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INFORMATION OM AGANDERATT

Denna bruksanvisning innehaller information som Vivostat A/S och/eller dess dotterféretag bedomts ha dganderatten till.
Informationen i detta dokument, inklusive all design och tillh6rande material, &r Vivostat A/S:s exklusiva egendom. Vivostat
A/S och/eller dess licensgivare forbehaller sig alla patent-, upphovs- och andra dganderéttigheter till detta dokument,
inklusive all design, framstallningsmetoder och reproduktion.

Detta dokument, och allt relaterat material, ar konfidentiellt och skyddat av upphovsrattslagar och far inte kopieras,
Overforas, transkriberas eller sparas i ett soksystem, eller 6versattas till nagot manskligt sprak eller datorsprak i nagon
form eller pa nagot satt, varken elektroniskt, mekaniskt, magnetiskt, manuellt eller pa annat satt, det far inte heller lamnas
ut till tredje part, helt eller delvis, utan féregaende skriftligt tillstand fran Vivostat A/S.

Vivostat A/S forbehaller sig ratten att revidera denna publikation samt dndra innehallet utan att vara forpliktad att kungora
dessa dndringar for nagon, om inte lagen kraver det.

Notera processorenhetens serienummer och spara det for framtida referens
(numret bredvid SN-symbolen finns pa enhetens baksida).

SN
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1. INTRODUKTION

Denna anvandarhandbok innehdller en detaljerad
beskrivning av beredningsenheten, anvandarinstruktioner
och annan information relevant for Vivostat®-systemet.
Siker och effektiv anvandning av systemet kraver att
man forstar och foljer alla instruktioner, varningar och
forsiktighetsatgarder som finns i denna anvandarhandbok.

Vivostat®-systemet bestar av fyra huvudkomponenter:

en beredningsenhet,

ett prepareringskit for engangsbruk, for
preparering av autologt fibrinlim eller autolog
trombocytrik fibrinmatris*,

en applikatorenhet och

et appliceringskit for engangsbruk, som anvands
for att applicera fibrinlimmet eller matrisen.

Det ar nodvandigt att anvandaren Ildser denna
anvandarhandbok tillsammans med den produktspecifika
bruksanvisningen (IFU) innan Vivostat®-systemet anvands.

Vivostat® System PRO 800-serien ar CE-markt i enlighet
med kraven i direktivet om medicintekniska produkter (EU)

93/42/EEG.

0477

Systemet uppfyller kraven i internationella

standarder:

foljande

e |EC60601-1,
e |EC60601-1-2
e |EC61010-2-20 (tillampliga paragrafer)

2. AVSEDD ANVANDNING OCH
POPULATION

Vivostat®-systemet ar en medicinteknisk produkt som
anvands for att preparera och applicera:

e ett autologt fibrinlim fran en helblods- eller
plasmakalla, eller

e en autolog trombocytrik fibrinmatris fran en
helblodskalla.

Allaautologa produkter som prepareras med PRO 800-serien
ar avsedda for applicering pa ett operationsomrade
som kraver hemostas, vavnadsforsegling och/eller
vavnadsreparation, for patienter som genomgar kirurgiska
ingrepp och/eller vdvnadsreparation. Fibrinlimmet eller
matrisen ska beredas och appliceras av sjukvardspersonal
eller personal som 6vervakas av sjukvardspersonal.

For medicinska indikationer, kliniska fordelar och prestanda
hénvisas till IFU for den specifika produkten.

* fibrinlim = Vivostat® Fibrin
matris = Vivostat® PRF, Obsidian® ASG, Obsidian® RFT eller ArthroZheal®

@ \Vivostat®

3. SYMBOLER

e

0477

Vivostat® Systemet ar CE-markt enligt
bestammelserna i direktivet om
medicintekniska produkter 93/42/EEG

Medicinteknisk produkt

Se anvandarhandboken

Se bruksanvisningen
Forsiktighet
Tillverkare

Strom ”PA”, ansluten till natstrom

Strom “AV”, bortkopplad fran natstrom

Katalognummer

Tillverkningsdatum

Serienummer

Skjut inte med blockerade hjul

L0 —EPEQE

Potentialutjamning
Varning: For kontinuerligt skydd mot brand,
byt endast mot sakring av samma typ och sort

Avfallshantering enligt WEEE-direktivet

Obs! Folj forsiktighetsatgarder for hantering av
enheter som ar kansliga for statisk elektricitet

Ao BRI

Het yta (halogenlampa): Berdring av denna yta
kan leda till kroppsskada. Lat den svalna innan
du vidror den

N [

Anslutning for Vivostat® fotpedal

Rev.10 SV | Februari 2025
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4. FORSIKTIGHETSATGARDER,
VARNINGAR OCH
SAKERHETSINFORMATION

Foljande ar en lista 6ver forsiktighetsatgarder, varningar
och sakerhetsinformation relaterade till systemet som
helhet och dess enskilda komponenter.

4.1. INSTALLATION

Notera féljande nar beredningsenheten installeras eller
flyttas:

1. Beredningsenheten ska placeras pa en plats med

begransat tilltrade for att forhindra att outbildad

personal kommer i kontakt med blodprodukter.

Beredningsenheten maste placeras pa en jamn yta.

Beredningsenheten behdéver inget fritt utrymme

utanfor basplattan.

4. Anslutningen till stromforsorjningen ska félja lokala
lagar och férordningar.

5. Beredningsenheten kan endast anslutas till jordad
stromforsorjning.

6. Anvand endast godkdnda stromkablar (se kraven i
avsnitt 10).

7. For att undvika elektromagnetiska eller andra
storningsproblem, placera inte beredningsenheten
nara kanslig eller livsviktig utrustning.

whnN

4.2. ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

1. Beredningsenheten ar avsedd for anvandning av
medicinskt utbildad personal. Beredningsenheten
ska endast anvdndas av lampligt utbildad personal.
Las och folj alla instruktioner, forsiktighetsatgarder
och varningar som finns i denna anvandarhandbok.

2. Sakerhetsforeskrifter for personalen.

Luta dig inte mot beredningsenheten.
Hall alltid hjulen Iasta under anvandning.
Var forsiktig sa du inte snubblar over
stromkabeln.

e ROrinte halogenlampan: ytan blir het direkt
vid anvandning. Lat den svalna innan du ror
vid den.

e Titta inte pa halogenlampan under anviandning
utan det skydd som fas av den fargade
sdkerhetsskdarmen.

e Folj alltid de procedurer som finns i denna
anvandarhandbok.

e Forsok inte ga forbi eller koppla bort nagra
sakerhetsfunktioner pa beredningsenheten.

4.3, HANTERING AV BLOD OCH INFEKTIONSRISK

Generella forsiktighetsatgarder for hantering av blod skall
alltid iakttas vid anvandning av produkterna.

Beredningsenheten och engangskiten ger inte fullt skydd
mot mikrobiologiska féroreningar om blod spills eller om
prepareringsenheten lacker.

Rev.10 SV | Februari 2025
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Om en prepareringsenhet lacker under anvandning
kommer ldckagegivarna som finns inne i centrifugomradet
att uppticka detta, stoppa processen och skicka ett
felmeddelande.

Obs! Om riskmaterial spills ar anvdandaren ansvarig for att
[amplig sanering genomfors.

4.4. KASSERING AV ANVANDA KIT

Kassera alla tillbehér som kan innehalla farligt biologiskt
material, sasom  kroppsvatskor, enligt allmdnna
forsiktighetsatgarder for hantering av blod.

4.5. KONTRAINDIKATIONER

Se IFU som tillhandahalls tillsammans med preparerings-
kiten och appliceringskiten.

4.6. INTERAKTIONER

Se IFU som tillhandahalls tillsammans med preparerings-
kiten och appliceringskiten.

4.7. HARDVARA OCH ELEKTRISK INFORMATION

1. Beredningsenheten ar konstruerad och tillverkad i
enlighet med:

e |EC 60601-1, Elektrisk utrustning for
medicinskt bruk - Del 1 Allmanna krav
betraffande sdkerhet och vasentlig prestanda

e |EC60601-1-2, Elektrisk utrustning for
medicinskt bruk - Del 1-2 Allmanna krav
betrdffande sakerhet och vasentlig prestanda
- Tillaggsstandard: Elektromagnetiska
storningar - Krav och tester

e och tillampliga avsnitt i IEC 61010-
2-020 Sakerhetskrav for elektrisk
utrustning for matning, styrning och
laboratoriebruk - Del 2-020 Sérskilda krav for
laboratoriecentrifuger.

2. Aven om alla atgirder har vidtagits for att
minimera mojliga risker med beredningsenheten
ar det anvandarens ansvar att endast anvanda
beredningsenhetenienlighetmed dennaanvandar-
handbok. Det ar den anvdandande institutionens
ansvar att se till att beredningsenheten endast
anvands av personal som ar utbildad och behorig i
enlighet med institutionens godkadnda procedurer.

3. Under installationen och instéllningen verifierar
Vivostat A/S eller en auktoriserad distributor
att prestandaspecifikationerna  uppfylls. Nar
installationen ar slutford behover anvandaren
endast rengbra systemet (se avsnitt 7), verifiera
den allmdnna elektriska sdkerheten och
utrustningens mekaniska integritet, d.v.s. verifiera
att beredningsenheten inte har modifierats eller
skadats pa nagot satt.
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Regelbundna  elsdkerhetskontroller ar inte
nodvandiga. Nar elektriska komponenter har bytts
ut eller reparerats maste en ny elsdkerhetskontroll
utféras och dokumenteras av Vivostat A/S eller en
auktoriserad distributor.

Anslut stromkabeln till en korrekt jordad strém-
forsorjning vars spanning och frekvensegenskaper
overensstadmmer med de som anges pa berednings-
enheten eller i denna anvandarhandbok. Anvand
inte adaptrar eller foérlangningssladdar; de kan
hindra skyddsjordningen och kan orsaka skador. Boj
inte stromkabeln déverdrivet mycket.

4. Allt underhall maste utforas av Vivostat A/S eller en
auktoriserad distributor i enlighet med godkédnda
procedurer. Mer information finns i avsnitt 8
“Underhall och service”.

5. Anvandaren far inte komma i kontakt med
utrustningens inre delar via servicepanelerna.
Sakringar som gatt kan bytas ut genom atkomst pa
baksidan av enheten via strommodulen (se avsnitt
8.1).

6. Att forsoka komma at andra inre delar &n
sakringsmodulen ar inte forenligt med anvandning
enligt dessa instruktioner och kan resultera i
elektrisk eller mekanisk fara.

7. Vivostat A/S tar inte ansvar for icke auktoriserade
andringar av hard- eller mjukvara.
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5. BESKRIVNING AV
BEREDNINGSENHETEN

Detta dr en automatiserad elektromekanisk enhet for att
bereda helblod/plasma for att preparera fibrinlim eller
matris med ett prepareringskit.

Beredningsenheten skickas i en trdlada med basplattan i
en separat kartong. For att montera den, lyft och placera
beredningsenheten pa skummet for montering av

basplattan. Montera den med de 6 muttrarna och brickorna.

Framsida:

@ Vivostat

®

@ \ivostat

1. Anvandarknapp: (6ppna/bekrafta/starta)

Denna  knapp anvands for att Oppna
sdakerhetsskarmen och starta preparerings-
processen.

2. Frontdisplay: visar anvandningsstatus och felkoder.

3. Sdkerhetsskdarm: ger atkomst ftill berednings-
enhetens centrifugomrade. Oppnas automatiskt
och stangs manuellt. Sakerhetsskarmen kan tas
bort for rengoring.

4. Nedre lucka: |6stagbar lucka som ger atkomst ftill
borttagning av sakerhetsskarmen for rengéring.

5. Centrifugomrade:

Prepareringsenhet ID-givare
RBC-givare

Varmelampa
Belysningsenhet
Fibrin-givare

Lackage-givare

Lufttemp. -givare

IR temp. -givare

Svanghjul

Forsegling

ST Sm o0 oo

Centrifugomrade:

Rev.10 SV | Februari 2025

Vivostat® &r ett registrerat varumarke som tillhor Vivostat A/S

Anvandarhandbok PRO 800-serien | 7 of 18



Baksida:

10.

11.

Dataport: dammskydd och USB-port for anslutning
tillen PC, for nedladdning av programuppdateringar
och for export av loggad kordata/systemdiagnostik.

Far endast anvandas av Vivostat A/S eller en
auktoriserad distributor.

Bakre display: indikerar aterstaende beredningstid.

Huvudstrombrytare: slar PA och AV enheten.

VvV

?799¢

v

Sakringslada: denna modul innehaller de utbytbara
huvudkontrollsdkringarna.

Huvudstromuttag med jordkontakt: ansluter ftill
ett jordat viagguttag med stromkabeln.

Potentialutjamningsanslutning:
anslutningskontakt (POAG ID6) for anslutning till
annan utrustning via ett standard POAG-uttag,
om potentialutjadmnande jordning med annan
utrustning ar énskvard.

@ \Vivostat®

12. Upphangningsanordning for stromkabeln

(beredningsenhet PRO 800): pa

baksidan av beredningsenheten finns en
upphangningsanordning for strémkabeln nar
den inte anvands. Upphdngningsanordningen
fungerar ocksa som en klamma for att halla fast
snabbreferenskortet (QRC):

Rev.10 SV | Februari 2025
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6. BEREDNING AV FIBRINLIM/MATRIS

Endastféranvandning med en Vivostat® prepareringsenhet.

6.1. INSTALLNING AV BEREDNINGSENHETEN

Las snabbreferenskortet (QRC) och bruksanvisningen
(IFU) som medfoljer prepareringskitet for engangsbruk
for en fullstandig beskrivning av instdllningen av
prepareringsenheten

Tryck pa huvudstrombrytaren pa baksidan av berednings-
enheten for att starta uppstartsprocessen.

Under uppstartsproceduren utfor beredningsenheten ett
sjalvdiagnostest, och programversionen och CRC-vardena
visas. Detta atfoljs av displaymeddelandet:

VANTA

Om sakerhetsskarmen ar 6ppen visar displayen:

STANG SKARMEN

Stang sakerhetsskdarmen genom att trycka den uppat till
dess lasposition tills Iaset klickar.
6.2. BEREDNING

Nar beredningsenheten ar klar att anvandas visar displayen:

TRYCK PA KNAPPEN

FOR OPPNING AV
SKARM

Sakerhetsskarmen och visar

instruktionerna:

Oppnas displayen

SATT IN PREP-ENHET

STANG SKARMEN
TRYCK PA KNAPPEN

Placera prepareringsenheten pa svanghjulet. Tryck ner
och se till att den &r korrekt uppriktad och placerad pa
svanghjulet.

Stiang sdkerhetsskdrmen genom att skjuta den uppat tills
den ar pa plats i last lage.

Rev.10 SV | Februari 2025
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Nar sdkerhetsskirmen ar stingd kdnner preparerings-
enhetens ID-givare i beredningsenheten automatiskt av
vilken typ av prepareringsenhet som ar isatt och visar:

KONTROLL PREP-ENHET
VANTA

och darefter ett av féljande:

FIBRIN
PROCESSEN INITIERAS

PRF
PROCESSEN INITIERAS

OBSIDIAN
PROCESSEN INITIERAS

ARTHROZHEAL
PROCESSEN INITIERAS

Om beredningsenheten inte kan upptacka
prepareringsenheten boérjar den vaxla mellan mojliga
beredningar. Tryck pa anvandarknappen nar ratt typ
av produkt visas pa displayen.

Om beredningsenheten av misstag viljer fel typ av
produkt, tryck pa huvudstrombrytaren pa baksidan
och forsok starta om beredningsenheten.

Om detta inte hjalper, kontakta din lokala distributor
eller Vivostat A/S.

Anvandarhandbok PRO 800-serien | 9 of 18



Né&r processen har startat slas varmelampan pa och boérjar
varma blodet till 36 °C, och displayen visar:

HEATING: 36°C
XX.X°C

Efter uppvarmningen fortsatter processen och raknar ner
till slutet av processen. Tiden rdaknas om under processen
eftersom overforing av plasma kan variera fran patient till
patient.

READY IN
MIN:SEC

Nar processen ar slutford visar displayen:

KLAR
TAG BORT PREP-ENHET

Sakerhetsskarmen Oppnas automatiskt och berednings-
enheten avger ett varningsljud var 7:e sekund for att
paminna anvandaren om att ta bort prepareringsenheten.

Obs! Stang inte av beredningsenheten innan displayen
visar “KLAR” och sdkerhetsskdarmen ar helt 6ppen.

Ta bort prepareringsenheten omedelbart. Lamna inte
prepareringsenheten inne i centrifugomradet under
en langre tid, da nedkylning av prepareringsenheten ar
nodvandig for att fa hog kvalitet pa den autologa produkten.

Stang sakerhetsskarmen nar prepareringsenheten har
tagits bort.

6.3. FELHANTERING

Beredningsenheten ar utrustad med ett kontrollsystem
som kontinuerligt o6vervakar systemets status och
processen via olika givare och kontrollprocedurer. Om ett
problem upptacks avbryts processen och displayen visar ett
felmeddelande. Se avsnitt 9.
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7. RENGORING

Detta avsnitt innehaller information om grundlaggande
rengoring/sanering av beredningsenheten. Vi rekom-
menderar att beredningsenheten rengdrs efter varje
beredning.

Varning: Varmelampans omrade kan
fortfarande vara varmt!

Varning: Beredningsenheten kan
innehalla biologiskt riskmaterial, sdsom
kroppsvatskor. Utfor rengoring i enlighet
med allmanna forsiktighetsatgarder for
blodhantering.

Notera: Om riskmaterial spills ar anvandaren ansvarig for
att lamplig sanering genomfors.

7.1. MONTERA BORT DEN NEDRE LUCKAN OCH
SKARMEN

Med beredningsenheten paslagen, tryck pa anvandar-
knappen for att 6ppna sdkerhetsskdarmen. Nar sdkerhets-
skirmen ar helt Oppen, stiang av strommen med
huvudstrombrytaren.

Tryck den nedre luckan uppat for att lossa och ta bort den.
Sedan:

e for Beredningsenhet PRO 800: tryck pa skdarmens
fjader och skjut sdakerhetsskarmen nedat och ur sparen
(bild 1+2+4+7).

e for Beredningsenhet PRO 800 — Compact: 6ppna
sliden vid basplattan och tryck sedan pa skdrmens
fijdder och skjut sdkerhetsskarmen nedat. Tippa nu
beredningsenhet ndgot bakat sa att sdkerhetsskdrmen

glider ut ur sparen (bild 1-7).

M
L™
7
&
O
|
—
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7.2. RENGORA DEN NEDRE LUCKAN OCH SKARMEN

Rengdr sadkerhetsskarmen och den nedre luckan med
[ampligt rengoringsmedel och desinfektionsmedel (se
avsnitt 7.6) och torka med en mjuk trasa.

7.3. RENGORA DET INRE CENTRIFUGOMRADET

Torka noggrant av hela centrifugomradet med en mjuk
trasa fuktad med desinfektionsmedel. Lat det torka.

ANVAND INTE SPREJRENGORING eftersom det kan skada
den kansliga interna elektroniken.

Pa de inre ytorna finns givare, som ar mycket 6mtaliga och
kraver stor forsiktighet vid rengbring. Anvdand en mycket
forsiktig gnuggrorelse for att ta bort allt kvarvarande
desinfektionsmedel fran givaromradet. Anvand lIsopropyl
eller nagot av de andra godkidnda desinfektionsmedlen
(se avsnitt 7.6) for att helt ta bort alla strimmor och
beldggningar fran givarfonster/lampor.

Kontrollera givaromradet sa att det ar rent och torrt och att
inga tradar eller ludd finns kvar pa givarytorna.

INSPEKTERA SAKERHETSSKARMEN OCH
FORSEGLINGEN OCH MONTERA TILLBAKA
DELARNA

7.4.

Kontrollera sdkerhetsskdrmen sa att det inte finns sprickor
eller andra skador. Observera att aluminiumtejpen ar fast
placerad pa den Ovre vénstra sidan av sdkerhetsskdrmen.
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Kontrollera sedan att forseglingen ar intakt och pa plats.
Om bada ar intakta, montera tillbaka sdkerhetsskdrmen
genom att skjuta in den i sparen. Sdakerhetsskdrmen ar
korrekt monterad nar fjadern “klickar”.

Om sprickor eller skador hittas, kontakta den lokala
distributoren eller Vivostat A/S

Satt sedan tillbaka den nedre luckan genom att passa in
den mellan sparen och trycka nedat.

Stang sakerhetsskarmen nar du ar fardig med rengdringen.

7.5. RENGORA UTVANDIGA YTOR

Torka av holjet utvandigt med en mjuk trasa fuktad med
rengoringsmedel / desinfektionsmedel.

Var forsiktig sa du inte repar displayens hélje uppe pa
beredningsenheten.

7.6. RENGORINGSMEDEL OCH

DESINFEKTIONSMEDEL

Beredningsenheten har testats for att std emot foljande
rengoringsmedel och desinfektionsmedel:

ASP Cidex®

Ecolab Indicin® Liquid

Dr. Schumacher Optisept®
Isopropylalkohol

Peroxid

Notera att du inte kan anvanda alkohol (etanol) > 96 % for
att rengora beredningsenheten.

Den kan vidare sta emot spill av:

e Saltldsning
e Jod 2,5% l6sning i 70-80 % etanol

Folj alltid instruktionerna fran medlens tillverkare.

Innanduanvander nagrarengorings-ellersaneringsmetoder
forutom de ovanstaende, kontakta den lokala distributdren
eller Vivostat A/S for att undvika skador pa utrustningen.
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8. UNDERHALL OCH SERVICE

Beredningsenheten krdver endast minimalt underhall.

Kalibrering av beredningsenheten utfors fore den inledande
proceduren for installation och godkdannande. Ytterligare
kalibrering kravs ej vid normal anvandning.

Beredningsenheten dr utrustad med ett kontrollsystem som
kontinuerligt 6vervakar systemets status och processen via
olika givare och kontrollprocedurer. Viktiga data fran varje
korning loggas i en datafil i beredningsenhetens minne, och
en utforlig dataloggfil sparas fran de senaste 30 kérningarna
for senare analys vid service eller om det uppstar problem.

Om fel som inte kan atgardas (se avsnitt 9) eller andra
problem uppstar, kontakta den lokala distributoren eller
Vivosat A/S for service.

8.1. BYTE AV SAKRING

Huvudsdkringsmodulen finns i en lada i huvudstrom-
brytaren.

Om en sakring gar kan en ny installeras snabbt och l4tt.
Sakringstyp: T 2,0 A, 250 V.

Notera: Det finns 2 sakringar i ladan (medicinskt 2-poligt
skydd).

1. SI3 AV huvudstrombrytaren och koppla bort fran
stromforsorjningen.

2. Forin en liten skruvmejsel eller liknande i skarorna
pa vanstra och hogra sidan av sdkringsmodulen.

@ \Vivostat®

3. Band forsiktigt tills sdkringsladan kommit ut helt.

4. Byt bada sakringarna samtidigt och anvand endast
den typ som anges pa beredningsenhetens bakre
panel.

5. Satttillbakasakringsmodulenistrombrytarmodulen
och tryck for att lasa den pa plats.

Detfinnsinga utbytbarasdkringarinneiberedningsenheten.
FORSOK DARFOR INTE OPPNA beredningsenheten om
problemet inte I6ses nar huvudsakringen byts ut. Kontakta
Vivostat A/S eller den lokala distributéren.

8.2. BATTERIER

Det finnsinga utbytbara batterierinne i beredningsenheten.

For att programinstallningar, dataloggfiler etc. ska finnas
kvar har huvudkontrollkortet ett inbyggt batteri med 10 -
12 ars livstid.

8.3. TRANSPORT

Notera: Om beredningsenheten behover skickas eller
transporteras  horisontellt maste sdkerhetsskdarmen
stangas och tillrackligt skydd finnas. Kontakta Vivostat A/S
for instruktioner.
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9. ANVANDARMEDDELANDEN / FELSOKNING

9.1. INNAN PREPARERINGSENHETEN SATTS |

@ \Vivostat®

DISPLAY FORKLARING ATGARD
XXX Under uppstart utfor PRO 800 ett Notera felkoden innan du trycker pa anvandarknappen
sjalvtest av alla elektroniska kort, givare, |eller slar av strommen.
etc. Om ett fel intraffar, folj
instruktionerna pa displayen. Sla av och pa huvudstrémbrytaren pa baksidan av
enheten.
Om felet kvarstar, kontakta din lokala leverantér eller
Vivostat A/S for teknisk support.
ERROR 121 SIB-kortet har tappat sina Kontakta din lokala leverantor eller Vivostat A/S for
ANVAND INTE ENHETEN kalibreringsdata och har aterstallts till teknisk support.
ENHETEN OKALIBRERAD standardinstallningen, vilket leder till

SE BRUKSANVISNINGEN

dalig fibrinkoncentration.

TAG BORT PREP-ENHET

HALL PRO 800 TOM
STANG SKARMEN

TRYCK PA KNAPPEN

Om en prep-enhet av nagon anledning
finns i PRO 800-enheten kan givarna inte
ldsa ratt varden.

Ta bort prep-enheten nar skarmen &r 6ppen och tryck pa
anvandarknappen for att starta om enheten.

Om felet kvarstar, kontakta din lokala leverantér eller
Vivostat A/S for teknisk support.

JAMFORELSE
FEL

VANTA
TILLS ENHETEN
HAR STABILISERATS

For stor skillnad mellan IR-givaren och
AlR-givaren.

TEMP-GIVARFEL

Det ar antingen fel pa IR-givaren eller Air-

Véanta i 10 sekunder, och nar displayen visar:

STANG SKARMEN

Stang skarmen och enheten ar klar att anvandas.

Om felet kvarstar, kontakta din lokala leverantér eller

SE BRUKSANVISNINGEN

NOTERA givaren. Vivostat A/S.
FELMEDDELANDET
KONTAKTA Det &r fel pa en av givarna och din enhet behover
LOKALA LEVERANTOR service.
ELLER VIVOSTAT A/S
ERROR 55 Det ar fel pa klamgivaren. Stang av och sla pa strémmen. Om problemet kvarstar
KLAMGIVAR behdver din enhet service. Notera felkoden och kontakta
FEL din lokala leverantor eller Vivostat A/S.
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9.2.
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EFTER ATT PREPARERINGSENHETEN HAR SATTS IN, MEN INNAN PLASMA OVERFORS TILL
REAKTIONSKAMMAREN (SE ILLUSTRATION SID. 16)

DISPLAY
TAG BORT PREP-ENHET
OM NARVARANDE ELLER
RENGOR GIVARE

FORKLARING

RBC eller farggivaren avlaste inte ratt
varden, antingen for att en prep-enhet ar
narvarande eller for att de ar smutsiga

ATGARD
Ta bort prep-enheten om den ar narvarande eller rengor
givarna med en trasa fuktad med desinfektionsmedel.

NAR KLAR och behover rengoras. Om felet kvarstar, kontakta din lokala leverantor eller
STANG SKARMEN Vivostat A/S.
TRYCK PA KNAPPEN
Prep-enheten ar inte placerad korrekt pa |Stang av och sla pa strommen och folj instruktionerna pa
KLAMFEL svanghjulet eller det ar fel pa displayen.

SE BRUKSANVISNINGEN

klamgivaren.

Om felet kvarstar, kontakta din lokala leverantor eller
Vivostat A/S.

ERROR 16
HASTIGHETSFEL
SE BRUKSANVISNINGEN
TRYCK PA KNAPPEN

Det ar fel pa rotationsgivaren eller prep-
enheten ar inte ansluten korrekt.

Folj instruktionerna pa displayen och kontrollera om
kolven pa prep-enheten ar i ratt lage. Om kolven ar i ratt
lage behover din enhet service.

Kontakta din lokala leverantor eller Vivostat A/S.

LACKAGE DETEKTERAT

TRYCK PA KNAPPEN

FOR OPPNING AV
SKARM

(EFTER AKTIVERING AV KNAPPEN)

VANTA

HITTA ORSAKEN

RENGOR
LACKAGEGIVARE

Prep-enheten lacker.

Den mest troliga orsaken ar att det finns blod kvar i
ventilen. Rengor den och folj instruktionerna pa
displayen.

Séitt inte in prep-enheten innan det visas pa
displayen!!!!

FIBRIN-GIVARFEL

TRYCK PA KNAPPEN

TAG BORT PREP-ENHET
RENGOR FIBRIN-GIVARE

Fibringivaren behéver rengdras.

Rengor givaren och folj instruktionerna pa displayen.

Om felet kvarstar, kontakta din lokala leverantor eller
Vivostat A/S.

FELPLACERAD KOLV

TRYCK PA KNAPPEN
FOR OPPNING AV
SKARM
SE BRUKSANVISNINGEN

Den 6vre rotationsgivaren upptackte
ingen rotation.

Prep-enhetens kolv ar inte i ratt lage. Placera prep-
enheten pa en plan yta och ta bort pH4-sprutan, dra
sedan forsiktigt upp kolven till ratt lage, utan att
overfora blod till 6verféringskanaler eller
reaktionskammaren. Folj instruktionerna pa displayen.

Om felet kvarstar, kontakta din lokala leverantor eller
Vivostat A/S.
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9.3. EFTER OVERFORING AV PLASMA TILL REAKTIONSKAMMAREN

DISPLAY
XXX

FORKLARING

Alla fel som intréaffar efter att plasma har
overforts till reaktionskammaren kan
inte atgardas.

ATGARD
Notera felkoden och félj instruktionerna pa displayen.
FOrsok att starta om enheten genom att sla av och pa
huvudstréombrytaren pa baksidan av enheten.

Om felet kvarstar, kontakta din lokala leverantor eller
Vivostat A/S.

LACKAGE DETEKTERAT

TRYCK PA KNAPPEN
FOR ATT FORTSATTA

SLANG PREP-ENHETEN

Lackage funnet efter dverforing. Detta fel
kan inte atgardas.

Efter att den lackande prep-enheten tagits bort bor den
kasseras. Rengor centrifugomradet, givarfonstren och
lampan noggrant.

Folj instruktionerna pa displayen och sla av och pa
huvudstrombrytaren bak pa enheten.

ERROR 98 Utrdkningen for att gora ratt Tryck pa anvindarknappen for att 6ppna skdrmen och
FEL KONCENTRATION fibrinkoncentration blev fel. kassera prep-enheten.
TRYCK PA KNAPPEN
FOR ATT FORTSATTA PRO 800 &r klar att anvidndas igen efter detta fel.
ERROR 99 Inget fibrin upptackt i Tryck pa anvandarknappen for att 6ppna skarmen och
FIBRIN SAKNAS rektionskammaren. kassera prep-enheten.
TRYCK PA KNAPPEN
FOR ATT FORTSATTA PRO 800 r klar att anvéndas igen efter detta fel.
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9.4. FEL SOM UPPSTAR EFTER AVSLUTAD BEREDNING

DISPLAY FORKLARING ATGARD
XXX Dessa fel kan inte atgardas. Anteckna felkoden innan du trycker pa nagon knapp.

Kontakta din lokala leverantor eller Vivostat A/S for
teknisk support.

NOTERA : Om det finns fibrin i sprutan kan denna
anvandas som vanligt.

Beredningsenheten skall aldrig [amnas avslagen med sdkerhetsskdarmen 6ppen under en langre tid.

Om det uppstar fel som inte kan atgardas, kontakta Vivostat A/S och férvara prepareringsenheten och hela kitet for senare
undersokningar.

Det ar ocksa mycket viktigt att fa all information om handelsen, for att kunna analysera vad som hande. Den viktigaste
informationen ar enhetens serienummer, felmeddelande/kod, produktprocess for fibrinlim/matris och vad anvandaren
upplevde.

OBS! Du kan aldrig anvanda prepareringsenheten igen efter ett fel eller vid strémavbrott, eller om det har funnits blod
eller plasma i reaktionskammaren.

9.5. PREPARERINGSENHET ILLUSTRATION

a. Fargkodning
Morkbla: Vivostat® Fibrin
Blagron: Vivostat® PRF
Ljusbla: ArthroZheal®
Vit: Obsidian® ASG

Obsidian® RFT

b. Kolv

C. Insamlingskammare

d. Reaktionskammare
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10. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

I.E.C. utrustningsklassificering:
Typiska driftkrav:

Potentialutjamningskontakt:
Linjefrekvens lackstrom:
Vikt/dimensioner:
Beredningsenhet PRO 800:

Beredningsenhet PRO 800 —
Compact:

Centrifugens rotationshastighet:

10.1. M™MILO

Drift:

Transport och forvaring:

10.2. KRAV PA NATSTROM
100/120 Volt:

@ \ivostat”®

Klass 1, kontinuerlig drift (IEC 529, IPXO nominell)

Ingangsspanning:
Frekvens:
Stromforbrukning:
Sakring:
Anslutningskontakt:
Jord lackstrom:

Vikt:
Hojd:
Basplatta diameter:

Vikt:

Hojd:

Basplatta diameter:
Max 9 000 rpm

Omgivande temperatur:

Relativ luftfuktighet:
Atmosfariskt tryck:

Omgivande temperatur:

Relativ luftfuktighet:
Atmosfariskt tryck:

100-240 VAC

50/60 Hz

200 VA

2st. T2,0A, 250V
POAG ID/6 (DIN 42801)
<500 pA

38,5 kg inkl. Basplatta
1267 mm
@ 584 mm

35,6 kg inkl. Basplatta
987 mm
@ 484 mm

+15°C - +30°C

25% - 90%

700 hPa -1 100 hPa

-40°C - +70°C

10% - 100% utan kondens
700 hPa -1 100 hPa

Anvand endast listad (UL, CSA) |6stagbar stromkabel som har tillverkats enligt féljande specifikationer:

Stickkontakt: NEMA 5-15P sjukhusgrad, 15 A, 125V
Mottagarkontakt: IEC 320/CEE-22,6 A, 250V /15A, 125V
Kabel: UL style SJT, 18 AWG, 3 ledare

220/240 Volt:
Stickkontakt: Gjuten rak PVC-kontakt med dubbeljordat system:
- DIN 49441, CEE 7/U11, 10/16 A, 250 V
- CEBEC, DEMCO, KEMA, NEMKO, OVE, SEMKO, VDE, UTE, FEMKO
Gjuten rak PVC-kontakt:
- DIN 49457, CEE 22/V, 10 A, 250 V
-VDE, D, N, S, SEV, OVE, KEMA
Kabel: PVC, 7,2 mm diameter
-10A, 250V
- Ledare: 3x 1 mm’
- Ledarfarger — brun, bla, grén/gul rand

Mottagarkontakt:
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11. KASSERING

Vivostat® beredningsenhet &r tillverkad av RoHS-kompatibla delar och material. Delarna monteras sa att de enkelt kan
plockas isar till elektroniska kort och delar som kan sorteras. Metall och plastdelar ar tillverkade av atervunnet material,
och alla formsprutade plastdelar ar tillverkade fran certifierade material enligt EU:s RoHS- och WEEE-direktiv. Dar de
behovs anvands endast halogenfria (brom- och klorfria) flamskyddsmedel. Alla formsprutade plastdetaljer 4&r méarkta med
allman materialidentifiering enligt 1ISO 1043/1-4, 1ISO 11469 och ISO 18064.

Kassera beredningsenheten i enlighet med lokala lagar och férordningar.

12. BESTALLNINGSINFORMATION

Referensnummer for bestallning finns pa produktetiketten eller online pa Vivostat®-webbplatsen.
Beredningsenhet och applikatorenheter:

https://vivostat.com/the-vivostat-system/#order-codes

Engangsartiklar:

ArthroZheal® produktkoder: https://vivostat.com/arthrozheal-for-orthopaedic-surgery/#order-codes
Obsidian® ASG produktkoder: https://vivostat.com/obsidian-asg-anastomoses-safeguard/#order-codes
Obsidian® RFT produktkoder: https://vivostat.com/obsidian-rft-regenerative-fistula-treatment/#order-codes
Vivostat® Fibrin produktkoder: https://vivostat.com/vivostat-fibrin/#order-codes

Vivostat® PRF produktkoder: https://vivostat.com/vivostat-prf/#order-codes

Appliceringsenheter produktkoder: https://vivostat.com/vivostat-application-devices/#order-codes

Vivostat® Co-Delivery produktkoder: https://vivostat.com/vivostat-co-delivery/#order-codes

13. YTTERLIGARE INFORMATION

For allman information, fragor och tekniska fragor, vanligen kontakta din lokala distributor eller:

Vivostat A/S
Borupvang 2
3450 Alleroed
Danmark

+45 8880 8400
info@vivostat.com
WWW.vivostat.com
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