep® povdada avadeutipa UTTopEi va OTAPATACE PE PN AUTOUATO TPOTIO VWPITEPQ,
TaTwvTag 10 TAAKTPO RUN/STOP.
16. MNa va undevioete 10 poAdI, TTatioTe 10 KoupTri RESET agou otaparioel n Hemosep® povada
avadeuTrpa.
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A MPOZOXH: Av otroIodATIOTE OTIVUNA UTTAPXE! aTTWAEIN I0XU0G 0Tn Hemosep® povada
avadeuTripa A TTaTNBEI TO KOUNTTI ETTAVAQOPAG VW gival G€ XPrion 0 XpOvog AeiIToupyiag Ba
emavéNBel autépaTa oTa 20 AeTrTd

A MPOZOXH: AuTd 1O TTPOoIdV £XEI OXEDIAOTEI yIa Xpion O€ OTATIKO EAEYXOUEVO TTEPIBAAAOV.
Edv uttoBAnBei o€ oTaTIKA €KKEVWON, N HOVADQ EVOEXETAI VO OTAUATAOEN va AEITOUPYE], OTNV
oTToia TTEPITITWAON YTTOPET va eTTavEABEI orjvovTag Kal avapovTag 1o TPo@odoTIKO O aoPaAng
TEPUATIOPOG AsiToupyiag Tng Hemosep® povadag avadeuTriipa yivetal e Tnv amoolvoean Tou
TPOPOdOTIKOU.

20:00 988_RPM
START

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

KaBapiouog:

MtropouUv va xpnaoipotroinBolv pévo uypd KaBapiopoU TTou SV TTEPIEXOUV GUUTTUKVWHEVOUG
opyavikoUg dIaAUTEG, aAkdAIo i 08U yia Tov kaBapiopd Tng Hemosep® povdadag avadeuTrpa.
Aladikacia ka@apiopouU:

1. AmrevepyotroioTte Tn Hemosep® povdada avadeutriipa aTnv KEVTPIKI TTAPOXH.

2. BeBaiwBeite 61 d100ETETE TA KATAAANAC UYPA Kal TTAVAKIA KaBapIopoU.

3. WekaoTe TN Hemosep® povdada avadeutripa fi Ta JavTnAdkia pe uypd Kabapiouou.

4. TkouTrioTe ammaAd Tn Hemosep® povada avadeuTripa Pe Ta JavTnAdkia (eTTavaAdBeTe To Brpa 3 éwg
4 péxpl va kabapioel).

5. ZkouTrioTe T Hemosep® povada avadeuTripa Je oTeyvda HavTnAGKIa.

6. WekdoTe Tov dioko Tng kaoétag Tng Hemosep® povddag avadeuTripa 1) kabapioTe pe uypod
KaBapiopou.

7. ZxouTrioTe ToV dioko kaoétag TNG Hemosep® povdadag avadeuTrpa Pe Ta JavTnAGKIa (ETTavaAdBETE
T0 BAKa 6 €wg 7 péXp! va kabapioel).

8. ZkouTrioTe ToV dioko kaoétag TNG Hemosep® povadag avadeuTripa Pe oTeyvAa pavtnAdkia.
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006vn cuoTApATOg

‘EToiun yia évapén. Meéote RUN yia ekkivnon.

Katd 1n didpkela Tng Aeiroupyiag, o xpovog YeTpdel avTioTpo@a, Kal eppavietal 7o RPM. MigéoTte avd
mdoa oTiyur) STOP yia va oTagatAoeTe ToV avadeuTrpa.

Epeavi¢etal To SLOWING DOWN o6tav TratnBei To STOP katd tn didipkeia TnG AsiToupyiag.

Ortav n Asitoupyia diakoTrei, TatrioTe To KouuTtri RESET yia va ekivrjoel Tov kUkAo §ava i START yia
Va CUVEXIOETE TOV KUKAO.
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Mpoeidotroinon / NMpoaooxn
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Contenido del envase:

1. Agitador Hemosep®

2. Fuente de alimentacion externa en sobremesa, DC 12V, 3,2A- XP Power, AFM60USI2

3. Manual de funcionamiento

4. Unidad de fuente de energia (con 3 cables de alimentacion para las distintas regiones o

territorios) DWOI1

NOTA: Retire todo el material del envase y consérvelo para su uso en el futuro.

Seguridad:

- Utilizar iUnicamente segun se indica en las instrucciones de funcionamiento incluidas

en este Manual de funcionamiento, de lo contrario, la seguridad intrinseca del dispositivo

podria verse dafada.

- Conectar exclusivamente a la fuente de alimentacion que acompanaba al dispositivo, si

hubiera algun problema con la alimentacion, compruébelo con el fabricante.

- No haga funcionar el dispositivo fuera del entorno recomendado (quirdfano).

- No obstaculizar el movimiento del transporte del agitador Hemosep®; mantenga siempre

espacio libre alrededor del dispositivo.

- Este producto estéa disefado para su uso en un entorno estatico controlado.

- El dispositivo deberia protegerse contra golpes o caidas.

- Si se derrama algun fluido en la carcasa, desconéctela de la fuente de alimentacion y

haga que lo compruebe una persona competente.

- El agitador Hemosep® y la fuente de alimentacion deberian montarse sobre una superfi-

cie de trabajo estable y horizontal con un area de al menos 200 mm de espacio libre.

- No exceda la capacidad de carga (5Kg) sobre el agitador, incluyendo el transporte.

- El dispositivo deberia solo transportarse en posicion horizontal y empaquetado en el

embalaje en el que se entregd o en otro embalaje de calidad similar.

- Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles o moviles pueden afectar al

Equipo médico eléctrico.

- El dispositivo solo debe manipularlo personal con la formacién necesaria.

- No cologue el agitador Hemosep de forma que resulte dificil operar la fuente de aliment-

acion externa.

A ADVERTENCIA: Peligro de que quede atrapado un dedo o de aplastamiento debajo
de la bandeja de transporte. Evitar el contacto durante el funcionamiento.

A Asegurese de que este dispositivo funciona como debe cuando se encuentra cerca de
otro equipo eléctrico.
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Lista de accesorios del dispositivo

Con el fin de utilizar correctamente el Hemosep®, el sistema Hemosep® consta de las
siguientes piezas:

Paquete del concentrador de células Hemosep®, Agitador Hemosep®, Soporte intraopera-
torio Hemosep®, Kit intraoperatorio Hemosep®.

Codigo(s) de pedidos:

Paquete del concentrador de células Hemosep®: CR4426

Agitador Hemosep®: CR4213

Soporte intraoperatorio Hemosep® CR4429

Kit intraoperatorio Hemosep®: CR4428

Conector de uno a tres Hemosep® CR4432

Kit de aspiracion Hemosep: CR4434

@No utilizar si el embalaje estd dafiado

Especificaciones:

El agitador Hemosep® esta disefiado para agitar una muestra de sangre que se encuentre
dentro de la bolsa del concentrador de células Hemosep®. Esta unidad esta disefiada para
su uso solo dentro del entorno controlado del quiréfano.

Los ajustes de funcionamiento de la maquina estan establecidos y no pueden cambiarse.

Funcionamiento de rotacién: Inversiéon orbital

Velocidad de rotacién: 120 rpm

Funcionamiento en ejecucién: Puede funcionar de forma continuada, el
programa se ejecuta durante 20 minutos.

Orbita: 20 mm de didmetro

Carga maxima: 5 kg

Fuente de alimentacion: Fuente de alimentacion externa en sobreme
sa, DC 12V, 3,2A- XP Power, AFM60USI2

Dimensiones del dispositivo: (Con bandeja) 340 X 380 X 235 mm

Peso (con bandeja): No mas de 20 kg

Nivel de ruido: Inferior a 70 dB

Entorno de funcionamiento

Condiciones: 15 - 40 0oC 10 - 80 % humedad relativa

Clase de proteccion: Equipo ME clase 1

Nota: Fuente de alimentacion especificada como parte del equipo ME clase 1

Garantia:

Cuando se utiliza siguiendo las condiciones que se indican en la informacion general, y
dentro de los parametros detallados en las especificaciones, este producto estad garantiza-
do durante un ano frente a fallos en materiales o en mano de obra.

Servicio:

No hay piezas reparables por el usuario dentro de la unidad. Todos los productos defectuo-
sos deberan devolverse a Advancis Surgical o a nuestro distribuidor.

ADVERTENCIA: No se permite modificacion alguna de este equipo
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Mantenimiento:

El mantenimiento deberia llevarse a cabo siguiendo las especificaciones del fabricante.

No intentar la reparacion. Si se produjera algun fallo en la unidad, deberia embalarse

en su envase original y devolverse al distribuidor local. La fuente de alimentacion debe
comprobarse de forma habitual para comprobar si hubiera sufrido alguna degradacién, en
Cuyo caso no deberia usarse la unidad.

Eliminacioén:

Para proceder a la eliminacion del dispositivo, consulte con Advancis Surgical.
Almacenamiento y transporte

80
Limitacion de humedad
o=
-'HGOD Rango de temperatura
15°¢

Instrucciones de uso

1. Cologue el agitador Hemosep® sobre una superficie plana con 200 mm de espacio libre

alrededor de la unidad (consulte la figura 1).

2. Para el primer uso, fije la base del soporte intraoperatorio al adaptador situado en el
agitador haciendo uso de los tornillos Allen y la llave Allen que se suministra. En usos
posteriores, asegurese de que la base siga firmemente fijada.

3. Fije la abrazadera del depdsito de extraccion de sangre Hemosep® al mastil i.v. del
soporte intraoperatorio. Asegurese de que esta correctamente fijado. Deberia colocarse
de forma que la abrazadera quede ligeramente por encima de la tapa del agitador
Hemosep®.

4. El soporte intraoperatorio puede dejarse colocado para usos posteriores.

5. Conecte la fuente de alimentacion externa al cable que corresponda segun el territorio
en el que se encuentre.

6. Conecte el cable de alimentacion al enchufe y la clavija redonda pequena a la parte
posterior del agitador Hemosep® (consultar figura 2).

7. Encienda la alimentacion en el enchufe.

Advertencia: No toque al paciente mientras conecta el equipo a la fuente de alimentacién.

8. En la parte frontal del agitador Hemosep® hay un interruptor NEGRO de encendido y
apagado, coloque el interruptor en la posicién ON (consultar la figura 3).

9. La pantalla indicara el tiempo de EJECUCION (para superior izquierda de la pantalla)

y las revoluciones por minutos (parte superior derecha de la pantalla). La pantalla
también indicara START (INICIAR) debajo de la pantalla de RPM (parte inferior derecha
de la pantalla) (consultar la figura 4).

10. Abra la seccién superior de la bandeja (consultar la figura 5).

11. Coloque la bolsa del concentrador de células Hemosep® en la seccién superior,
asegurandose de que los tubos queden libres y la bolsa se sitle sobre las sujeciones de
ubicacion (consultar la figura 6).

12. Cierre la parte superior de la bandeja de transporte, de forma que quede blogueada
dentro de la bandeja inferior. Bloquee las sujeciones de cierre para asegurar que quede
bien fijado.

13. Una vez colocada la bolsa del concentrador de células Hemosep®, pulse el botén RUN/
STOP (ejecutar/detener), situado sobre la parte frontal, para poner en marcha el agitador
Hemosep®.

14. Una vez que el agitador Hemosep ha estado en funcionamiento durante 20 minutos, se
detendra automaticamente y se restablecera el temporizador.

15. El agitador Hemosep® puede detenerse antes al pulsar manualmente el botén RUN/
STOP (ejecutar/detener).

16. Para restablecer el reloj, pulse el boton RESET (Restablecer), una vez que se ha detenido
el agitador Hemosep®.
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A PRECAUCION: Si se pierde la alimentacion eléctrica en el agitador Hemosep® o si
se pulsa el botdn Reset (Restablecer) mientras se encuentra en uso, el tiempo de
ejecucion se restablecera automaticamente de nuevo en 20 minutos.

A PRECAUCION: Este producto esta disefiado para su uso en un entorno estatico
controlado. Si recibe una descarga estatica, la unidad podria dejar de funcionar,
en cuyo caso puede restablecerse apagando y volviendo a encender el interruptor
principal. La finalizacion segura del funcionamiento del agitador Hemosep® se
realiza mediante la desconexién de la fuente de alimentacion.

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

Limpieza:

Solo pueden utilizarse limpiadores que no contengan disolventes concentrados organicos,

alcalinos ni acidos para la limpieza del agitador Hemosep®.

Proceso de limpieza:

1. Apague el agitador Hemosep® en la alimentacion principal.

2. Asegurese de contar con los liquidos limpiadores y pafios de limpieza correctos.

3. Rocie el agitador Hemosep® o los pafios con el limpiador.

4. Frote suavemente toda la superficie del agitador Hemosep® con los pafos (repita los
pasos 3y 4 hasta que quede limpio).

5. Frote el agitador Hemosep® con pafios secos.

6. Rocie la bandeja de transporte del agitador Hemosep® o frote con pafios impregnados
en el limpiador.

7. Frote suavemente toda la superficie de la bandeja de transporte del agitador
Hemosep® con los pafos (repita los pasos 6 y 7 hasta que quede limpio).

8. Frote la bandeja de transporte del agitador Hemosep® con pafios secos.
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Pantalla del sistema

Listo para empezar. Pulse RUN (Ejecutar) para empezar.

Durante la ejecucion, se realiza una cuenta atras y se muestran las RPM. Pulse STOP (DE-
TENER) en cualquier momento para detener el agitador.

Se muestra SLOWING DOWN (FRENANDO) cuando se pulsa STOP (DETENER) durante la
ejecucion.

Cuando se interrumpe el ciclo de ejecucion, pulse RESET (RESTABLECER) para iniciar de
nuevo el ciclo, o START (INICIAR) para continuar con el ciclo.
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CONTENU DU CARTON :
1. Agitateur électrique Hemosep®
2. Alimentation de laboratoire externe, CD 12V, 3,2 A - XP Power, AFM60UST12
3. Manuel d'utilisation
4. Bloc d'alimentation (avec 3 x cables d'alimentation pour différentes régions / territoires)
DWOI
REMARQUE : Retirez soigneusement tous les matériaux d'emballage et conservez-les a
des fins ultérieures.
Sécurité :
- Utilisez cet appareil uniqguement selon les consignes de ce manuel d'utilisation, sous
peine de porter atteinte a sa sécurité intrinséque.
- Branchez cet appareil uniguement au cable d'alimentation fourni. En cas de problemes
avec l'alimentation, veuillez contacter le fabricant.
- N'utilisez pas cet appareil en dehors de I'environnement conseillé (salle d'opération).
- Ne génez pas le mouvement du chariot de 'agitateur électrique Hemosep® ; conservez
toujours un espace libre autour de l'appareil.
- Ce produit est destiné a étre utilisé dans un environnement controélé statique.
- Protégez I'appareil des chocs ou des chutes.
- En cas de projection de liquide a l'intérieur du boitier, débranchez-le et faites-le examiner
par une personne compétente.
- L'agitateur électrique Hemosep® et son alimentation doivent étre installés sur une sur
face de travail horizontale stable et entourés d'un espace libre d'au moins 200 mm.
- Ne dépassez pas la charge maximale (5 kg) sur I'agitateur, boitier compris.
- L'appareil doit étre transporté exclusivement en position horizontale et emballé dans son
emballage d'origine ou tout autre emballage de qualité analogue.
- Les équipements de communications RF portables et mobiles peuvent affecter I'équipe
ment médical électrique.
- L'appareil ne doit étre utilisé que par un personnel qualifié.
- Ne pas placer I'agitateur électrique Hemosep® dans une position qui rendrait difficile
I'acceés au bloc d'alimentation externe.
ATTENTION: Risque de pincement sous le plateau. Evitez tout contact pendant le
fonctionnement.
Assurez-vous que I'appareil fonctionne comme prévu a proximité d'autres équipe-
ments électriques.
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Liste des accessoires
Le systéeme Hemosep® contient les composants suivants pour une utilisation optimale :
Pack d’hémoconcentration Hemosep®, Agitateur électrique Hemosep®, Stand peropéra-
toire Hemosep®, Kit peropératoire Hemosep®.
Code(s) de commande:
Pack d’'hémoconcentration Hemosep® - CR4426
Agitateur électrique Hemosep® CR4213
Stand peropératoire Hemosep® - CR4429
Kit peropératoire Hemosep®- CR4428
Connecteur un a trois Hemosep® - CR4432
Kit d'aspiration Hemosep® - CR4434
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
Caractéristiques :
L'agitateur électrique Hemosep® est destiné a agiter un prélévement sanguin contenu
dans la poche de concentration cellulaire Hemosep®. Cet appareil est destiné uniqguement
a I'environnement contrélé d'une salle d'opération.
Cet appareil est paramétré de fagon définitive.

Rotation : rotation orbitale

Vitesse de rotation: 120 tr/min

Durée du cycle: Peut étre alimenté en continu; le pro
gramme dure 20 minutes.

Orbite : 20 mm de diameétre

Charge maximale: 5 kg

Alimentation : Alimentation de laboratoire externe, CD 12V,
3,2 A - XP Power, AFM60US12

Dimensions : (plateau compris) 340 X 380 X 235 mm

Poids (plateau compris) : 20 kg maximum

Niveau sonore : inférieur a 70 dB

Conditions de fonctionnement :

Conditions : 15-40 0C10 - 80 % RH

Classe de protection : Equipement médical électrique de classe 1

Remarque: L'alimentation est spécifiée comme faisant part de I'équipement médical
électrique de classe 1

Garantie:

Dans le cas d'une utilisation conforme aux conditions décrites dans les informations
générales et aux parametres précisés dans les caractéristiques, ce produit bénéficie d'une
garantie d'un an contre tout défaut de matériau ou de fabrication.

Réparation:

L'appareil ne contient aucune piece réparable par 'utilisateur. Tout produit défectueux
doit étre retourné a Advancis Surgical ou a notre distributeur.

A ATTENTION : Aucune modification de cet équipement n'est autorisée
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Entretien:

L'entretien doit respecter les consignes du fabricant. Ne tentez pas de réparer I'appa-
reil par vous-méme. En cas d'appareil défectueux, veuillez 'emballer dans son embal-
lage d'origine et le renvoyer a notre distributeur local. L'alimentation doit étre controlée
régulierement pour une éventuelle dégradation ; dans ce cas I'appareil ne doit pas étre
utilisé.

Mise au rebut:

Pour éliminer I'appareil, veuillez le renvoyer a Advancis Surgical.

Stockage et Transport

80
Limites d’humidité
i) S
r4o° <
Plage de température
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Mode d’emploi

1. Installez I'agitateur électrique Hemosep® sur une surface plane en laissant un espace
libre de 200 mm autour de I'appareil (voir fig 1).

2. Lors de la premiere utilisation, fixez le socle du stand peropératoire sur l'unité agitateur
a l'aide des vis a six pans creux et de la clé Allen fournies. Lors des utilisations
suivantes, vérifiez que le socle est toujours correctement fixé.

3. Fixez le clamp du réservoir de recueil de sang Hemosep® a la potence de perfusion du
stand peropératoire. Assurez-vous que c'est correctement fixé. Le bas du clamp doit se
trouver légérement au-dessus du couvercle de I'agitateur électrique Hemosep®.

4., Le stand peropératoire peut rester en place pour les utilisations suivantes.

5. Branchez le bloc d'alimentation externe au cable d’alimentation correspondant a votre
territoire.

6. Branchez le cable d'alimentation dans la prise et la petite prise ronde a I'arriere de 'agi
tateur électrique Hemosep® (voir fig 2).

7. Allumez la prise.

Attention : Ne pas toucher le patient lors du branchement de I'équipement au bloc
d'alimentation.

8. A l'avant de I'agitateur électrique Hemosep® se trouve un bouton noir ON/OFF : placez-
le sur la position On (voir fig 3).

9. L'écran indique la durée du cycle (en haut a gauche) et le nombre de tours par minute
(en haut a droite). L'écran indique également START en-dessous du nombre de tours par
minute (en bas a droite) (voir fig 4).

10. Ouvrez la section supérieure du plateau (voir fig 5).

1. Placez la poche de concentration cellulaire Hemosep® sur la section supérieure, en vous
assurant que les tubes ne sont pas entravés et que la poche est bien installée dans les
broches (voir fig 6).

12. Refermez la partie supérieure du plateau sur le plateau inférieur. Fermez les broches
pour une fermeture sécurisée.

13. Lorsque la poche de concentration cellulaire Hemosep® est en place, appuyez sur le

bouton RUN/STOP a I'avant pour démarrer l'agitateur électrique Hemosep®.

14. Lorsque l'agitateur électrique Hemosep® est en marche depuis 20 minutes, il s'arréte
automatiguement et le minuteur repart a zéro.

15. L'agitateur électrique Hemosep® peut étre arrété manuellement en appuyant sur le

bouton RUN/STOP.

16. Pour remettre le minuteur a zéro, appuyez sur le bouton RESET une fois I'agitateur

électrique Hemosep® arrété.
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A PRECAUTIONS : Si & tout moment, I'agitateur électrique Hemosep® subit une
coupure d'alimentation ou si le bouton Reset est appuyé alors que l'agitateur est en
cours d'utilisation, le cycle sera a nouveau défini sur 20 minutes.

A PRECAUTIONS : Ce produit est destiné a étre utilisé dans un environnement
controlé statique. Si I'appareil est soumis a une décharge statique, il peut cesser
de fonctionner. Dans ce cas, il peut étre relancé en le mettant hors tension puis de
nouveau sous tension. Pour interrompre en toute sécurité le fonctionnement de
I'agitateur électrique Hemosep®, débrancher I'alimentation.

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

Nettoyage:

Pour nettoyer I'agitateur électrique Hemosep®, utilisez uniquement des liquides

nettoyants sans solvants organiques concentrés, alcalis ni acide.

Processus de nettoyage:

1. Mettez l'alimentation principale de I'agitateur électrique Hemosep® hors tension.

2. Assurez-vous de posséder les liquides et les lingettes nettoyants adaptés.

3. Vaporisez du liquide nettoyant sur l'agitateur électrique Hemosep® ou nettoyez-le avec
des lingettes.

4. Nettoyez soigneusement I'ensemble de I'agitateur électrique Hemosep® avec les
lingettes (répétez les étapes 3 et 4 jusqu’a ce que l'appareil soit propre).

5. Séchez I'agitateur électrique Hemosep® avec des lingettes séches.

6. Vaporisez du liquide nettoyant sur le plateau de 'agitateur électrique Hemosep® ou
nettoyez-le avec des lingettes.

7. Nettoyez soigneusement I'ensemble du plateau de I'agitateur électrique Hemosep®
avec les lingettes (répétez les étapes 6 et 7 jusqu'a ce que l'appareil soit propre).

8. Séchez le plateau de I'agitateur électrique Hemosep® avec des lingettes séches.
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Ecran systéme

Prét a démarrer. Appuyez sur RUN pour commmencer.

Pendant I'exécution, le temps s'écoule, et les RPM sont affichés. Appuyez sur STOP a tout
moment pour arréter I'agitateur.

SLOWING DOWN est affiché lorsque STOP est activé pendant le fonctionnement.

Aprés une interruption du fonctionnement, appuyez sur RESET pour démarrer le cycle
nouveau, ou sur START pour poursuivre le cycle.
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Contenuto della confezione:

1. Agitatore Hemosep®

2. Alimentatore esterno da tavolo, DC 12V, 3.2A-, XP Power, AFM60USI2

3. Manuale diistruzioni

4. Alimentatore (con 3 cavi di alimentazione per paesi/ territori diversi) DWOI1

NOTA BENE: Rimuovere con attenzione i materiali di imballaggio e conservarli per un

futuro utilizzo.

Sicurezza:

- Utilizzare esclusivamente come indicato nel presente Manuale di istruzioni per non

compromettere la sicurezza intrinseca del dispositivo.

- Collegare esclusivamente all'alimentatore fornito insieme al dispositivo. In caso di

problemi di alimentazione, contattare il produttore.

- Non utilizzare il dispositivo al di fuori dell'ambiente raccomandato (teatro operatorio).

- Non impedire il movimento del carrello dell’Agitatore Hemosep®; lasciare sempre libero lo

spazio intorno al dispositivo.

- Questo prodotto & destinato all'utilizzo in un ambiente statico controllato.

- Il dispositivo deve essere protetto da urti e cadute.

- Se viene versato del liquido all'interno dell'apparecchio, scollegare il dispositivo

dall'alimentazione e farlo controllare da personale qualificato.

- L'Agitatore Hemosep® e I'alimentatore devono essere montati su un piano di lavoro

orizzontale e stabile, con 200 mm di spazio libero intorno.

- Non superare la capacita massima di carico (5 Kg) sull'agitatore, compreso il carrello.

- Il dispositivo deve essere sempre trasportato in posizione orizzontale nella confezione

originale o in una di pari caratteristiche.

- Gli apparecchi portatili e mobili per radiocomunicazione potrebbero disturbare i

dispositivi elettrici a uso medico.

- Il dispositivo puo essere messo in funzione solo dal personale addetto.

- Collocare I'Agitatore Hemosep in modo da agevolare I'accesso all'alimentatore esterno.

A AVVERTENZE: Esiste il pericolo che le dita rimangano incastrate o schiacciate sotto il
vassoio del carrello. Evitare il contatto durante il funzionamento.
Accertarsi che il dispositivo funzioni nel modo giusto quando & in prossimita di altre
apparecchiature elettriche.
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Accessori in dotazione con il dispositivo

Per garantire il corretto funzionamento del dispositivo Hemosep®, il sisterna Hemosep®
comprende le seguenti parti:

Kit concentratore Hemosep®, Agitatore Hemosep®, Supporto intraoperatorio Hemosep®,
Kit intraoperatorio Hemosep®.

Codice(i) d'ordine

Kit emoconcentratore Hemosep® — CR4426

Agitatore Hemosep® — CR4213

Supporto intraoperatorio Hemosep® — CR4429

Kit intraoperatorio Hemosep® - CR4428

Connettore uno a tre Hemosep® - CR4432

Kit aspirazione Hemosep® - CR4434

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Caratteristiche:

L'Agitatore Hemosep® € un apparecchio progettato per I'agitazione di un campione di
sangue contenuto all'interno della sacca del concentratore di cellule Hemosep®. Questo
prodotto e destinato esclusivamente all'utilizzo nell'ambiente controllato di un teatro

operatorio.

Le impostazioni di funzionamento dell'apparecchio sono prestabilite e non possono essere

modificate.

Funzionamento a rotazione: Inversione orbitale

Velocita di rotazione: 120 giri/min

Tempo di esecuzione: E possibile il funzionamento continuo: il
programma dura 20 minuti.

Orbita: 20 mm di diametro

Massima capacita di carico: 5 Kg

Alimentatore: Alimentatore esterno da tavolo, DC 12V, 3.2A-,
XP Power, AFM60USI12

Dimensioni del dispositivo: (Con vassoio) 340 X 380 X 235 mm

Peso (con vassoio): Non piu di 20 Kg

Livello di rumore: Meno d 70 dB

Condizioni ambientali operative:
15 - 400C 10 - 80% RH

Classe protezione: Apparecchio elettromedicale Classe 1
Nota: L'alimentatore € specificato come parte dell’apparecchiatura elettromedicale di
Classe1

Garanzia:

Se utilizzato alle condizioni indicate nelle informazioni generali ed entro i parametri
specificati nelle caratteristiche, il prodotto € garantito per un anno per difetti di materiale o
di lavorazione.
Assistenza:
Il dispositivo non contiene parti che prevedano l'intervento dell'utente. Tutti i prodotti
difettosi devono essere restituiti a Advancis Surgical o al suo distributore.
A AVVERTENZE: Non & consentito modificare in alcun modo I'apparecchio.

38.



Manutenzione:

La manutenzione deve essere effettuata secondo le indicazioni del produttore. Non
cercare di effettuare riparazioni. Se dovesse manifestarsi un difetto, l'unita deve essere
imballata nell'imballo originale e restituita al vostro distributore locale. L'alimentatore deve
essere verificato regolarmente per evitarne la degradazione. In tal caso, non utilizzare
l'unita.

Smaltimento:

Consultare Advancis Surgical per lo smaltimento del dispositivo.

Conservazione e trasporto

80
% Limite di umidita
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Istruzioni per l'uso

1. Collocare I'Agitatore Hemosep® su una superficie piana con uno 200 mm di spazio
libero intorno (vedifig.1).

2. Al primo utilizzo, fissare il piatto del Supporto intraoperatorio all’adattatore sull’agitatore
utilizzando le viti e la brugola in dotazione. Per gli utilizzi successivi, verificare che il
piatto sia ancora saldamente fissato.

3. Attaccare il morsetto del reservoir di raccolta del sangue Hemosep® all'asta per
flebo del supporto intraoperatorio. Accertarsi che questo sia saldamente fissato. Esso
dovrebbe essere posizionato in modo che la parte inferiore del morsetto sia leggermente
piu in alto del coperchio dell'agitatore Hemosep®.

4. |l supporto intraoperatorio puo essere lasciato in situ per usi succesivi.

5. Collegare l'alimentatore esterno al cavo di alimentazione giusto per il vostro territorio.

6. Collegare il cavo di alimentazione alla presa elettrica e la piccola spina rotonda al retro
dell’Agitatore Hemosep® (vedi fig. 2).

7. Accendere l'interruttore della presa elettrica.

Avvertenze: Non toccare il paziente mentre si collega I'apparecchio all'alimentatore.

8. Mettere in posizione “ON" il pulsante nero di alimentazione ON/OFF che si trova nella
parte anteriore dell’Agitatore Hemosep® (vedi fig. 3).

9. Lo schermo indichera il tempo di ESECUZIONE (in alto a sinistra dello schermo) e la
velocita in GIRI/MIN (in alto a destra dello schermo). Inoltre, sullo schermo apparira la
scritta START sotto i GIRI/MIN (in basso a destra dello schermo) - vedi fig. 4.

10. Aprire la sezione superiore del vassoio (vedi fig. 5)

12. Porre la sacca del Concentratore di cellule Hemosep® sulla sezione superiore,
assicurandosi che i tubi siano liberi e che la sacca sia fissata agli appositi pioli (vedi
fig. 6).

13. Chiudere la parte superiore del vassoio del carrello in modo che si blocchi sul vassoio
inferiore. Far scattare le clip per assicurarsi che il carrello sia ben chiuso.

14. Dopo aver sistemato la sacca del concentratore di cellule Hemosep®, premere il

pulsante RUN/STOP situato sulla parte anteriore per azionare I'Agitatore Hemosep.

15. L'agitatore Hemosep® si fermera automaticamente dopo 20 minuti di operazione, e il
timer si azzerera.

16. L'agitatore Hemosep® pud essere fermato in anticipo premendo il pulsante RUN/STOP.

17. Per azzerare il timer, premere il pulsante RESET non appena l'agitatore Hemosep® si

fermato.

39.



L IT 4

A ATTENZIONE: Se si dovesse verificare un'interruzione di corrente all'Agitatore
Hemosep® o il pulsante RESET venisse premuto mentre l'agitatore € in funzione, il
tempo di esecuzione si reimpostera automaticamente sui 20 minuti

A ATTENZIONE: Questo prodotto & destinato all'utilizzo in un ambiente statico
controllato. Se sottoposto a una scarica elettrostatica, il dispositivo potrebbe
smettere di funzionare; in tal caso puo essere resettato spegnendo e riaccendendo
l'interruttore della rete di alimentazione. Scollegare I'alimentatore per terminare in
modo sicuro I'esecuzione dell’Agitatore Hemosep®.

Fig. 1

Fig. 3
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T

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

Pulizia:

Per la pulizia dell'’Agitatore Hemosep®, utilizzare esclusivamente liquidi detergenti che non
contengano concentrazioni di solventi organici, alcali o acidi.

Procedimento di pulizia:

1. Spegnere l'interruttore della rete di alimentazione dell’Agitatore Hemosep®.

2. Assicurarsi di avere a disposizione gli appositi liquidi detergenti e i panni necessari.

3. Spruzzare il liquido detergente sull’Agitatore Hemosep® o sul panno.

4. Passare delicatamente il panno su tutto I'Agitatore Hemosep® (ripetere le fasi 3 e 4 fino a
completa pulizia).

5. Pulire 'Agitatore Hemosep® con un panno asciutto.

6. Spruzzare il liquido detergente sul carrello dell’Agitatore Hemosep® o sul panno.

7. Passare il panno su tutto il carrello dell’Agitatore Hemosep® (ripetere le fasi 6 e 7 fino a
completa pulizia).

8. Pulire il carrello dell’Agitatore Hemosep® con un panno asciutto.
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Display di sistema

Pronta per I'avvio. Premere RUN (AVVIA) per iniziare.

Durante l'esecuzione, viene visualizzato il conto alla rovescia e RPM (GIRI/MIN). Premere
STOP (ARRESTA) in qualsiasi momento per fermare I'agitatore.

Quando si preme STOP durante l'esecuzione, viene visualizzato il messaggio SLOWING
DOWN (RALLENTAMENTO).

Quando si & interrotta I'esecuzione, premere RESET (RIPRISTINA) per ricominciare il ciclo o
START (AVVIA) per continuare il ciclo.
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Produttore

Marcatura CE

Data di produzione

Numero di serie

Limiti umidita

Gamma temperatura
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Inhoud verpakking:
1. Hemosep® Schudeenheid
2. Externe tafelvoeding, DC 12V, 3.2A- XP spanning, AFM60USI2
3. Gebruiksaanwijzing
4. Voeding (met 3 x kabels voor verschillende regio’s/gebieden) DWO1
LET OP: Alle verpakkingsmaterialen voorzichtig verwijderen en bewaren voor gebruik in
de toekomst.
Veiligheid:
- Alleen gebruiken zoals aangegeven in deze gebruiksaanwijzing, anders kan dit de
intrinsieke veiligheid van het apparaat schaden.
- Alleen aansluiten op een voeding die met het apparaat is meegeleverd. Neem contact op
met de fabrikant indien er een probleem optreedt met de voeding.
- Het apparaat niet gebruiken buiten de aanbevolen omgeving (operatiekamer).
- De beweging van de drager van de Hemosep® Schudeenheid niet in de weg staan; altijd
ruimte rondom het apparaat vrijhouden.
- Dit product is ontworpen voor gebruik in een statische gecontroleerde omgeving.
- Het apparaat dient te worden beschermd tegen schokken of vallen.
- Indien er vloeistof wordt gemorst in de behuizing, ontkoppelen van de voeding en laten
controleren door een bevoegd persoon.
- De Hemosep® Schudeenheid en voeding dienen te worden geplaatst op een horizontaal,
stabiel werkoppervlak met een vrije ruimte van 200mm.
- De ladingsclassificatie (5Kg) van de schudder, inclusief de drager, niet overschrijden.
- Het apparaat dient alleen horizontaal te worden vervoerd en dient te worden verpakt in
de verpakking waarin het werd geleverd of een verpakking van soortgelijke kwaliteit.
- Draagbare en mobiele RF-communicatiemiddelen kunnen medisch elektrische
apparatuur beinvioeden.
- Het apparaat mag alleen worden bediend door daarvoor bevoegd personeel.
- De Hemosep Schudeenheid niet zo plaatsen dat het lastig is om de externe voeding te
bedienen.
A WAARSCHUWING: Gevaar voor beknelling / pletten vinger onder dragerlade. Vermijd
contact tijdens gebruik.
Zorg ervoor dat dit apparaat functioneert zoals bedoeld indien in dichte nabijheid van
andere elektrische apparatuur.
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Lijst van accessoires van apparaat

Voor een correcte bediening van de Hemosep® bestaat het Hemosep® systeem uit de
volgende onderdelen;

Hemosep® Celconcentraatkit, Hemosep® Schudeenheid, Hemosep® Intra-operatieve
standaard, Hemosep® Intra-operatieve kit.

Bestelcode(s):

Hemosep® Celconcentraatpakket - CR4426

Hemosep® Schudeenheid- CR4213

Hemosep® Intra-operatieve standaard - CR4429

Hemosep® Intra-operatieve kit- CR4428

Hemosep® Een-tot-drie connector — CR4432

Hemosep® Afzuigkit - CR4434

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Specificaties:

De Hemosep® Schudeenheid is ontworpen om een bloedmonster te zwenken dat is
agenomen in de Hemosep® zak voor celconcentraat. Deze eenheid is alleen ontworpen
voor gebruik binnen een gecontroleerde operatieve omgeving.

De functionele instellingen van de machine zijn vooraf ingesteld en kunnen niet worden

gewijzigd.

Roterend gebruik: Orbitale omkering

Rotatiesnelheid: 120 rpm

Gebruiksduur: Kan voortdurend van stroom worden voor
zien, programma duurt 20 minuten.

Omwenteling: Diameter van 20 mm

Maximale last: Skg

Voeding: Externe tafelvoeding, DC 12V, 3.2A- XP
spanning, AFM60US12

Afmetingen apparaat: (Met lade) 340 X 380 X 235mm

Gewicht (met lade): Niet meer dan 20kg

Geluidsniveau: Minder dan 70 dB

Gebruiksomstandigheden

omgeving: 15 - 400C 10 - 80% RH

Beschermingsklasse: Klasse T ME apparatuur

Let op: Voeding gespecificeerd als onderdeel van Klasse 1 ME apparatuur
Garantie:
Indien gebruikt in overeenstemming met de omstandigheden zoals aangegeven in de
algemene informatie en binnen de parameters zoals uiteengezet in de specificaties, wordt
er een garantie van 1jaar gegeven op defecte materialen of vakmanschap van dit product.
Reparaties:
De gebruiker kan geen reparaties uitvoeren van de onderdelen van deze eenheid. Alle
defecten producten dienen te worden geretourneerd aan Advancis Surgical of onze
distributeur.

WAARSCHUWING: Wijziging van deze apparatuur is niet toegestaan
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Onderhoud:

Onderhoud dient te worden uitgevoerd in overeenstemming met de specificaties van

de fabrikant. Voer zelf geen reparaties uit. Mocht de eenheid een defect vertonen, verpak
deze dan in de originele verpakking en retourneer het naar uw lokale distributeur. De
voeding dient regelmatig te worden gecontroleerd op schade. De eenheid niet gebruiken
indien de voeding beschadigd is.

Afvoer:

Raadpleeg Advancis Surgical voor de afvoer van het apparaat.

Opslag en vervoer

80
1 Vochtigheidsbeperking

H 40° Temperatuurbereik
15°¢C

Gebruiksaanwijzingen

1. Plaats de Hemosep® Schudeenheid op een viak oppervliak met een vrije ruimte van
200mm rondom de eenheid (zie Figuur1).

2. Bij het eerste gebruik, bevestigt u de basisplaat van de Intra-operatieve
standaard d.m.v. de meegeleverde inbusschroeven en inbussleutel op de adapter op de
schudeenheid. Bij volgend gebruik controleert u of de basisplaat nog goed vast zit.

3. Bevestig de klem van het Hemosep® bloedafnamereservoir op de Iv-pool op de
Intra-operatieve standaard. Controleer of het stevig bevestigd is. Deze dient zo bevestigd
te zijn dat de onderkant van de klen iets hoger ligt dan het deksel van de Hemosep®
Schudeenheid.

4. De Intra-operatieve standaard kan worden achtergelaten voor een volgend gebruik.

5. Koppel de externe voeding op de daarvoor geschikte stroomkabel voor uw gebied.

6. Steek de stroomkabel in het stopcontact en de kleine, ronde plug in de achterkant van
de Hemosep® Schudeenheid (zie Fguur 2).

7. Schakel het stopcontact in.

Waarschuwing: De patiént niet aanraken terwijl u de apparatuur aansluit op de
voeding.

8. Op de voorkant van de Hemosep® Schudeenheid bevindt zich een ZWARTE AAN/UIT-
schakelaar. Zet deze op AAN (zie Figuur 3).

9. Het display geeft de UITVOERTIJID aan (linksbovenin het scherm) en de snelheid in
RPM (rechtsbovenin het scherm). Het display geeft tevens START aan onder de
RPM (rechtsonderin het scherm) (zie Figuur 4).

10. Open het bovenste deel van de lade (zie Figuur 5).

11. Plaats de Hemosep® Zak voor celconcentraat op het bovenste deel en zorg ervoor dat
de buizen vrij zijn en dat de zak zich bevindt op de locatiepinnen (zie Figuur 6).

12. Sluit de bovenzijde van de dragerlade zodat deze vastklikt in de onderste lade.
Vergrendel de klemmen zodat deze goed bevestigd is.

13. Zodra de Hemosep® Zak voor celconcentraat op haar plek zit, drukt u op de
UITVOEREN/STOP-knop op de voorkant om de Hemosep® Schudeenheid in te
schakelen.

14. Zodra de Hemosep Schudeenheid 20 minuten heeft gewerkt, zal deze automatisch
stoppen en zal de timer worden gereset.

15. De Hemosep® Schudeenheid kan eerder worden gestopt door handmatig op de
UITVOEREN/STOP-knop te drukken.

16. Om de klok te resetten, drukt u op de RESET-knop zodra de Hemosep® Schudeenheid

is gestopt.
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A WAARSCHUWING: Indien de Hemosep® Schudeenheid spanningsverlies ervaart
of indien er op de resetknop wordt gedrukt terwijl de eenheid in gebruik is, zal de
uitvoertijd automatisch worden teruggezet op 20 minuten.

A WAARSCHUWING: Dit product is ontworpen voor gebruik in een statische
gecontroleerde omgeving. Indien onderhevig aan statische ontlading, kan de
eenheid stoppen met werken. In dat geval kan de eenheid worden gereset door
de hoofdstroomtoevoer uit en weer in te schakelen. Het gebruik van de Hemosep®
Schudeenheid kan veilig worden beéindigd door de stroomtoevoer te ontkoppelen.

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

Schoonmaken:

Alleen schoonmaakmiddelen die geen geconcentreerde biologische oplosmiddelen, alkali

of zuren bevatten, kunnen worden gebruikt voor het schoonmaken van de Hemosep®

Schudeenheid.

Schoonmaakproces:

1. Schakel de hoofdspanning van de Hemosep® Schudeenheid uit.

2. Controleer of u de juiste schoonmaakmiddelen en schoonmaakdoekjes bij de hand
hebt.

3. Spuit de Hemosep® Schudeenheid in of veeg deze schoon met schoonmaakmiddel.

4. Veeg de Hemosep® Schudeenheid voorzichtig schoon met de doekjes (herhaal stap 3 en

4 tot de eenheid schoon is).

5. Veeg de Hemosep® Schudeenheid droog met droge doekjes.

6. Spuit de dragerlade van de Hemosep® Schudeenheid in of veeg deze schoon met

schoonmaakmiddel.

7. Veeg de dragerlade van de Hemosep® Schudeenheid zachtjes droog met de doekjes

(herhaal stap 6 en 7 tot de eenheid schoon is).

8. Veeg de dragerlade van de Hemosep® Schudeenheid droog met droge doekjes.
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Systeemdisplay

Klaar voor de start. Druk op UITVOEREN om te beginnen.

Tijdens de uitvoering telt de teller af en wordt de RPM weergegeven. Druk op STOP om de
schudder te laten stoppen.

VERTRAGEN wordt weergegeven zodra u tijdens het uitvoeren op STOP hebt gedrukt.

Als een uitvoer wordt onderbroken, drukt u op RESET om het programma opnieuw te
starten, of op START om het programma te vervolgen.
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Waarschuwing / let op
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gebruiksaanwijzing
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Conteudo Da Embalagem:

1. Unidade Agitadora Hemosep®

2. Fonte de alimentagdo externa de bancada, DC 12V, 3.2A - XP Power, AFM60US12

3.Manual de instrugdes

4. Fonte de alimentacgao (com 3 cabos de alimentacao para diferentes regides/territorios)

DWOI

OBSERVAGAO: Remova todos os materiais de embalagem com cuidado e guarde-os para

uso futuro.

Seguranca:

- Use apenas conforme especificado nas instrugdes de uso neste Manual de Operacao,
caso contrario, a seguranga intrinseca do dispositivo pode ser prejudicada.

- Conecte apenas a fonte de alimentagado que foi entregue com o dispositivo, se houver um
problema com a fonte, informe o fabricante.

- N&o opere o dispositivo fora do ambiente recomendado (ambulatorio).

- N&o obstrua o movimento do carro da Unidade Agitadora Hemosep®; sempre mantenha
um espaco livre ao redor do dispositivo.

- Este produto foi projetado para uso em um ambiente com controle estatico.

- O dispositivo deve ser protegido de choques ou quedas.

- Se algum liquido for derramado dentro do gabinete, desconecte-o da fonte de alimen
tacao e leve-o para ser examinado por uma pessoa competente.

- A Unidade Agitadora Hemosep® e a fonte de alimentag¢do devem ser montadas em uma

superficie de trabalho estavel e horizontal com uma area de 200 mm de espaco livre.

- N&o exceda a capacidade de carga (5Kg) no agitador incluindo carro.

- O dispositivo sé deve ser transportado na posicao horizontal e embalado na embalagem
em que foi entregue ou em outra embalagem de qualidade semelhante.

- Equipamentos de comunicagao radio portateis e méveis podem afetar Equipamentos
Médicos Elétricos.

- O dispositivo deve ser operado apenas por pessoal treinado.

- N&o posicione a Unidade Agitadora Hemosep de forma que seja dificil acessar a fonte de
alimentacao externa.

A ADVERTENCIA: Risco de trava / esmagamento dos dedos sob a bandeja do carro. Evite

o contato durante a operagéo.
A Certifique-se de que o dispositivo funciona corretamente quando estiver proximo a
outros equipamentos elétricos.
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Lista de Acessoérios do Dispositivo
Para operar o Hemosep® corretamente, o sistema Hemosep® é composto pelas seguintes
partes;
Bolsa Concentradora Celular Hemosep®, Unidade Agitadora Hemosep®, Suporte Intra-
Operativo Hemosep®, Kit Intra-operativo Hemosep®.
Codigo(s) para pedidos:
Bolsa Concentradora Celular Hemosep® - CR4426
Unidade Agitadora Hemosep® - CR4213
Suporte Intra-operativo Hemosep® - CR4429
Kit Intra-operativo Hemosep® - CR4428
Conector Triplicador Hemosep® - CR4432
Kit para Sucgcao Hemosep - CR4434
N&o use se a embalagem estiver danificada.
Especificacgoes:
A Unidade Agitadora Hemosep® foi projetada para agitar uma amostra de sangue contida
na bolsa concentradora celular Hemosep®. Esta unidade foi projetada para uso apenas em
um ambiente ambulatdério controlado.
As configuragdes de funcao da maquina sao definidas e ndo podem ser alteradas.

Operacao de rotagdo: Inversdo orbital

Velocidade de rotagao: 120 rpm

Tempo de operagdo: Pode ser alimentado continuamente, o pro
grama é executado por 20 minutos.

Orbita: 20mm de didmetro

Carga maxima: 5Kg

Fonte de Alimentacédo: Fonte de alimentagao externa de bancada,
DC 12V, 3.2A - XP Power, AFM60USI12

Dimensoes do dispositivo: (Com Bandeja) 340 x 380 x 235 mm

Peso (com bandeja): N&o mais de 20Kg

Nivel de ruido: Menos de 70 dB

Ambiente Operacional

Condicoes: 15 - 400C 10 - 80% HR

Classe de protecao: Equipamento ME Classe 1

Observacao: A fonte de alimentacao é especificada como parte do equipamento ME

Classe1

Garantia:

Quando utilizado de acordo com as condi¢des indicadas nas informacdes gerais e dentro
dos parametros detalhados nas especificagdes, este produto tem garantia de um ano
contra defeitos de materiais ou de fabricacao.

Reparo:

Nao ha pecas que possam ser reparadas pelo usuario dentro da unidade. Todos os
produtos defeituosos devem ser devolvidos a Advancis Surgical ou ao nosso distribuidor.
AADVERTENCIA: Nenhuma modificagao neste equipamento é permitida
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Manutencao:

A manutencao deve ser conduzida de acordo com as especificacdes do fabricante. Nao
tente consertar. Se ocorrer uma falha, a unidade deve ser embalada na embalagem
original e devolvida ao distribuidor local. A fonte de alimentagdo deve ser verificada
rotineiramente e, se encontrado algum dano, a unidade nao deve ser usada.
Descarte:

Para o descarte do dispositivo, consulte Advancis Surgical.

Armazenamento E Transporte

80
Limitagao de umidade
10, e
_'H'ZO" Faixa de temperatura
15°¢

Instrucoes de uso

1. Coloque a Unidade Agitadora Hemosep® em uma superficie plana com espaco de 200
mm no entorno da unidade (veja a figura 1).

2. Na primeira utilizagao, fixe a placa de base do suporte Intra-Operativo ao adaptador na
unidade agitadora usando os parafusos Allen e a chave Allen fornecidos. Em utilizagdes
subsequentes, verifique se a placa de base ainda estad bem fixada.

3. Prenda a bragadeira do reservatério de coleta de sangue Hemosep® ao suporte
IV do suporte Intra-Operativo. Certifique-se de que esteja firme. Deve ser posicionado de
forma que a parte inferior da bracadeira fique um pouco mais alta do que a tampa
da Unidade Agitadora Hemosep®.

4. O suporte Intra-Operativo pode ser deixado no local para uso posterior.

5. Conecte a fonte de alimentacao externa ao cabo de alimentacao apropriado para o seu
territorio.

6. Conecte o cabo de alimentagao no soquete e o pequeno plugue redondo na parte
traseira da Unidade Agitadora Hemosep® (consulte a figura 2).

7. Ligue o soquete do plugue.

Adverténcia: Ndo toque no paciente ao conectar o equipamento a fonte de
alimentacao.

8. Na frente da Unidade Agitadora Hemosep® ha um botdo ON/OFF PRETO, coloque-o na
posicao ON (consulte a figura 3).

9. A tela de exibicdo indicara o tempo RUN (parte superior esquerda da tela) e a velocidade
RPM (parte superior direita da tela). A tela também indicara START abaixo do display de
RPM (canto inferior direito da tela) (veja a figura 4).

10. Abra a secao superior da bandeja (veja a figura 5).

1. Coloque a Bolsa Concentradora Celular Hemosep® na segao superior, certificando-se de
que os tubos estdo livres e a bolsa esta localizada nos pinos de localizagao (veja a
figura 6).

12. Feche a parte superior da bandeja do carro para que ela trave na bandeja inferior. Feche
as travas para garantir que esteja firme.

13. Assim que a Bolsa Concentradora Celular Hemosep® estiver colocada no lugar,
pressione o botdo RUN/STOP na frente para iniciar a operacéo da Unidade
Agitadora Hemosep®.

14. Assim que a unidade agitadora Hemosep funcionar por 20 minutos, ela ird parar
automaticamente e o crondmetro sera zerado.

15. A Unidade Agitadora Hemosep® pode ser parada mais cedo pressionando
manualmente o botdo RUN/STOP.

16. Para zerar o relégio, pressione o botao RESET assim que a Unidade Agitadora

Hemosep® tiver parado.
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A CUIDADO: Se a qualguer momento houver perda de energia na Unidade Agitadora
Hemosep® ou o botdo Reset for pressionado enquanto estiver em uso, o tempo de
execucao sera redefinido automaticamente para 20 minutos

A CUIDADO: Este produto foi projetado para uso em um ambiente com controle
estatico. Se for submetida a descarga estatica, a unidade pode parar de funcionar e,
nesse caso, pode ser reiniciada desligando e ligando novamente a rede elétrica. O
encerramento seguro da operagado da Unidade Agitadora Hemosep® ocorre com a
desconexao da fonte de alimentacao.

Fig. 1 Fig. 3

20:00  ©09_RPH
START

Fig. 4

Fig. 6

Limpeza:

Somente liquidos de limpeza que ndo contenham solventes organicos concentrados,

alcalinos ou acidos podem ser usados para limpar a Unidade Agitadora Hemosep®.

Processo de limpeza:

1. Desligue a Unidade Agitadora Hemosep® da tomada.

2. Certifique-se de ter os liquidos de limpeza corretos e os lengos de limpeza necessarios.

3. Pulverize ou passe um pano com o liquido de limpeza na Unidade Agitadora Hemosep®.

4. Limpe suavemente a Unidade Agitadora Hemosep® com os lencos (repita os passos 3 a

4 até que esteja limpo).

5.Seque a Unidade Agitadora Hemosep® com lengos secos.

6. Pulverize ou passe um liquido de limpeza na bandeja do carro da Unidade Agitadora
Hemosep®.

7. Limpe a bandeja do carro da Unidade Agitadora Hemosep® com lengos (repita as etapas
6 a7 até que esteja limpo).

8. Seque a bandeja do carro da Unidade Agitadora Hemosep® com lengos secos.
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Display do Sistema

Pronto para comecar. Pressione RUN para comecar.

Durante a execucao, o tempo € contado e o RPM ¢é exibido. Pressione STOP a qualquer
momento para parar o agitador.

SLOWING DOWN exibido quando STOP é pressionado durante uma execugao.

Quando uma execugao é interrompida, pressione RESET para iniciar o ciclo novamente ou
START para continuar o ciclo.
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Adverténcia / Cuidado
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Férpackningens innehall:

1. Hemosep® Skakbordsenhet

2. Extern stromforsorjare, DC 12V, 3.2A- XP Power, AFM60UST2

3. Bruksanvisning

4. Stromférsérjningsenhet (med 3 x stromkablar for olika regioner/ territorium) DWOT1

OBS! Ta ut all forpackningsmaterial forsiktigt och spara dem for framtida anvandning.

Sakerhet:

- Anvand endast enligt de angivna driftsinstruktionerna i denna bruksanvisning. Annars
riskeras enhetens sakerhet att komprometteras.

- Koppla endast till stromforsorjaren som levereras tillsammans med enheten. Kontakta
tillverkaren om ett problem uppstar med stromforsérjningen.

- Anvand inte enheten utanfor dess avsedda miljo (operationsmiljo).

- Se till att Hemosep® Skakbordsenhets rérelse inte hindras; hall alltid utrymmet omkring
enheten fritt.

- Denna produkt ar utvecklade for anvandning i elektrostatiskt skyddade miljcer.

- Enheten bor skyddas fran stotar och fall.

- Om vétska spills inuti Iadan, koppla ur den fran strémforsorjaren och fa den kontrollerad
av kompetent personal.

- Hemosep® Skakbordsenhet och stromforsérjaren bér monteras pa en plan, stabil arbet
syta med en fri area av 200mm.

- Overskrid inte enhetens maxlast (5Kg), inklusive vaggan.

- Enheten bor endast transporteras i horisontell position och packas i forpackningen den
levererades i eller i forpackning av liknande kvalitet.

- Barbar och mobil RF kommunikationsutrustning kan paverka elektrisk utrustning for
medicinskt bruk.

- Enheten far endast anvandas av utbildad personal.

- Placera inte Hemosep Skakbordsenhet sa att det &r svart att komma at och anvanda den
externa stromforsorjaren.

A VARNING: Kldmrisk/fingrar kan fastna under vaggans bricka. Undvik kontakt under

drift.
Forsakra att enheten fungerar som avses nar den star nara annan elektrisk utrustning.
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SV 4

Forteckning 6ver tillbehor

For att kunna anvanda Hemosep® pa ratt satt, bestar Hemosep®-systemet av atta delar:
Hemosep® Forpackning for cellkoncentrering, Hemosep® Skakbordsenhet, Hemosep®
Intraoperativa stativ, Hemosep® Intraoperativa kit.

Bestallningsnummer:

Hemosep® Forpackning for cellkoncentrering — CR4426

Hemosep® Skakbordsenhet - CR4213

Hemosep® Intraoperativa stativ - CR4429

Hemosep® Intraoperativa kit — CR4428

Hemosep® En-till-tre Forgrening - CR4432

Hemosep Sugkit — CR4434

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad

Specifikationer:

Hemosep® Skakbordsenhet ar designad for att skaka blodprov inneslutet i Hemosep®
Cellkoncentreringspase. Den har enheten ar endast amnad fér anvandning i en kontrol-
lerad operationsmiljo.

Utrustningens funktionsinstallningar ar forinstallda och kan inte andras.

Rotationsdrift: Omvand rorelse

Rotationshastighet: 120 rpm

Kortid: Kan koras kontinuerligt, programmet kor i 20 minuter.

Rorelsediameter: 20mm diameter

Maxlast: S5Kg

Stromforsorjare: Extern stromforsorjare, DC 12V, 3.2A- XP Power,
AFM6B0UST2

Enhetens matt: (Med bricka) 340 X 380 X 235mm

Vikt (med bricka): Inte mer an 20kg

Ljudniva: Mindre an 70 dB

Omgivande

driftsférhallanden: 15 - 400C 10 - 80% RH

Skyddsklass: Klass T ME Utrustning

OBS! Stromforsorjaren specificerad som del av klass T ME Utrustning

Garanti:

Om anvand i enlighet med villkoren i den allmanna informationen och inom parame-
trarna i denna specifikation, har produkten en ettarsgaranti for bristfalligt material eller
utférande.

Service:

Det finns inga delar inuti enheten som kan servas av anvandaren. Alla bristfalliga produk-
ter ska returneras till Advancis Surgical eller var aterforsaljare.

&VARNING: Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten
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Underhall:

Underhall bor ske enligt tillverkarens specifikationer. Forsok inte reparera den sjalv. Om
ett fel uppstar bor enheten férpackas i originalférpackningen och returneras till din lokala
aterforsaljare. Stromforsorjaren bor kontrolleras regelbundet for forsamring, och om
sadant hittas boér enheten inte anvandas.

Kassering:

For kassering av enheten, radfraga Advancis Surgical.

Lagring och transport

g0
% Luftfuktighetsgrans
H‘*OD Temperaturintervall
15°C

Anvandarinstruktioner

1. Placera Hemosep® Skakbordsenhet pa an plan yta med 200 mm fri yta runt enheten (se
figurl).

2. Vid férsta anvandning, fast det Intraoperativa Stativets basplatta till adaptern pa
skakbordsenheten med de tillhérande sexkantmuttrarna och sexkantnyckeln.

Vid efterféljande anvandning, kontrollera att basplattan fortfarande ar ordentligt
fastsatt.

3. Koppla klamman till Hemosep® Bloduppsamlingsbehallare till IV-stallet pa det
Intraoperativa stativet. Forsakra att den ar ordentligt fast. Den borde vara placerad sa att
botten av klamman ar nagot hégre an locket pa Hemosep® Skakbordsenhet.

4. Det intraoperativa stativet kan lamnas kvar for framtida anvandning.

5. Koppla den externa stromforsorjaren till den korrekta stromkabeln for din region.

6. Koppla stromkabeln till uttaget och den mindre runda kontakten till baksidan av
Hemosep® Skakbordsenhet (se figur 2).

7. Aktivera kontakten.

Varning: Ror ej vid patienten medan du kopplar utrustningen till stromforsoérjaren.

8. P4 Hemosep® Skakbordsenhet finns det en SVART pa/av-knapp for stromférsérjning,
satt den till PA (se figur 3).

9. Bildskarmen kommer visa kortid (6vre vanstra sidan av skarmen) och hastighet
i RPM (6vre hogra sidan av skarmen). Skarmen kommer aven visa START under RPM-
hastigheten (nedre hoger sida av skarmen) (se figur 4).

10. Oppna éverdelen av brickan (se figur 5).

12. Placera Hemosep® Cellkoncentreringspase i det 6vre facket, och férsékra att tuberna

har fri rérlighet och att pasen ar placerad pa placeringsstiften (se figur 6).

13. Stang toppen av vaggans bricka sa att den |aser fast i den undre brickan. Stang
forslutningsklammorna for att forsakra att den ar sakert forseglad.

14. Nar Hemosep® Cellkoncentreringspase ar pa plats, tryck pa START/STOP-knappen pa

framsidan for att starta Hemosep® Skakbordsenhet.

15. Nar Hemosep Skakbordsenhet har kért i 20 minuter kommer den automatiskt att

stanna och timern nollstalls.

16. Hemosep® Skakbordsenhet kan stannas tidigare genom att manuellt trycka pa START/

STOP-knappen.

17. For att nollstalla klockan, tryck pa ATERSTALL nar Hemosep® Skakbordsenhet har

stannat.
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A Varning: Om Hemosep® Skakbordsenhet vid nagot tillfalle forlorar strom eller om
knappen Aterstall trycks medan enheten ar igdng kommer kértiden automatiskt
aterstallas till 20 minuter.

A Varning: Denna produkt ar designad for anvandning i elektrostatiskt skyddade
miljoer. Om den utsatts for statisk urladdning kan enheten sluta fungera, i vilket fall
den kan aterstallas genom att sla pa och av stromférsérjningen. Saker avbrytande av
Hemosep® Skakbordsenhet sker genom att koppla ifran stromférsérjningen.

Fig. 1 Fig. 3

20:60  00D_RPM

Fig. 4

Fig. 6

Rengoéring:

Enbart rengéringsmedel som inte innehaller organiska l6sningsmedel, alkalier eller syra
kan anvandas for att rengoéra Hemosep® Skakbordsenhet.

Rengodringsporcess:

1. Stang av Hemosep® Skakbordsenhet vid stromférsorjningen.

2. Forsakra att du har korrekt rengéringsmedel och nédvandiga rengéringsdukar.

3. Spritsa Hemosep® Skakbordsenhet eller rengéringsduken med rengéringsmedlet.

4. Torka forsiktigt av hela Hemosep® Skakbordsenhet med rengéringsdukarna (Upprepa
steg 3 till 4 tills att enheten ar rengjord).

5. Torka av Hemosep® Skakbordsenhet med torra rengéringsdukar.

6. Spritsa Hemosep® Skakbordsenhetens bricka eller rengéringsduken med rengéring-
smedlet.

7. Torka av hela Hemosep® Skakbordsenhetens bricka med rengéringsdukarna (Upprepa
steg 6 till 7 tills helt rengjord).

8. Torka av Hemosep® Skakbordsenhetens bricka med torra rengoéringsdukar.
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Systemets bildskarm

Klar for start. Tryck START for att starta.

Under drift raknar klockan ner, och RPM visas. Tryck STOP for att nar som helst stoppa
Skakbordet.

SAKTAR NER visas nar STOP har trycks under drift.

Nar drift har avbrutits, tryck ATERSTALL for att starta om cykeln, eller START for att fortsatta
cykeln.
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Varning / Uppmaéarksamma
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Produkten ar inte tillverkad
av naturligt gummilatex
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Hemosep Product List
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Cell Concentrator Pack Code: CR4226
Shaker Unit Code: CR4213 Including: Blood collection bag & blood processing bag
Unit of Measure: 1 Box Quantity: 1 Unit of Measure: 1 Box Quantity: 1

Intra-Operative Kit Code: CR4428 Suction Kit Code: CR4434

Including: Blood Reservoir, Wand Set & Tubing Including: Spare Wand Set and Tubing

Unit of Measure: 1 Box Quantity: 1 Unit of Measure: 1 Box Quantity: 1
N )

!
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Intra-Operative Stand Code: CR4429

Unit of Measure: 1 Box Quantity: 1

Advancis Surgical is a trading name of Brightwake Ltd. "
Lowmoor Business Park, Kirkby-in-Ashfield, Ad anCIS
Nottingham, NG17 73Z, England ————————
Tel: +44 (0)1623 751500 Surgical

Fax: +44 (0)871264 8238 . .
Email: info@advancissurgical.com www.advancissurgical.com
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