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Allgemeine Informationen

Diese Originalbetriebsanleitung fir das Phantomsystem AmoVip 200 enthalt alle nétigen Informationen
zum sicheren und bestimmungsgemaflen Gebrauch des Phantoms und seiner Zubehorteile.

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

WARNUNG

Missachtung der Originalbetriebsanleitung und der Sicherheitsinformationen des Phantomsystems!
Verletzung des Personals und Schaden am Produkt.

e Lesen Sie diese Originalbetriebsanleitung vor dem Aufbau und der Verwendung des
Phantomsystems aufmerksam durch. Sie enthalt wichtige Hinweise zum Gebrauch.

e Benutzen Sie das Phantomsystem nur so, wie es in dieser Originalbetriebsanleitung
beschrieben ist.

e Bewahren Sie die Originalbetriebsanleitung mit dem Phantomsystem flir Referenzzwecke auf.

Bestimmungsgemafer Gebrauch

Das Phantomsystem AmoVip 200 mit Phantomkdrper wurde entwickelt, um endovaskulare
Prozeduren unter Durchleuchtung oder unter Sicht zu simulieren und zu trainieren.

AmoVip 200 kann zur Simulation und zum Training folgender endovaskulare Prozeduren genutzt
werden:

Endovaskulédre Katheterisierung des Gefallsystems
Projektionsradiographische bildgebende Techniken des Gefallsystems
Einbringung von festen Materialien (Coils, Plugs und Stents)
Einbringung von fliissigen Materialien (Flissigembolisate, Klebstoffe)

Um eine Verschleppung von Materialien mit dem Zirkulationsmedium in das Zirkulationsreservoir und
die Pumpe zu verhindern, muss der zum Phantomkdrper zugehdrige und mitgelieferte
Rucklaufschlauch verwendet werden. Je nach Phantomkdrper ist im Riicklaufschlauch ein Filter
integriert.

Werden GefalRaste des Phantomkérpers durch Einbringung von Materialen verschlossen, so kann der
Phantomkérper mit zugehérigem Ricklaufschlauch separat als Ersatzmaterial bezogen und
ausgetauscht werden.

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

VORSICHT

UnsachgemafRer Gebrauch!

Verletzung des Personals oder der Patienten und Schaden am Produkt.

e Das Phantomsystem ist kein Medizinprodukt. Benutzen Sie das Phantomsystem nur so, wie
es in dieser Originalbetriebsanleitung beschrieben ist.

¢ Verwenden Sie das Phantomsystem ausschlieRlich zu Simulations- und Trainingszwecken.
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VORSICHT

UnsachgemafRer Gebrauch!

Verletzung durch umherfliegende Metallteile und Schaden am Produkt.

e Das Phantomsystem kann in Angiographiegeraten verwendet werden. Es enthalt metallische
Komponenten. Benutzen Sie das Phantomsystem daher nicht im
Magnetresonanztomographen (MRT).

VORSICHT

Unberechtigte Modifikation des Systems!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Nehmen Sie keine Modifikationen am Phantomsystem vor. Jegliche Veranderungen sind
unzuldssig und kénnten die Sicherheit des Systems beeintrachtigen.

e Verwenden Sie ausschlieBlich zugelassene Ersatzmaterialien und Zirkulationsmedien sowie
zugelassenes Zubehor.

Nutzerkreis

Das Phantomsystem darf ausschlieRlich an volljahrige Personen mit einer technischen oder
medizinischen Ausbildung verkauft oder Uberlassen und von diesen verwendet werden.

Der Nutzer muss Uber ausreichende Sprachkenntnisse verfiigen, um die Originalbetriebsanleitung
oder deren Ubersetzungen vor Aufbau und Betrieb vollstandig lesen und verstehen zu kénnen.

Beachten Sie den folgenden Sicherheitshinweis:

VORSICHT

UnsachgemafRer Gebrauch!

Verletzung des Personals oder der Patienten und Schaden am Produkt.

e Das Phantomsystem darf nur von volljahrigen Personen mit einer technischen oder
medizinischen Berufsausbildung benutzt werden.

e Das Phantomsystem kann von Personen mit reduzierten physischen, sensorischen oder
mentalen Fahigkeiten oder Personen mit Mangel an Erfahrung und/oder Wissen benutzt
werden, wenn sie beaufsichtigt werden oder im sicheren Gebrauch unterwiesen wurden und
sie die daraus resultierenden Gefahren verstanden haben.

e Bewahren Sie das Phantomsystem und sein Zubehdr auf3er Reichweite von Kindern auf.
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1.3

Produktbeschreibung

Das Phantomsystem AmoVip 200 wurde entwickelt, um endovaskulare Prozeduren unter
Durchleuchtung oder unter Sicht zu trainieren. Zentrales Element des Phantomsystems AmoVip 200
ist der Phantomkdérper mit GefaRRbett. Das im Inneren befindliche Gefalbett kann lber die Ein- und
Ausstromsteckdose durchstrémt werden.

Ansicht des Phantomkorpers

1 Einstromseite des

Phantomkorpers
Beschriftung IN
Einstromsteckdose
Gefalbett

>

O~ WN

Ausstromseite des
Phantomkdérpers

/@ Beschriftung OUT

Ausstromsteckdose

8 Vertikaler
Positionsindikator

~ o~

¢

Aus dem Zirkulationsreservoir des Phantomsystems pumpt die Pumpe das Zirkulationsmedium Uber
den Pumpenschlauch durch den Y-Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-Adapter und die
Einstromsteckdose in das zentrale Gefal® des Phantomkorpers. Die Dimensionierung des Gefalibetts,
das Pumpenzeitvolumen und der zum Phantomkdrper zugehérige Ricklaufschlauch stellen sicher,
dass sich die Flussigkeit gleichermalRen auf das Gefalibett verteilt. Aus den GefaRasten flieRt das
Zirkulationsmedium Uber Drainagekanale und gelangt aus diesem Uber die Ausstromsteckdose und
den Rucklaufschlauch zurtick ins Zirkulationsreservoir.

Uber den Tuohy-Borst-Adapter kénnen fir den endovaskuléren Gebrauch geeignete Schleusen,
Katheter und Drahte in den Phantomkorper eingebracht werden. Dartber hinaus ist die Implantation
von Coils und Plugs durchfiihrbar.

Um auch die Injektion von Flissigembolisaten zu erméglichen, ist der Phantomkérper in Verbindung
mit dem Ruicklaufschlauch so ausgefiihrt, dass ein Ubertritt von Fliissigembolisaten in das
Zirkulationsreservoir verhindert wird.

Der Phantomkdrper wird mittels 3D-Druck in Einzelstickfertigung hergestellt. Werden Gefal3aste des
Phantomkérpers durch Einbringung von Materialen permanent verschlossen, so kann der
Phantomkdérper mit zugehérigem Ricklaufschlauch separat als Ersatzmaterial (siehe Ersatzmaterialien
und Zubehér) bezogen und ausgetauscht werden.

© Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24 7
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Vollsténdig aufgebautes Phantomsystem

Der fachgerechte Aufbau und Betrieb ist neben der korrekten Aufbereitung des Phantomsystems nach
der Nutzung wesentlich fiir eine uneingeschrankte Funktion.

8 © Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24
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1.4 Lieferumfang

Im Lieferumfang des Phantomsystems AmoVip 200 ist Folgendes enthalten:

Reservoir

Zirkulationsreservoir

rOWOWDN—

Phantomkorper

Zirkulationsreservoir
Zirkulationsbecken (3,7 1)
Reservoirdeckel
Ricklaufsteckdose

des Reservoirs

Zentrale Offnung des
Reservoirdeckels (fur den
Pumpenschlauch und das
Netzkabel der Pumpe)

Ansicht des Phantomkorpers

1

aN~NWN

~ o~
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Pumpe

Originalbetriebsanleitung AmoVip 200

Pumpe (mit aufgestecktem Pumpenschlauch)

NvNoooO~NoOcCc~OoOIN~NWN

Netzkabel
Pumpenschlauchstecker
Verbindungsschlauch
Pumpenausstromrohr
Pumpeneinstromrohr
Vorkammer

Saugnépfe

Sockelplatte
Pumpengehause

Einzelteile der Pumpe

Achse
Abdeckung
Pumpengehause
Nut fur O-Ring
Rotor

O-Ring
Vorkammer
Saugnapfe
Sockelplatte
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Schlauche

Schlduche

| 2O,

Transportkoffer

N —

NO 00O~ OoN01T NW

Pumpenschlauch
Y-Zulaufschlauch mit
Tuohy-Borst-Adapter
Zulaufsteckdose
Tuohy-Borst-Adapter
Zulaufstecker
Rucklaufschlauch
Rucklaufwinkelstrecker
Ausstromwinkelstecker
Filter im Ricklauf-
schlauch (je nach
Phantomkdrper)

Geoffneter Transportkoffer mit Phantomkorper und Zirkulationsreservoir

© Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24
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Transportkoffer
Phantomaussparung

(mit Phantom)
Reservoiraussparung
(mit Zirkulationsreservoir)
Geratekarte (nicht
abgebildet, siehe 11.3)

Transportkofferschliissel
(nicht abgebildet)
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Ersatzmaterialien und Zubehor

AmoVip 200 Phantomkérper-Ersatzpaket

Die Ersatzpakete enthalten Ersatzphantomkérper sowie zugehdrige Zulauf- und Ricklaufschlauche.

Zirkulationsmedien-Kits

Werden besondere Anforderungen an das Zirkulationsmedium gestellt, knnen
Zirkulationsmedienzusatze als Zubehdr bezogen werden.

VORSICHT

Unberechtigte Modifikation des Systems!
Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Nehmen Sie keine Modifikationen am Phantomsystem vor. Jegliche Veranderungen sind
unzulassig und konnten die Sicherheit des Systems beeintrachtigen.

e Verwenden Sie ausschlieBlich zugelassene Ersatzmaterialien und Zirkulationsmedien sowie
zugelassenes Zubehor.

© Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24
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2 Sicherheitshinweise

Um die sichere Verwendung des Phantomsystems zu ermdéglichen und die Sicherheit von Personen zu
gewabhrleisten, mussen die folgenden Warn- und Sicherheitshinweise unbedingt beachtet werden.

Sicherheitshinweise befinden sich sowohl in diesem Kapitel Gber Sicherheit als auch im Kontext der
jeweiligen potenziell gefahrlichen Situation. Lesen Sie Sicherheitshinweise stets im Zusammenhang
mit der entsprechenden Situation, um sicherzustellen, dass Sie diese vollumfanglich verstanden
haben.

WARN- und VORSICHTSHINWEISE sind im Text wie folgt dargestellt:

WARNUNG Warnung im Sinne dieser Originalbetriebsanleitung bedeutet, dass Tod oder
schwere Korperverletzung eintreten kénnen, wenn die Warnhinweise nicht
beachtet werden.

VORSICHT Vorsicht im Sinne dieser Originalbetriebsanleitung bedeutet, dass eine leichte
Kdrperverletzung eintreten kann, wenn die Vorsichthinweise nicht beachtet
werden.

Der Aufbau der Warn- und Vorsichtshinweise folgt dabei dem folgenden Schema:

WARNUNG

Beschreibung der Gefahrdungssituation: Das Phantomsystem steht unter Spannung!
Beschreibung der Gefahr: Elektrischer Schlag oder Verbrennung durch Kurzschlussstrom.

e Beschreibung der MaBnahmen zur Vermeidung der Gefahr: SchlieRen Sie die Pumpe erst
nach vollstdndigem Aufbau des Phantomsystems an die Stromversorgung an.

© Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24 13
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2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Fir den sicheren Betrieb des Phantomsystems muss dessen Besitzer sicherstellen, dass jeder, der
das Phantomsystem benutzt, den Inhalt dieser Originalbetriebsanleitung gelesen und verstanden hat.
Die Originalbetriebsanleitung enthalt fir den Benutzer relevante Sicherheitshinweise.

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise.

WARNUNG

Missachtung der Originalbetriebsanleitung und der Sicherheitsinformationen des Phantomsystems!
Verletzung des Personals und Schaden am Produkt.

e Lesen Sie diese Originalbetriebsanleitung vor dem Aufbau und der Verwendung des
Phantomsystems aufmerksam durch. Sie enthalt wichtige Hinweise zum Gebrauch.

e Benutzen Sie das Phantomsystem nur so, wie es in dieser Originalbetriebsanleitung
beschrieben ist.

e Bewahren Sie die Originalbetriebsanleitung mit dem Phantomsystem flir Referenzzwecke auf.

VORSICHT

UnsachgemafRer Gebrauch!

Verletzung des Personals oder der Patienten und Schaden am Produkt.

e Das Phantomsystem darf nur von volljahrigen Personen mit einer technischen oder
medizinischen Berufsausbildung benutzt werden.

e Das Phantomsystem kann von Personen mit reduzierten physischen, sensorischen oder
mentalen Fahigkeiten oder Personen mit Mangel an Erfahrung und/oder Wissen benutzt
werden, wenn sie beaufsichtigt werden oder im sicheren Gebrauch unterwiesen wurden und
sie die daraus resultierenden Gefahren verstanden haben.

e Bewahren Sie das Phantomsystem und sein Zubehdr aufier Reichweite von Kindern auf.

VORSICHT

UnsachgemafRer Gebrauch!

Verletzung des Personals oder der Patienten und Schaden am Produkt.

e Das Phantomsystem ist kein Medizinprodukt. Benutzen Sie das Phantomsystem nur so, wie
es in dieser Originalbetriebsanleitung beschrieben ist.

e Verwenden Sie das Phantomsystem ausschlieRlich zu Simulations- und Trainingszwecken.

I VORSICHT

UnsachgemafRer Gebrauch!

Verletzung durch umherfliegende Metallteile und Schaden am Produkt.

e Das Phantomsystem kann in Angiographiegeraten verwendet werden. Es enthalt metallische
Komponenten. Benutzen Sie das Phantomsystem daher nicht im
Magnetresonanztomographen (MRT).

14 © Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24
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2.2 Sicherheitshinweise zum Auf- und Abbau sowie zur Inbetriebnahme

Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise beim Auf- und Abbau und bei der Inbetriebnahme des
Phantomsystems.

VORSICHT

Austretende FlUssigkeiten!

Verletzung des Personals, Schiaden am Produkt und elektrischen Geréten (z. B.
Angiographiegerat).

e Schitzen Sie den Detektor und die Rontgenrohre des Angiographiegerates immer mit einer
wasserdichten Abdeckung, wenn Sie das Phantomsystem mit Zirkulationslésung verwenden.

e Legen Sie immer eine saugfahige Unterlage unter Zirkulationsreservoir, Schlduche und
Phantomkdérper, wenn Sie das Phantomsystem mit Zirkulationsldsung benutzen.

e Folgen Sie beim Auf- und Abbau des Phantomsystems stets der in der
Originalbetriebsanleitung beschriebenen Reihenfolge, um das Austreten von
Zirkulationsldésung zu vermeiden.

e Uberprifen Sie das Phantomsystem bei Inbetriebnahme und Betrieb auf Dichtigkeit.
Austretende Zirkulationslésung kénnte in der Nahe befindliche elektrische Geréate,
z. B. das Angiographiegerat beschadigen.

e Neigen oder kippen Sie die Tischplatte des Angiographiesystems nicht, wenn Sie das
Phantomsystem mit Zirkulationslésung verwenden. Aus der zentralen Offnung des
Reservoirdeckels kdnnte diese austreten.

VORSICHT

Bestandteile des Phantomsystems im Verfahrbereich des C-Arms!

Verletzung des Personals, Schiaden am Produkt und elektrischen Geréten (z. B.
Angiographiegerit).

e Stellen Sie beim Aufbau und Betrieb des Phantomsystems sicher, dass sich das Stromkabel
der Pumpe, die Zirkulationsleitungen und die Kontrastmittelzuleitung auf3erhalb des
Verfahrbereichs des C-Arms befinden.

e Positionieren Sie den Phantomkdorper immer auf der Seite des C-Arms und das
Zirkulationsreservoir immer auf der Seite des Tischstativs des Angiographietischs. Das
Stromkabel der Pumpe, die Zirkulationsleitungen und die Kontrastmittelzuleitung kdnnen so
sicher auBerhalb des Verfahrbereichs des C-Arms verlegt werden.

e Fixieren Sie gegebenenfalls die Kabel und Schlauche auf dem Angiographietisch, um zu
verhindern, dass diese mit beweglichen Teilen des Angiographiegerates kollidieren.

e Stellen Sie sicher, dass beim Verfahren des C-Arms oder des Patiententischs kein Zug auf
Kabel oder Schlauche ausgeibt wird, da Bewegungen des Angiographiegerates andernfalls
eine Beschadigung des Phantomsystems herbeifiihren kénnten.

© Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24 15
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2.3 Sicherheitshinweise zum Betrieb

Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise beim Betrieb des Phantomsystems.

VORSICHT

Unkontrollierte Fehlfunktionen!

Verletzung des Personals, Schiaden am Produkt und elektrischen Geréten (z. B.
Angiographiegerit).

e Betreiben Sie das Phantomsystem nur unter standiger Aufsicht.

VORSICHT

Unberechtigte Modifikation des Systems!
Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Nehmen Sie keine Modifikationen am Phantomsystem vor. Jegliche Veranderungen sind
unzulassig und konnten die Sicherheit des Systems beeintrachtigen.

e Verwenden Sie ausschlieBlich zugelassene Ersatzmaterialien und Zirkulationsmedien sowie
zugelassenes Zubehor.

Sicherheitshinweise zum Betrieb der Pumpe

Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise, wenn Sie die Pumpe des Phantomsystems
betreiben.

WARNUNG

Falsche Betriebsspannung oder Beschadigungen an Pumpe oder Kabel!
Elektrischer Schlag und Schaden am Produkt.

e Stellen Sie sicher, dass die auf dem Typenschild der Pumpe angegebene Betriebsspannung
mit der lokalen Netzspannung Ubereinstimmt.

e Stellen Sie sicher, dass die Pumpe Uber eine Fehlerstrom-Schutzeinrichtung (Residual
Current Device, RCD) mit einem Bemessungsfehlerstrom von maximal 30 mA abgesichert ist.

e Uberpriifen Sie Pumpe und Netzkabel vor der Verwendung auf sichtbare Beschadigungen.

e Wenn Beschadigungen vorliegen, verwenden Sie die Pumpe nicht und ersetzen Sie diese.

WARNUNG

Unsachgemalle Verkabelung des Phantomsystems!
Elektrischer Schlag.

e Stellen Sie die Stromversorgung der Pumpe immer mit einem sicherheitsgepriften
Einzelstecker-Verlangerungskabel her, das eine Gesamtlange von 25 m nicht tGberschreitet.

e Stellen Sie sicher, dass die maximal zulassige Stromstarke des Verlangerungskabels nicht
niedriger ist als die maximale Stromstarke, die entweder durch den Schutzschalter oder die
Sicherung der versorgenden Steckdose begrenzt wird.

e Verbinden Sie Netzstecker der Pumpe und Verlangerungskabel immer auf der Tischplatte.
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WARNUNG

Feuchtigkeit am Kabel oder am Netzstecker der Pumpe!
Elektrischer Schlag oder Verbrennung durch Kurzschlussstrom.
e Halten Sie das Netzkabel der Pumpe immer trocken.

e Bilden Sie beim Verlegen des Kabels immer eine Tropfschlaufe vor der Steckverbindung
zwischen Pumpennetzstecker und Verlangerungskabel, damit der Netzstecker der Pumpe
oder die Steckverbindung nicht unbeabsichtigt nass werden.

e Wird der Netzstecker der Pumpe unbeabsichtigt nass, unterbrechen Sie die Stromversorgung,
bevor Sie das Netzkabel und den Netzstecker berlhren.

e Nehmen Sie die Pumpe erst wieder in Betrieb, wenn Netzkabel und Netzstecker vollstandig
getrocknet sind.

WARNUNG

Das Phantomsystem steht unter Spannung!

Elektrischer Schlag oder Verbrennung durch Kurzschlussstrom.

e SchlieRen Sie die Pumpe erst nach vollstandigem Aufbau des Phantomsystems an die
Stromversorgung an.

WARNUNG

Das Phantomsystem steht unter Spannung!
Elektrischer Schlag oder Verbrennung durch Kurzschlussstrom.

e Unterbrechen Sie immer die Stromversorgung der Pumpe, bevor Sie eine der folgenden
Tatigkeiten ausfiihren:

= mit der Hand ins geflllte Zirkulationsreservoirs fassen
= das Phantomsystem abbauen

= die Pumpe zerlegen oder reinigen

= Teile der Pumpe ersetzen

e Unterbrechen Sie immer die Stromversorgung der Pumpe, falls Zirkulationsmedium aus dem
Phantomsystem austritt.

VORSICHT

UbermaBiger Zug auf Stromkabel!
Verletzung des Personals und Schaden am Produkt.

e Halten Sie die Pumpe beim Auf- und Abbau und bei der Wartung am Pumpengehause fest
und nicht am Netzkabel.
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Sicherheitshinweise zum Betrieb mit Kontrastmitteln

Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise, wenn Sie das Phantomsystem mit Kontrastmittel
betreiben.

I VORSICHT

Unsachgemale Entsorgung von Kontrastmittelldsungen!
Verschmutzung der Umwelt.

¢ Nutzen Sie den als Zubehor erhaltlichen Flissigkeitsentsorgungsbeutel zur
umweltfreundlichen Entsorgung.

e Beachten Sie lhre lokalen Regelungen zur Entsorgung von Kontrastmittelldsungen.

Sicherheitshinweise zum Betrieb mit Zirkulationsmedien

Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise, wenn Sie das Phantomsystem mit
Zirkulationsmedien mit Zusatzen betreiben.

VORSICHT

Unsachgemale Entsorgung des Zirkulationsmediums!
Verschmutzung der Umwelt.

e Nutzen Sie den mit dem Zirkulationsmedienzusatz mitgelieferten
Flussigkeitsentsorgungsbeutel zur Verfestigung und Entsorgung des Zirkulationsmediums.

e Beachten Sie |hre lokalen Regelungen zur Entsorgung des Zirkulationsmediums

Sicherheitshinweise zum Betrieb mit endovaskularen Produkten

Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise, wenn Sie das Phantomsystem mit endovaskularen
Produkten betreiben.

| VORSICHT

Einbringung starrer, spitzer oder scharfer Produkte in das Phantomsystem!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Bringen sie ausschlief3lich fur den endovaskularen Einsatz entwickelte Produkte in das
Phantomsystem ein.

e Verwenden sie keine starren, spitzen oder scharfen Produkte, die das Phantomsystem
beschadigen kénnten. Beschadigungen koénnten die Sicherheit des Systems beeintrachtigen.

VORSICHT

Unsachgemale Einbringung flissiger Embolisate in das Phantomsystem!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Bringen sie ausschlieBlich kleine Mengen flissiger Embolisate in den GefalRbaum des
Phantomkérpers ein, um eine Verschleppung in den Ricklaufschlauch zu vermeiden.

e Bringen sie Flissigembolisate ausschlieBlich unter visueller oder radiographischer Kontrolle
ein. Beenden sie die Einbringung, wenn Flissigembolisat aus dem Geféal3bett in die
Drainagekanale Ubertritt.

e Stellen Sie durch geeignete Auswahl von Embolisat und Zirkulationsmedium sicher, dass eine
ausreichende Verfestigung im Gefalbett erfolgt.
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2.4 Sicherheitshinweise zur Aufbereitung und Instandhaltung

Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise bei der Aufbereitung und Instandhaltung des
Phantomsystems.

VORSICHT

Unsachgemale Reparatur des Systems!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Nehmen Sie im Falle von Undichtigkeiten der Anschlisse am Phantomsystem keine
eigenmachtigen Reparaturen vor. Eine Reparatur darf nur durch den Hersteller erfolgen.

e Defekte Komponenten dirfen nur durch Originalteile ersetzt werden. Die Reparatur von
Komponenten darf nur durch qualifiziertes Personal erfolgen. Nehmen Sie keine
eigenverantwortlichen Reparaturen vor, sondern kontaktieren Sie den Hersteller.

2.5 Sicherheitshinweise zum Transport

Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise beim Transportieren und Lagern des
Phantomsystems.

VORSICHT

Sturz des Phantomkérpers bei Bewegung oder Transport!
Verletzung des Personals, Schaden am Produkt und weiterer Sachschaden.

e Der feuchte Phantomkdrper ist rutschig. Trocken Sie den Phantomkérper von aul3en ab, bevor
Sie ihn bewegen oder transportieren.

e Greifen Sie den Phantomkdrper beim Bewegen und Transportieren fest mit beiden Handen.

e Ein Sturz des Phantomkdrpers kann diesen beschadigen oder zerstoren. Transportieren Sie
den Phantomkdrper stets mit grof3er Vorsicht.

e Uberpriifen Sie nach einem Sturz den Phantomkérper auf Intaktheit.

e Bei Beschadigungen darf das Phantomsystem nicht verwendet werden.
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3 Aufbau und Inbetriebnahme des Phantomsystems

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

VORSICHT

Austretende FlUssigkeiten!

Verletzung des Personals, Schaden am Produkt und elektrischen Geraten (z. B.
Angiographiegerit).

e Schitzen Sie den Detektor und die Rontgenrohre des Angiographiegerates immer mit einer
wasserdichten Abdeckung, wenn Sie das Phantomsystem mit Zirkulationslésung verwenden.

e Legen Sie immer eine saugfahige Unterlage unter Zirkulationsreservoir, Schlduche und
Phantomkorper, wenn Sie das Phantomsystem mit Zirkulationsldsung benutzen.

e Folgen Sie beim Auf- und Abbau des Phantomsystems stets der in der
Originalbetriebsanleitung beschriebenen Reihenfolge, um das Austreten von
Zirkulationsldsung zu vermeiden.

e Uberpriifen Sie das Phantomsystem bei Inbetriebnahme und Betrieb auf Dichtigkeit.
Austretende Zirkulationsldsung kénnte in der Nahe befindliche elektrische Gerate,
z. B. das Angiographiegerat beschadigen.

e Neigen oder kippen Sie die Tischplatte des Angiographiesystems nicht, wenn Sie das
Phantomsystem mit Zirkulationslésung verwenden. Aus der zentralen Offnung des
Reservoirdeckels kdnnte diese austreten.

VORSICHT

Unkontrollierte Fehlfunktionen!

Verletzung des Personals, Schaden am Produkt und elektrischen Geraten (z. B.
Angiographiegerit).

e Betreiben Sie das Phantomsystem nur unter standiger Aufsicht.

Zur Inbetriebnahme des Phantomsystems gehoren die folgenden Arbeitsschritte:

o Aufbau der Pumpe und des Zirkulationsreservoirs

o Befiillung des Zirkulationsreservoirs

o Aufbau des Zirkulationskreislaufs

o Inbetriebnahme der Pumpe

o Entliiftung des Phantomkdrpers und des Zulaufschlauchs
o Positionierung und Registrierung des Phantoms
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3.1 Aufbau der Pumpe und des Zirkulationsreservoirs

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

WARNUNG

Falsche Betriebsspannung oder Beschadigungen an Pumpe oder Kabel!
Elektrischer Schlag und Schaden am Produkt.

e Stellen Sie sicher, dass die auf dem Typenschild der Pumpe angegebene Betriebsspannung
mit der lokalen Netzspannung ubereinstimmt.

e Stellen Sie sicher, dass die Pumpe Uber eine Fehlerstrom-Schutzeinrichtung (Residual
Current Device, RCD) mit einem Bemessungsfehlerstrom von maximal 30 mA abgesichert ist.

e Uberprifen Sie Pumpe und Netzkabel vor der Verwendung auf sichtbare Beschadigungen.

e Wenn Beschadigungen vorliegen, verwenden Sie die Pumpe nicht und ersetzen Sie diese.

WARNUNG

Das Phantomsystem steht unter Spannung!
Elektrischer Schlag oder Verbrennung durch Kurzschlussstrom.

e SchlieRen Sie die Pumpe erst nach vollstandigem Aufbau des Phantomsystems an die
Stromversorgung an.

VORSICHT

UbermaRiger Zug auf Stromkabel!

Verletzung des Personals und Schaden am Produkt.

e Halten Sie die Pumpe beim Auf- und Abbau und bei der Wartung am Pumpengehause fest
und nicht am Netzkabel.

ABLAUF

Befestigen Sie die mitgelieferten Saugnapfe an der Sockelplatte.
Schieben Sie die Sockelplatte auf das Pumpengehause.

Stecken Sie den Pumpenschlauch fest auf das nach oben zeigende Pumpenausstromrohr.

N ow N &

Richten Sie den gewinkelten Pumpenschlauchstecker des Pumpenschlauchs zum Pumpengehause
und Netzkabel aus.
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Pumpe (mit aufgestecktem Pumpenschlauch)

1 Netzkabel

2 Pumpenschlauchstecker
3 Verbindungsschlauch
4 Pumpenausstromrohr
5 Pumpeneinstromrohr
6 Vorkammer

7 Saugnapfe

8 Sockelplatte

9 Pumpengehause

Befestigen Sie die Pumpe mit den Saugnapfen am Boden des Zirkulationsbeckens. Feuchten Sie
hierzu die Saugnapfe leicht an. Platzieren Sie die Pumpe so, dass sich das Pumpenausstromrohr im
Zentrum des Zirkulationsbeckens befindet. Richten Sie die Pumpe mit dem Pumpenschlauchstecker in
Richtung einer der langen Seiten des Zirkulationsbeckens aus. Diese Seite wird im Folgenden als
phantomkérpernahe Seite bezeichnet.

Flhren Sie das Netzkabel und der Pumpenschlauch von innen durch die zentrale Aussparung im
Deckel und schliel3en Sie den Reservoirdeckel. Richten Sie hierbei den Reservoirdeckel so aus, dass
sich die Ruckflusssteckdose auf der phantomkérpernahen Seite des Zirkulationsreservoirs befindet.

Zirkulationsreservoir mit Pumpe

Der Pfeil zeigt in Richtung des Phantomkorpers.
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3.2 Beflillung des Zirkulationsreservoirs

VORBEREITUNG

Sie haben folgende Vorbereitungsschritte erledigt:

AS S NN

AN

Der Angiographietisch ist mit einer saugfahigen Unterlage abgedeckt.

v Aufbau der Pumpe und des Zirkulationsreservoirs

ABLAUF

1. Fillen Sie durch die zentrale Offnung des Reservoirdeckels 2,5 | Zirkulationsmedium in das
Zirkulationsreservoir ein.

2. Nutzen Sie zum Abmessen die Skala an der kurzen Reservoirseite.

" e Das Phantomsystem AmoVip 200 kann mit verschiedenen Zirkulationsmedien betrieben

werden. Geeignete Zirkulationsmedien finden Sie unter Zirkulationsmedien.

e Das Ldsen von Zirkulationsmedienzusatzen kann direkt im Zirkulationsreservoir erfolgen.
Warten sie nach Zugabe von Zirkulationsmedienzusatzen ab, bis sich diese vollstandig 16sen.

e Die Ansammlung von Gasblaschen im GefaRbett kann durch die Zugabe eines Tropfens
Spiilmittel oder nicht riickfettender Handseife in das Zlrkulationsmedium vermindert
werden.

e Um Rickstédnde zu vermeiden, fuhren Sie nach der Nutzung von Zirkulationsmedien mit
Zusatzen eine Splilung des Phantomsystems durch.
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3.3 Aufbau des Zirkulationskreislaufs

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

WARNUNG

Feuchtigkeit am Kabel oder am Netzstecker der Pumpe!

Elektrischer Schlag oder Verbrennung durch Kurzschlussstrom.

Halten Sie das Netzkabel der Pumpe immer trocken.

Bilden Sie beim Verlegen des Kabels immer eine Tropfschlaufe vor der Steckverbindung
zwischen Pumpennetzstecker und Verlangerungskabel, damit der Netzstecker der Pumpe
oder die Steckverbindung nicht unbeabsichtigt nass werden.

Wird der Netzstecker der Pumpe unbeabsichtigt nass, unterbrechen Sie die Stromversorgung,
bevor Sie das Netzkabel und den Netzstecker berihren.

Nehmen Sie die Pumpe erst wieder in Betrieb, wenn Netzkabel und Netzstecker vollstandig
getrocknet sind.

VORSICHT

Bestandteile des Phantomsystems im Verfahrbereich des C-Arms!

Verletzung des Personals, Schaden am Produkt und elektrischen Geraten (z. B.
Angiographiegerit).

Stellen Sie beim Aufbau und Betrieb des Phantomsystems sicher, dass sich das Stromkabel
der Pumpe, die Zirkulationsleitungen und die Kontrastmittelzuleitung auferhalb des
Verfahrbereichs des C-Arms befinden.

Positionieren Sie den Phantomkorper immer auf der Seite des C-Arms und das
Zirkulationsreservoir immer auf der Seite des Tischstativs des Angiographietischs. Das
Stromkabel der Pumpe, die Zirkulationsleitungen und die Kontrastmittelzuleitung kénnen so
sicher auBerhalb des Verfahrbereichs des C-Arms verlegt werden.

Fixieren Sie gegebenenfalls die Kabel und Schlauche auf dem Angiographietisch, um zu
verhindern, dass diese mit beweglichen Teilen des Angiographiegerates kollidieren.

Stellen Sie sicher, dass beim Verfahren des C-Arms oder des Patiententischs kein Zug auf
Kabel oder Schlauche ausgeubt wird, da Bewegungen des Angiographiegerates andernfalls
eine Beschadigung des Phantomsystems herbeifiihren kénnten.

| VORSICHT

Sturz des Phantomkorpers bei Bewegung oder Transport!

Verletzung des Personals, Schaden am Produkt und weiterer Sachschaden.

Der feuchte Phantomkdérper ist rutschig. Trocken Sie den Phantomkdrper von aufien ab, bevor
Sie ihn bewegen oder transportieren.

Greifen Sie den Phantomkdrper beim Bewegen und Transportieren fest mit beiden Handen.

Ein Sturz des Phantomkérpers kann diesen beschadigen oder zerstéren. Transportieren Sie
den Phantomkdrper stets mit groRer Vorsicht.

Uberpriifen Sie nach einem Sturz den Phantomkérper auf Intaktheit.

Bei Beschadigungen darf das Phantomsystem nicht verwendet werden.

24

© Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24



Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 &

VORBEREITUNG

Sie haben folgende Vorbereitungsschritte erledigt:

(XYY
1111

Der Angiographietisch ist mit einer saugfahigen Unterlage abgedeckt.

Aufbau der Pumpe und des Zirkulationsreservoirs

<SS X

Befiillung des Zirkulationsreservoirs

)

Der Y-Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-Adapter ist zur mehrmaligen Verwendung geeignet.
Spatestens nach Nutzung mit drei Phantomkérpern sollte der Y-Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-
Adapter ersetzt werden.

Ersetzen Sie den Y-Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-Adapter auflerdem bei Undichtigkeit des Tuohy-
Borst-Adapters, des Zulaufsteckers, der Zulaufsteckdose oder Bruch des Schlauchverbinders oder
des Schlauchs.

Der Riicklaufschlauch ist fur die einmalige Nutzung in Verbindung mit dem zugehorigen
Phantomkérper geeignet. Bei Integration eines Filters (abhangig vom Gefallbett des
Phantomkérpers) kann dieser insbesondere bei Anwendung von Flissigembolisaten nur bei
regelmafligem Tausch seine Schutzwirkung austben.

!

1. Stellen Sie das Reservoir seitlich auf die saugfahige Unterlage, die dem Tischstativ am nachsten ist.
Die Orientierung und Position der Komponenten zueinander entnehmen sie der Abbildung des
vollstandig aufgebauten Phantomsystems.

2. Verlegen Sie das Netzkabel der Pumpe auf dem Angiographietisch in Richtung Tischstativ, ohne eine
Stromversorgung herzustellen.

3. Legen Sie dabei einen wasserfesten Gegenstand unter, z. B. eine Armschale. Damit bilden Sie eine

Tropfschlaufe. Sollte Flissigkeit am Kabel entlanglaufen, wird die Tropfschlaufe zum uniberwindbaren
Hindernis flir Wassertropfen (blauer Wassertropfen).

Aufgebautes Phantomsystem mit Pumpe und Tropfschlaufe (Pfeil)

-

© Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24 25



{

1

26

Originalbetriebsanleitung AmoVip 200

Stellen Sie den Phantomkérper auf die C-Arm-nahe Seite der saugfahigen Unterlage neben das
Reservoir. Die Orientierung und Position der Komponenten zueinander entnehmen sie der Abbildung
des vollstandig aufgebauten Phantomsystems.

Richten Sie die Einstromseite des Phantomkd&rpers zum Reservoir aus. Die Einstromseite des
Phantomkorpers ist seitlich durch den Ausrichtungsindikator IN gekennzeichnet.

Verbinden Sie den Y-Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-Adapter mit der Einstromsteckdose des
Phantomkorpers. VerschlieRen Sie den Tuohy-Borst-Adapter durch Rotation.

Verbinden Sie den Ausstromwinkelstecker des Rucklaufschlauches (filternaher Winkelstecker) mit der
Ausstromsteckdose des Phantomkorpers.

Stellen Sie beim Aufbau und Betrieb des Phantomsystems immer den festen Sitz der Schlauche auf
den Steckverbindungen und korrekte Steckverbindungen der Schlauche sicher.

Die Steckverbindungen rasten bei erfolgreicher Kupplung mit einem Klick ein und |I6sen sich erst
durch einen Druck auf den Entriegelungsknopf.

Beachten Sie beim Aufbau des Phantomsystems die korrekte Anschlussposition der
Zirkulationsschlauche. Nur so ist eine korrekte Durchstromung des GefalRbetts mdglich.

Stecken Sie den Ricklaufwinkelstecker des Riicklaufschlauches (filterferner Winkelstecker) in die
Rucklaufsteckdose im Reservoirdeckel.

Verbinden Sie die Einstromsteckdose des Y-Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-Adapter mit dem
Pumpenschlauchstecker.

Der Zirkulationskreislauf ist jetzt hergestellt.

Vollsténdig aufgebautes Phantomsystem
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3.4 Inbetriebnahme der Pumpe

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

WARNUNG

Unsachgemalle Verkabelung des Phantomsystems!

Elektrischer Schlag.

e Stellen Sie die Stromversorgung der Pumpe immer mit einem sicherheitsgepriften
Einzelstecker-Verlangerungskabel her, das eine Gesamtlange von 25 m nicht tGberschreitet.

e Stellen Sie sicher, dass die maximal zuldssige Stromstérke des Verlangerungskabels nicht
niedriger ist als die maximale Stromstarke, die entweder durch den Schutzschalter oder die
Sicherung der versorgenden Steckdose begrenzt wird.

e Verbinden Sie Netzstecker der Pumpe und Verlangerungskabel immer auf der Tischplatte.

WARNUNG

Das Phantomsystem steht unter Spannung!
Elektrischer Schlag oder Verbrennung durch Kurzschlussstrom.

e Unterbrechen Sie immer die Stromversorgung der Pumpe, bevor Sie eine der folgenden
Tatigkeiten ausfiihren:

= mit der Hand ins geflllte Zirkulationsreservoirs fassen
= das Phantomsystem abbauen

= die Pumpe zerlegen oder reinigen

= Teile der Pumpe ersetzen

e Unterbrechen Sie immer die Stromversorgung der Pumpe, falls Zirkulationsmedium aus dem
Phantomsystem austritt.

| VORSICHT

Unkontrollierte Fehlfunktionen!

Verletzung des Personals, Schaden am Produkt und elektrischen Geréten (z. B.
Angiographiegerat).

e Betreiben Sie das Phantomsystem nur unter standiger Aufsicht.

E VORBEREITUNG

v —

Sie haben folgende Vorbereitungsschritte erledigt:
v Der Angiographietisch ist mit einer saugfahigen Unterlage abgedeckt.
v Aufbau der Pumpe und des Zirkulationsreservoirs
v Befiillung des Zirkulationsreservoirs

v Aufbau des Zirkulationskreislaufs
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ABLAUF

Stellen Sie die Stromversorgung der Pumpe (ber ein sicherheitsgepriftes Einzelstecker-
Verlangerungskabel her.

Unterbrechen Sie die Stromversorgung nach 10 Sekunden fiir wenige Sekunden, um die Pumpe zu
entliften.

Betreiben Sie die Pumpe nicht ohne Zirkulationsmedium. Die Pumpe muss sich beim Betrieb
vollstandig unter der Wasseroberflache befinden.
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3.5 Entluftung des Phantomkorpers und des Zulaufschlauchs

VORBEREITUNG

[XXXY
1111

Sie haben folgende Vorbereitungsschritte erledigt:

Der Angiographietisch ist mit einer saugfahigen Unterlage abgedeckt.
Aufbau der Pumpe und des Zirkulationsreservoirs

Befiillung des Zirkulationsreservoirs

Aufbau des Zirkulationskreislaufs

AN N N NN

Inbetriebnahme der Pumpe

ABLAUF

1. Heben Sie den Phantomkorper Gber das Niveau des Zulaufschlauchs an.

2. Winkeln Sie ihn in alle Richtungen. Hierbei entweicht die Luft aus dem Zulaufschlauch und dem
Gefallbaum des Phantomkdrpers mit der Strdmung des Zirkulationsmediums in das
Zirkulationsreservoir.

3. Klopfen Sie gegebenenfalls den Phantomkdrper seitlich auf den Tisch bzw. die Unterlage, um das

Entweichen zu beschleunigen.
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Positionierung und Registrierung des Phantoms

VORBEREITUNG

Sie haben folgende Vorbereitungsschritte erledigt:

Der Angiographietisch ist mit einer saugfahigen Unterlage abgedeckt.
Aufbau der Pumpe und des Zirkulationsreservoirs

Befiillung des Zirkulationsreservoirs

Aufbau des Zirkulationskreislaufs

Inbetriebnahme der Pumpe

Entliftung des Phantomkdrpers und des Zulaufschlauchs

ABLAUF

Positionieren Sie den Phantomkdrper auf dem Tisch des Angiographiesystems.

Geben Sie die Orientierung des Phantoms mit ,FURe voran - Rickenlage® in das Angiographiesystem
ein.

Das Phantomsystem ist nun betriebsbereit.

Vollstindig aufgebautes Phantomsystem
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Betrieb des Phantomsystems

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

VORSICHT

Unkontrollierte Fehlfunktionen!

Verletzung des Personals, Schaden am Produkt und elektrischen Geraten (z. B.
Angiographiegerit).

e Betreiben Sie das Phantomsystem nur unter standiger Aufsicht.

VORSICHT

Unberechtigte Modifikation des Systems!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Nehmen Sie keine Modifikationen am Phantomsystem vor. Jegliche Veranderungen sind
unzulassig und konnten die Sicherheit des Systems beeintrachtigen.

e Verwenden Sie ausschlieBlich zugelassene Ersatzmaterialien und Zirkulationsmedien sowie
zugelassenes Zubehor.

VORSICHT

Einbringung starrer, spitzer oder scharfer Produkte in das Phantomsystem!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Bringen sie ausschlielich fiir den endovaskularen Einsatz entwickelte Produkte in das
Phantomsystem ein.

e Verwenden sie keine starren, spitzen oder scharfen Produkte, die das Phantomsystem
beschadigen kénnten. Beschadigungen kénnten die Sicherheit des Systems beeintrachtigen.

VORSICHT

Unsachgemale Einbringung flissiger Embolisate in das Phantomsystem!
Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Bringen sie ausschlieflich kleine Mengen flissiger Embolisate in den GefalRbaum des
Phantomkdrpers ein, um eine Verschleppung in den Riicklaufschlauch zu vermeiden.

e Bringen sie Flussigembolisate ausschlief3lich unter visueller oder radiographischer Kontrolle
ein. Beenden sie die Einbringung, wenn Flissigembolisat aus dem Gefalbett in die
Drainagekanale Ubertritt.

e Stellen Sie durch geeignete Auswahl von Embolisat und Zirkulationsmedium sicher, dass eine
ausreichende Verfestigung im Gefalibett erfolgt.

VORSICHT

Unsachgemale Einbringung fliissiger Embolisate in das Phantomsystem!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Bringen sie ausschlielich kleine Mengen flissiger Embolisate in den GefalRbaum des
Phantomkérpers ein, um eine Verschleppung in den Ricklaufschlauch zu vermeiden.
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Bringen sie Flissigembolisate ausschlieRlich unter visueller oder radiographischer Kontrolle
ein. Beenden sie die Einbringung, wenn Flissigembolisat aus dem Geféal3bett in die
Drainagekanale Ubertritt.

Stellen Sie durch geeignete Auswahl von Embolisat und Zirkulationsmedium sicher, dass eine
ausreichende Verfestigung im Gefalbett erfolgt.

VORSICHT

Unsachgemale Einbringung flissiger Embolisate in das Phantomsystem!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

Bringen sie ausschlieBlich kleine Mengen flissiger Embolisate in den Gefalbaum des
Phantomkérpers ein, um eine Verschleppung in den Ricklaufschlauch zu vermeiden.

Bringen sie Flussigembolisate ausschlieBlich unter visueller oder radiographischer Kontrolle
ein. Beenden sie die Einbringung, wenn Flissigembolisat aus dem Gefalbett in die
Drainagekanale Ubertritt.

Stellen Sie durch geeignete Auswahl von Embolisat und Zirkulationsmedium sicher, dass eine
ausreichende Verfestigung im Gefalbett erfolgt.

VORSICHT

Unsachgemale Einbringung flissiger Embolisate in das Phantomsystem!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

Bringen sie ausschliellich kleine Mengen flissiger Embolisate in den GefalRbaum des
Phantomkdrpers ein, um eine Verschleppung in den Riicklaufschlauch zu vermeiden.

Bringen sie Flussigembolisate ausschlieBlich unter visueller oder radiographischer Kontrolle
ein. Beenden sie die Einbringung, wenn Flissigembolisat aus dem Gefalbett in die
Drainagekanale Ubertritt.

Stellen Sie durch geeignete Auswahl von Embolisat und Zirkulationsmedium sicher, dass eine
ausreichende Verfestigung im Gefalibett erfolgt.
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4.1 Katheterisierung des GefaBbaumes

Uber den Tuohy-Borst-Adapter kénnen fir den endovaskuléren Gebrauch geeignete Schleusen,
Katheter und Dréhte in den Phantomkdrper eingebracht werden.

VORBEREITUNG

[XXXY
1111

Sie haben folgende Vorbereitungsschritte erledigt:

S

Aufbau und Inbetriebnahme des Phantomsystems

ABLAUF

1. Legen sie saugfahiges Material unter den Tuohy-Borst Adapter des Y-Zulaufschlauchs.

2. Bereiten Sie das einzubringende Material, beispielsweise eine Hdmostaseschleuse oder einen
Katheter flr die Einbringung in das Gefalbett vor.

3. Offnen sie den Tuohy-Borst Adapters des Y-Zulaufschlauchs durch Drehen, bis sich das
einzubringende Material Uber den Tuohy-Borst Adapter in den Y-Zulaufschlauch einbringen lasst.

4. Drehen sie den Tuohy-Borst Adapter des Y-Zulaufschlauchs wieder zu.

‘- Verwenden Sie wenn maglich eine Hamostaseschleuse, um ein wiederholtes Offnen und SchlieRen
des Tuohy-Borst Adapters und den damit verbundenen Austritt von Zirkulationsmedium zu
vermeiden.

5. Bringen sie einen Katheter iber die einliegende Hamostaseschleuse ein. Platzieren Sie den
eingebrachten Katheter an der gewiinschten Stelle des Gefalbaums. Beachten Sie, dass der Katheter
im Zulaufschlauch am Y-Stiick und an den Steckverbindungen hangen bleiben kann. Verwenden Sie
daher wie bei endovaskularen Eingriffen einen Fiihrungsdraht zur Vorbringung von Kathetern.

6. Nach Abschluss der Katheterisierung entfernen Sie die Schleuse oder den Katheter unter leichter
Offnung des Tuohy-Borst Adapters des Y-Zulaufschlauchs.

1. VerschlieRen Sie den Tuohy-Borst Adapter des Y-Zulaufschlauchs.
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4.2

AR

AN

N —_— aP
’ (]

34

Originalbetriebsanleitung AmoVip 200

Kontrastmittelinjektion

Zur Kontrastierung des GefalRbaums des AmoVip 200 kann klares, wasserlésliches, zur intravendsen
Injektion geeignetes, jodhaltiges Kontrastmittel in das Gefalbett eingespritzt werden.

VORBEREITUNG

Sie haben folgende Vorbereitungsschritte erledigt:
Aufbau und Inbetriebnahme des Phantomsystems

Katheterisierung des GefalBbaumes

ABLAUF

Positionieren Sie einen Katheter in der gewiinschten Position im Gefalibett.
Wahlen Sie am Angiographiegeréat ein fur jodhaltige Kontrastmittel geeignetes Aufnahmeprotokoll.

Injizieren sie Kontrastmittel Gber den Katheter in das Gefallbett des Phantomkorpers.

e Werden gréRere Mengen jodhaltigen Kontrastmittels eingesetzt, kontrastiert sich das
zirkulierende Zirkulationsmedium und das GefalRbett wird sichtbar. Tauschen Sie in diesem
Fall das Zirkulationsmedium aus.

¢ Um Kontrastmittelrlickstdnde zu vermeiden, flihren Sie nach der Nutzung von jodhaltigen
Kontrastmitteln eine Spiilung des Phantomsystems durch.

o Die Kontrastmittelinjektion kann manuell oder maschinell erfolgen.
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4.3 Einbringung endovaskularer Produkte

Mit dem Phantomsystem AmoVip 200 kann die Implantation von Coils und Plugs im GefaBbaum
durchgefiihrt werden.

Die Injektion von Flissigembolisaten wird durch einen im Ricklaufschlauch integrierten Filter
erméglicht, der den Ubertritt von Fliissigembolisaten in das Zirkulationsreservoir verhindert.

VORBEREITUNG

[XXXN
1111

Sie haben folgende Vorbereitungsschritte erledigt:

S

Aufbau und Inbetriebnahme des Phantomsystems

v Katheterisierung des GefdBbaumes

ABLAUF

1. Platzieren Sie einen geeigneten Angiographiekatheter an der gewlinschten Stelle des Geféal3baums
des Phantomkorpers.
2. Wahlen sie ein geeignetes Produkt. Geeignete Katheter und endovaskulare Produkte finden sie unter

Katheter und endovaskulére Produkte. Beachten sie insbesondere bei Flissigembolisaten die
MafRgaben zum Embolisattyp und zur Embolisatmenge.

Implantieren oder injizieren sie das gewtinschte Produkt unter visueller oder fluoroskopischer
Kontrolle.
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Aufbereitung und Instandhaltung des Phantomsystems

Wahrend und nach der Benutzung miissen Sie das Phantomsystem so aufbereiten, wie es in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben wird.

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

VORSICHT

Unsachgemalle Reparatur des Systems!
Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

¢ Nehmen Sie im Falle von Undichtigkeiten der Anschliisse am Phantomsystem keine
eigenmachtigen Reparaturen vor. Eine Reparatur darf nur durch den Hersteller erfolgen.

o Defekte Komponenten dirfen nur durch Originalteile ersetzt werden. Die Reparatur von
Komponenten darf nur durch qualifiziertes Personal erfolgen. Nehmen Sie keine
eigenverantwortlichen Reparaturen vor, sondern kontaktieren Sie den Hersteller.

Zur Aufbereitung und Instandhaltung des Phantomsystems gehoéren die folgenden Arbeitsschritte:

Entleerung des Phantomsystems

Vor dem Abbau des Phantomsystems

Austausch des Zirkulationsmediums

Zur Vermeidung einer stérenden Kontrastierung bei der Verwendung jodhaltiger Kontrastmittel
und zur Vermeidung einer mikrobiellen Besiedelung
Spiilung des Phantomsystems

Zur Vermeidung eingetrockneter Kontrastmittelriickstande
Riicksplilung des Phantomsystems

Zur Entfernung von Fremdkdrpern aus dem Gefalibett
Reinigung der Pumpe

Zur Erhaltung der Funktionalitat
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3.1 Entleerung des Phantomsystems

Bei der Entleerung wird das Zirkulationsmedium aus dem Phantomsystem entfernt.

Entleeren Sie das Phantomsystem, bevor Sie es abbauen. Bei einer mehrtagigen Verwendung
empfehlen wir, das Phantomsystem taglich zu entleeren und zu spllen. (= Spiilung des
Phantomsystems).

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

WARNUNG

Das Phantomsystem steht unter Spannung!

Elektrischer Schlag oder Verbrennung durch Kurzschlussstrom.

Unterbrechen Sie immer die Stromversorgung der Pumpe, bevor Sie eine der folgenden
Tatigkeiten ausfiihren:

= mit der Hand ins geflllte Zirkulationsreservoirs fassen
= das Phantomsystem abbauen

= die Pumpe zerlegen oder reinigen

= Teile der Pumpe ersetzen

Unterbrechen Sie immer die Stromversorgung der Pumpe, falls Zirkulationsmedium aus dem
Phantomsystem austritt.

VORSICHT

Austretende FlUssigkeiten!

Verletzung des Personals, Schiaden am Produkt und elektrischen Geréten (z. B.
Angiographiegerat).

Schitzen Sie den Detektor und die Réntgenrdhre des Angiographiegerates immer mit einer
wasserdichten Abdeckung, wenn Sie das Phantomsystem mit Zirkulationslésung verwenden.

Legen Sie immer eine saugfahige Unterlage unter Zirkulationsreservoir, Schlduche und
Phantomkdrper, wenn Sie das Phantomsystem mit Zirkulationsldsung benutzen.

Folgen Sie beim Auf- und Abbau des Phantomsystems stets der in der
Originalbetriebsanleitung beschriebenen Reihenfolge, um das Austreten von
Zirkulationsldésung zu vermeiden.

Uberpriifen Sie das Phantomsystem bei Inbetriebnahme und Betrieb auf Dichtigkeit.
Austretende Zirkulationsldsung kénnte in der Nahe befindliche elektrische Gerate,
z. B. das Angiographiegerat beschadigen.

Neigen oder kippen Sie die Tischplatte des Angiographiesystems nicht, wenn Sie das
Phantomsystem mit Zirkulationslésung verwenden. Aus der zentralen Offnung des
Reservoirdeckels kdnnte diese austreten.
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VORSICHT

Sturz des Phantomkorpers bei Bewegung oder Transport!
Verletzung des Personals, Schiaden am Produkt und weiterer Sachschaden.

e Der feuchte Phantomkdrper ist rutschig. Trocken Sie den Phantomkdrper von aufen ab, bevor
Sie ihn bewegen oder transportieren.

e Greifen Sie den Phantomkdérper beim Bewegen und Transportieren fest mit beiden Handen.

e Ein Sturz des Phantomkdrpers kann diesen beschadigen oder zerstéren. Transportieren Sie
den Phantomkdrper stets mit groRer Vorsicht.

e Uberpriifen Sie nach einem Sturz den Phantomkérper auf Intaktheit.

e Bei Beschadigungen darf das Phantomsystem nicht verwendet werden.

VORSICHT

UbermaRiger Zug auf Stromkabel!
Verletzung des Personals und Schaden am Produkt.

e Halten Sie die Pumpe beim Auf- und Abbau und bei der Wartung am Pumpengehause fest
und nicht am Netzkabel.

VORSICHT

Unsachgemafe Entsorgung von Kontrastmittelldsungen!
Verschmutzung der Umwelt.

¢ Nutzen Sie den als Zubehor erhaltlichen Flissigkeitsentsorgungsbeutel zur
umweltfreundlichen Entsorgung.

e Beachten Sie |hre lokalen Regelungen zur Entsorgung von Kontrastmittelldsungen.

VORSICHT

Unsachgemale Entsorgung des Zirkulationsmediums!

Verschmutzung der Umwelt.

e Nutzen Sie den mit dem Zirkulationsmedienzusatz mitgelieferten
Flussigkeitsentsorgungsbeutel zur Verfestigung und Entsorgung des Zirkulationsmediums.

e Beachten Sie lhre lokalen Regelungen zur Entsorgung des Zirkulationsmediums
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ABLAUF

Trennen Sie die Netzversorgung der Pumpe.
Das Phantomsystem wird passiv entleert.

Entfernen sie eventuell eingebrachte Katheter.
Verschlieen sie den Tuohy-Borst-Adapter.

Lésen Sie die Einstromsteckdose des Y-Zulaufschlauch
mit Tuohy-Borst-Adapter vom Pumpenschlauchstecker.

Heben Sie den Phantomkdrper mitsamt den
Zirkulationsschlauchen uber das Niveau des
Zirkulationsreservoirs an (Abbildung).

Die Flussigkeit [auft nun aus dem Zulaufschlauch und dem
Phantomkorper Gber den langen Zirkulationsschlauch ins
Reservoir.

Legen Sie den Phantomkdérper wieder ab.
Offnen Sie den Tuohy-Borst-Adapter.

Heben Sie erneut die Komponenten tber das Niveau des
Zirkulationsreservoirs an. Verbliebene Restflissigkeit flief3t
nun ab.

Losen Sie den Winkelstecker des Riicklaufschlauches aus
der Rickflusssteckdose des Reservoirdeckels und
verbinden Sie diesen mit der Einstromsteckdose des Y-
Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-Adapter.

Die Restflussigkeit kann nun nicht mehr austreten.

Lésen Sie den Reservoirdeckel und entfernen Sie die Pumpe.

Entsorgen Sie die Flussigkeit aus dem Zirkulationsreservoir.

Entleerung des Phantomsystems

- - -

Falls Sie jodhaltiges Kontrastmittel verwenden, ist anschlieRend eine Splilung des Phantomsystems
ndtig, damit keine Kontrastmittelriickstdnde im Phantomkérper verbleiben und dort eintrocknen.

Um Rickstande zu vermeiden, flihren Sie nach der Nutzung von Zirkulationsmediumszusatzen eine

Spliilung des Phantomsystems durch.
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Austausch des Zirkulationsmediums

Werden gréRRere Mengen jodhaltigen Kontrastmittels eingesetzt, kontrastiert sich das
Zirkulationsmedium und das Gefalbett wird sichtbar. Um eine stérende Kontrastierung und eine
mikrobielle Besiedelung zu vermeiden, missen Sie das Zirkulationsmedium im Phantomsystem
regelmalig austauschen.

Tauschen Sie das Zirkulationsmedium im Zirkulationsreservoir spatestens nach 10 Stunden aus.

Tauschen Sie das Zirkulationsmedium im Zirkulationsreservoir spatestens aus, wenn insgesamt
100 ml Kontrastmittel pro 1 | Zirkulationsmedium eingebracht wurden.

ABLAUF

Flahren Sie die Entleerung des Phantomsystems durch.

Fihren Sie den Aufbau der Pumpe und des Zirkulationsreservoirs durch.

Fihren Sie die Befiillung des Zirkulationsreservoirs durch.

Flahren Sie den Aufbau des Zirkulationskreislaufs durch.

Fihren Sie die Inbetriebnahme der Pumpe durch.

Fahren Sie, sofern notwendig, die erneute Positionierung und Registrierung des Phantoms durch.

Fuhren Sie die Entliiftung des Phantomkérpers und des Zulaufschlauchs durch.

Das Phantomsystem ist nun wieder betriebsbereit.
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5.3 Spulung des Phantomsystems

Wenn jodhaltiges Kontrastmittel in das Phantomsystem injiziert wurde oder
Zirkulationsmedienzusatze verwendet wurden, miissen Sie das System nach der Entleerung des
Phantomsystems und vor dem Abbau mit Wasser spllen, damit keine Kontrastmittelriickstande
eintrocknen. Bei einer mehrtagigen Verwendung empfehlen wir, das Phantomsystem taglich zu
entleeren und zu splen.

‘- Spilen Sie das Phantomsystem auf einem ausreichend grofen Tisch mit saugfahiger Unterlage. Der
Aufbau auf einem Angiographietisch ist nicht notwendig.

VORBEREITUNG

[XXXY
1111

Sie haben folgende Vorbereitungsschritte erledigt:

S

Entleerung des Phantomsystems

ABLAUF

Flhren Sie den Aufbau der Pumpe und des Zirkulationsreservoirs durch.

Fihren Sie die Befiillung des Zirkulationsreservoirs durch.
Fihren Sie den Aufbau des Zirkulationskreislaufs durch.

Fuhren Sie die Inbetriebnahme der Pumpe durch.

o W

Lassen Sie die Pumpe 2 Minuten lang laufen.
So stellen Sie sicher, dass Ruckstadnde aus dem Phantomsystem gespult werden.

6. FUhren Sie erneut eine Entleerung des Phantomsystems durch.
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Ruckspulung des Phantomsystems

Fremdkérper und Verunreinigungen in dem Zirkulationsmedium kénnen das Gefallbett verlegen und
zu einem Verschluss der Gefalaste flihren. In einem solchen Fall kann das Phantomsystem mit
Wasser riickgespuilt werden, um die Durchgangigkeit des Gefalbetts wiederherzustellen.

Nehmen Sie die Rickspilung auf einem ausreichend groRen Tisch mit saugfahiger Unterlage vor.
Der Aufbau auf einem Angiographietisch ist nicht notwendig.

VORBEREITUNG

Sie haben gegebenenfalls folgende Vorbereitungsschritte erledigt:

Entleerung des Phantomsystems

ABLAUF

Fihren Sie den Aufbau der Pumpe und des Zirkulationsreservoirs durch.

Fuhren Sie die Befiillung des Zirkulationsreservoirs durch. Verwenden Sie als Zirkulationsmedium
Wasser oder destilliertes Wasser.

Fihren Sie den Aufbau des Zirkulationskreislaufs durch. Damit der Strom der Zirkulationsfllissigkeit im
Gegensatz zum regularen Aufbau von der Ausstromseite zur Einstromseite des Phantomkdrpers
erfolgt, missen im Folgenden die Anschliisse von Zulaufschlauch und Riicklaufschlauch getauscht
werden.

Falls Sie die Riickspllung nach der Inbetriebnahme der Pumpe durchfiihren, muss zunachst die
Entleerung des Phantomsystems und ein erneuter Aufbau des Zirkulationskreislaufs erfolgen, um zu
verhindern, dass Zirkulationsflissigkeit aus dem Phantomsystem austritt.

Driicken Sie hierzu auf den Entriegelungsknopf der Einstromsteckdose, um den Zulaufstecker des Y-
Zulaufschlauchs vom Phantomkdrper zu I6sen.

Driicken Sie auf den Entriegelungsknopf der Ausstromsteckdose, um den Ausstromwinkelstecker des
Rucklaufschlauchs vom Phantomkérper zu l6sen.

Drehen Sie den Phantomkérper um 180°. Die Position von Einstromseite und Ausstromseite des
Phantomkdrpers sind nun getauscht.

Verbinden Sie den Ausstromwinkelstecker des Riicklaufschlauchs mit der Einstromsteckdose des
Phantomkérpers.

Verbinden Sie die Ausstromsteckdose des Phantomkdrpers mit dem Zulaufstecker des
Y-Zulaufschlauches.

Der ruckwartsgerichtete Zirkulationskreislauf ist jetzt hergestellt.

Fihren Sie die Inbetriebnahme der Pumpe durch.
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10. Lassen Sie die Pumpe 5 Minuten lang laufen. Fremdkdrper sollten so aus dem GefalRbett gespdlt
werden.
1. Fihren Sie die Entleerung des Phantomsystems durch.

© Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24
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2.5 Reinigung der Pumpe

Reinigen Sie die Pumpe des Phantomsystems regelmafig. Die Pumpenreinigung kann z. B. nach der
Spiilung des Phantomsystems erfolgen.

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

WARNUNG

Das Phantomsystem steht unter Spannung!

Elektrischer Schlag oder Verbrennung durch Kurzschlussstrom.

e Unterbrechen Sie immer die Stromversorgung der Pumpe, bevor Sie eine der folgenden
Tatigkeiten ausfihren:

= mit der Hand ins geflillte Zirkulationsreservoirs fassen
= das Phantomsystem abbauen

= die Pumpe zerlegen oder reinigen

= Teile der Pumpe ersetzen

e Unterbrechen Sie immer die Stromversorgung der Pumpe, falls Zirkulationsmedium aus dem
Phantomsystem austritt.

WARNUNG

Feuchtigkeit am Kabel oder am Netzstecker der Pumpe!
Elektrischer Schlag oder Verbrennung durch Kurzschlussstrom.
e Halten Sie das Netzkabel der Pumpe immer trocken.

e Bilden Sie beim Verlegen des Kabels immer eine Tropfschlaufe vor der Steckverbindung
zwischen Pumpennetzstecker und Verlangerungskabel, damit der Netzstecker der Pumpe
oder die Steckverbindung nicht unbeabsichtigt nass werden.

e Wird der Netzstecker der Pumpe unbeabsichtigt nass, unterbrechen Sie die Stromversorgung,
bevor Sie das Netzkabel und den Netzstecker berihren.

e Nehmen Sie die Pumpe erst wieder in Betrieb, wenn Netzkabel und Netzstecker vollstandig
getrocknet sind.

I VORSICHT

UbermaRiger Zug auf Stromkabel!
Verletzung des Personals und Schaden am Produkt.

e Halten Sie die Pumpe beim Auf- und Abbau und bei der Wartung am Pumpengehause fest
und nicht am Netzkabel.

| VORSICHT

Unberechtigte Modifikation des Systems!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Nehmen Sie keine Modifikationen am Phantomsystem vor. Jegliche Veranderungen sind
unzulassig und konnten die Sicherheit des Systems beeintrachtigen.

e Verwenden Sie ausschlieBlich zugelassene Ersatzmaterialien und Zirkulationsmedien sowie
zugelassenes Zubehor.
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VORSICHT

. Unsachgemalle Reparatur des Systems!
Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Nehmen Sie im Falle von Undichtigkeiten der Anschlisse am Phantomsystem keine
eigenmachtigen Reparaturen vor. Eine Reparatur darf nur durch den Hersteller erfolgen.

o Defekte Komponenten dirfen nur durch Originalteile ersetzt werden. Die Reparatur von
Komponenten darf nur durch qualifiziertes Personal erfolgen. Nehmen Sie keine
eigenverantwortlichen Reparaturen vor, sondern kontaktieren Sie den Hersteller.

ABLAUF

1. Entfernen Sie die Vorkammer der Pumpe.
2. Entnehmen Sie den O-Ring aus der Nut am Pumpengehause.
3. Ziehen Sie den Rotor von der Achse aus dem Pumpengehause. Reinigen Sie das Pumpengehause,
die Vorkammer, den O-Ring und den Rotor mit einer weichen Burste und frischem Wasser.
Einzelteile der Pumpe
1 Achse
2 Abdeckung
3 Pumpengehause
4 Nut fir O-Ring
m» 5 Rotor
=) i U > 6 O-Ring
S /J(((((((( ( . 7 Vorkammer
== ) 8 Saugnapfe
{ ==L __ Y| - j[ 9 Sockelplatte
— $ \
4. Uberpriifen Sie die Komponenten auf Beschadigungen.
Falls Sie einen Defekt feststellen, ersetzen Sie die defekte Komponente oder die gesamte Pumpe.
5. Bauen Sie die Pumpe wieder zusammen.

© Comprehenso GmbH 2024 - Originalbetriebsanleitung AmoVip 200 - Version 1.0 - Nov-24

45



ARS8

AN

—_ aP
(]

10.

46

Originalbetriebsanleitung AmoVip 200

Abbau, Transport und Lagerung des Phantomsystems

Beim Abbau des Phantomsystems miissen Sie verbliebene Flissigkeit aus dem System entfernen und
das Phantomsystem abtrocknen. Nach dem Abbau wird das Phantomsystem im mitgelieferten
Transportkoffer transportiert und aufbewahrt.

VORBEREITUNG

Sie haben folgende Vorbereitungsschritte erledigt:
Aufbereitung und Instandhaltung des Phantomsystems

Entleerung des Phantomsystems

ABLAUF

Driicken Sie auf den Entriegelungsknopf des Y-Zulaufschlauchs um diesen vom Pumpenschlauch zu
trennen.

Driicken Sie auf den Entriegelungsknopf der Einstromsteckdose des Phantomkorpers, um den Y-
Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-Adapter vom Phantomkoérper zu l16sen.

Dricken Sie auf den Entriegelungsknopf der Ausstromsteckdose des Phantomkdrpers, um den
Rucklaufschlauch vom Phantomkdérper zu I6sen.

Driicken Sie auf den Entriegelungsknopf der Riicklaufsteckdose des Reservoirs, um den
Rucklaufschlauch vom Zirkulationsreservoir zu I6sen.

Schwenken Sie den Phantomkdorper, damit verbliebene Flissigkeit aus dem Phantomkérper abflieRen
kann. Durch Materialeinbringung verbrauchte Phantomkd&rper kénnen direkt mit dem Riicklaufschlauch
entsorgt werden.

Entfernen Sie den Pumpenschlauch vom Pumpenausstromrohr.

Trocknen Sie den Phantomkérper, die Pumpe und das Zirkulationsreservoir mit weichen
Kosmetiktiichern oder Einweghandtiichern ab.

Trocknen Sie den Pumpenschlauch, den Y-Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-Adapter und den
Ruicklaufschlauch mit weichen Kosmetiktiichern oder Einweghandtiichern ab.

Legen Sie den Phantomkérper in die Phantomaussparung des Transportkoffers. Legen Sie die Pumpe,
den Pumpenschlauch, den Y-Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-Adapter und den Riicklaufschlauch auf
den Boden des Zirkulationsbeckens.

Verschlieen Sie das Zirkulationsreservoir. Legen Sie das Zirkulationsreservoir in die
Reservoiraussparung des Transportkoffers.

Das Phantomsystem wird in einem robusten und gepolsterten Transportkoffer geliefert. Verwenden
Sie diesen Koffer zum Transport und zur Lagerung des Phantomsystems, um Beschadigungen zu
vermeiden.

Lassen Sie den Deckel des Koffers bis zur vollstandigen Trocknung der Flissigkeitsriickstande im
Phantomsystem offen.
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7 Fehlerbehebung

Bei der Nutzung des Phantomsystems konnen unerwartete Ereignisse auftreten. Die folgende
Aufstellung soll Ihnen helfen, diese selbst zu 16sen.

‘- Wenn Sie das Problem nicht I16sen kénnen, besuchen Sie unsere Webseite https://comprehenso.de
oder wenden Sie sich an unseren Kundensupport. Die Kontaktdaten sind im Kapitel
Herstellerangaben und Service aufgefihrt.

Problem

Im Gefalbett des Phantoms
sammelt sich nach der
EntlGftung immer wieder Luft.

Der GefalRbaum kontrastiert
sich bei der Injektion von
Kontrastmittel nicht oder nur
schwach.

Der GefalRbaum kontrastiert
sich bei der Injektion von
flussigem jodhaltigem
Kontrastmittel unvollstandig.

Das Phantomsystem ist
undicht, es lauft Wasser aus.

Lésungsméglichkeiten

Prifen Sie den Wasserstand. Fillen Sie das Zirkulationsreservoir
gegebenenfalls nach. Unter der Riickflusssteckdose des Reservoirs
sollte keine Luftblasenbildung auftreten.

Prifen Sie den Aufbau der Pumpe: Der Winkelstecker muss in
Richtung des Pumpengehaduses und des Netzkabels ausgerichtet
sein und damit vom Pumpeneinstromrohr wegzeigen. Das
Pumpeneinstromrohr zeigt bei einem korrekten Aufbau von der
Ruckflusssteckdose und vom Phantomkérper weg.

Entliften Sie den Y-Zulaufschlauch mit Tuohy-Borst-Adapter, indem
Sie das gesamte System anheben. Durch Rotieren des
Phantomkérpers lassen sich Lufteinschlisse aus dem GefalRbett
auswaschen. Klopfen Sie leicht gegen den Phantomkérper.

Prifen Sie die Anschlussreihenfolge der Zirkulationsschlduche.
Prufen Sie die Durchgangigkeit des verwendeten Katheters.
Wechseln Sie das Zirkulationsmedium. Wurde bereits viel
Kontrastmittel appliziert, sinken die Dichteunterschiede zwischen
dem injizierten Kontrastmittel und dem Zirkulationsmedium.

Einzelne GefalRaste konnten durch Fremdkorper verschlossen sein.
Fuhren Sie eine Riickspulung durch. (= Riickspilung des
Phantomsystems)

Unterbrechen Sie die Stromversorgung der Pumpe, wischen Sie mit
saugfahigem Material die Flissigkeit auf und finden Sie die undichte
Stelle.

Schliel3en Sie den Verschluss am Tuohy-Borst-Adapter. Tauschen
Sie den Y-Zulaufschlauch bei Undichtigkeit.

Uberpriifen Sie den korrekten Sitz der Steckverbindungen.
Uberpriifen Sie die Schraubverbindungen am Phantomkérper auf
undichte Stellen.

Die Einstromsteckdosen sind speziell im Gewinde eingedichtet und
sollten bei Undichtigkeit nur durch einen Fachmann instandgesetzt
werden. Wenden Sie sich hierfiir an den Support.
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Entsorgung

Das Phantomsystem ist fiir eine Nutzungsdauer von etwa 2 Jahren ausgelegt. Aus hygienischen
Grinden sollte diese Nutzungsdauer bei regelmafligem Gebrauch nicht wesentlich Uberschritten
werden.

Der Phantomkérper ist ab der permanenten Einbringung von Produkten fiir eine Nutzungsdauer von
maximal 2 Wochen ausgelegt. Beim Austausch des Phantomkdrpers wird ein neuer Ricklaufschlauch
mitgeliefert. Dieser wird ebenfalls getauscht.

Der Y-Zulaufschlauch kann fir bis zu drei Phantomkérper verwendet werden. Er muss bei
Undichtigkeit sofort ersetzt werden.

Die Pumpe unterliegt der 2012/19/EU-Richtlinie WEEE (Elektro- und Elektronik-Altgerate). Sie darf
nicht mit anderem Abfall entsorgt werden. Stattdessen sollte sie zu den Riicknahmestellen gebracht
werden, um in den Prozess fur die Behandlung, Sammlung, Recycling und Entsorgung zu gelangen.
Fir weitere Informationen dariiber, wo Sie lhre Altgerate zum Recycling abgeben kénnen, wenden Sie
sich bitte an lhre Gemeindeverwaltung, Ihren Entsorgungsdienst oder den Handler, bei dem Sie das
Produkt gekauft haben.

Die Comprehenso GmbH erfiillt die nationale Umsetzung der 2012/19/EU-Richtlinie WEEE (Elektro-
und Elektronik-Altgerate). Die WEEE-Richtlinie regelt die Behandlung, Sammlung, das Recycling und
die Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geraten und deren Komponenten. Unter der
Richtlinie missen Altgerate gekennzeichnet, getrennt gesammelt und ordnungsgeman entsorgt
werden.
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9 Betriebsmittel

In den folgenden Abschnitten werden Details zu allen Betriebsmitteln erlautert, die fiir den Betrieb des

Phantomsystems bendtigt werden.

9.1 Zirkulationsmedien

Maogliche Zirkulationsmedien fur den Betrieb des Phantomsystems sind:

o Leitungswasser
° Destilliertes Wasser

Das Phantomsystem wird mit 2,5 | Wasser beflllt. In der Regel ist Leitungswasser gut geeignet, nur bei

eingeschrankter Wasserqualitat sollten Sie auf destilliertes oder klares, abgekochtes Wasser
ausweichen. Wenn Sie destilliertes Wasser benutzen, wird eine Verkalkung vollstandig verhindert.

° Wasser mit Zusétzen

Fur spezifische Anwendungen, wie z. B. die Anwendung von Flissigembolisaten werden fur den
Aushartungsprozess spezifische Anforderungen an das Zirkulationsmedium gestellt. Fir diese
Anwendungen sind spezifische Zirkulationsmedienzuséatze als Zubehdr erhaltlich.

Verwenden Sie ausschliellich die als Zubehor erhaltlichen Zirkulationsmedienzusatze, um eine
Beschadigung des Phantomsystems zu verhindern.

‘- Die Bildung von Gasblaschen im Gefalbett kann durch die Zugabe eines Tropfens Spulmittel oder
nicht riickfettender Handseife in das Zirkulationsmedium vermindert werden.

VORSICHT

Unsachgemale Entsorgung des Zirkulationsmediums!
Verschmutzung der Umwelt.

e Nutzen Sie den mit dem Zirkulationsmedienzusatz mitgelieferten
Flussigkeitsentsorgungsbeutel zur Verfestigung und Entsorgung des Zirkulationsmediums.

e Beachten Sie lhre lokalen Regelungen zur Entsorgung des Zirkulationsmediums
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9.2 Kontrastmittel
Verwenden Sie zur Kontrastierung ausschlieBlich Kontrastmitteln, die folgende Kriterien erfillen:

= klar

= wasserloslich

= zur intravendsen Injektion geeignet

= jodhaltig mit einem Jodgehalt von bis zu 300 mg/ml.

Das Kontrastmittel muss nicht steril sein, darf jedoch auch keine sichtbaren Verunreinigungen
aufweisen.

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

VORSICHT

Unsachgemale Entsorgung von Kontrastmittelldsungen!
Verschmutzung der Umwelt.

¢ Nutzen Sie den als Zubehor erhaltlichen Flissigkeitsentsorgungsbeutel zur
umweltfreundlichen Entsorgung.

e Beachten Sie |hre lokalen Regelungen zur Entsorgung von Kontrastmittellésungen.
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9.3

Katheter und endovaskulare Produkte

Das Phantomsystem AmoVip 200 wurde entwickelt, um endovaskulare Prozeduren zu simulieren und
zu trainieren. Zu diesem Zweck kénnen Gber den Tuohy-Borst-Adapter endovaskulare Produkte in den
Phantomkorper eingebracht werden.

Beachten Sie hierbei die folgenden Sicherheitshinweise:

VORSICHT

Einbringung starrer, spitzer oder scharfer Produkte in das Phantomsystem!
Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Bringen sie ausschlief3lich fur den endovaskularen Einsatz entwickelte Produkte in das
Phantomsystem ein.

e Verwenden sie keine starren, spitzen oder scharfen Produkte, die das Phantomsystem
beschadigen kénnten. Beschadigungen koénnten die Sicherheit des Systems beeintrachtigen.

VORSICHT

Unsachgemale Einbringung flissiger Embolisate in das Phantomsystem!

Verletzung des Personals und Fehlfunktionen bzw. Schaden am Produkt.

e Bringen sie ausschlieBlich kleine Mengen flissiger Embolisate in den GefalRbaum des
Phantomkérpers ein, um eine Verschleppung in den Ricklaufschlauch zu vermeiden.

e Bringen sie Flissigembolisate ausschlieBlich unter visueller oder radiographischer Kontrolle
ein. Beenden sie die Einbringung, wenn Flissigembolisat aus dem Gefal3bett in die
Drainagekanale Ubertritt.

e Stellen Sie durch geeignete Auswahl von Embolisat und Zirkulationsmedium sicher, dass eine
ausreichende Verfestigung im Gefalbett erfolgt.

Die folgenden fir den endovaskuladren Gebrauch vorgesehenen Produkte kbnnen mit dem
Phantomsystem AmoVip 200 verwendet werden:

= Schleusen (bis 9 French)

= Katheter (bis 9 French)

= Fuhrdrahte

= Mikrokatheter

= Mikrodrahte

= Coils und Plugs

= Sonstige Produkte die flr den endovaskularen Einsatz entwickelt wurden, sofern diese nicht spitz,
scharf und/oder starr sind und ohne Beschadigung des Phantomsystems eingebracht werden
kdénnen.

Die Injektion von Flissigembolisaten wird durch einen in den Ricklaufschlauch integrierten Filter
erméglicht. Durch die Einbringung von Flissigembolisaten werden Aste des GefaRbetts irreversibel
verschlossen. Der Phantomkdrper muss entsprechend fir zukiinftige Anwendungen ersetzt werden
(siehe Ersatzmaterialien und Zubehér).

Es durfen ausschlieBlich Flissigembolisate eingebracht werden, die folgende Eigenschaften
aufweisen:

= Kompatibilitat mit den Materialien des AmoVip 200 Phantomsystems
» Verfestigung des Flissigembolisates im GefalRbett bei klebenden Eigenschaften
= Kein Ubertritt des Embolisates in den Riicklaufschlauch durch Beschridnkung der Menge
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Herstellerangaben und Service

Hersteller: Comprehenso GmbH
Sophie-Kippers-Str. 50
30559 Hannover
Deutschland
www.comprehenso.de

Unsere Marke und Produkte betreffende Schutzrechte und Patente sind aufgefihrt unter:

https://comprehenso.de/IP

Kontakt zum Service: phantom-support@comprehenso.de

Wir stellen in unserem Medienportal gegebenenfalls digitale Medien fiir unsere Phantomsysteme
bereit. Der Geratepass ihres Phantomsystems enthalt einen Link zum Medienportal.
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1.2

Symbolik, Typenschild und Geratekarte

Symbolik

Die folgenden Symbole auf Typenschild und Umverpackung haben folgende Bedeutung:

Die CE-Kennzeichnung symbolisiert die Konformitat des Produktes mit den geltenden
Anforderungen, die die Europaische Gemeinschaft an den Hersteller stellt. Durch das Anbringen
der CE-Kennzeichnung erklart der Hersteller, dass das Produkt allen geltenden EU-Vorschriften
entspricht und dass ein entsprechendes Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt wurde.

Das abgebildete Symbol befindet sich auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung. Es weist
darauf hin, dass Teile dieses Produktes (Verlangerungskabel, Pumpe) nicht mit anderem Abfall
entsorgt werden darf. Stattdessen sollten die Gerate zu den Ricknahmestellen gebracht werden,
um in den Prozess fur die Behandlung, Sammlung, Recycling und Entsorgung zu gelangen. Fur
weitere Informationen darliber, wo Sie lhre Altgerate zum Recycling abgeben kénnen, wenden Sie
sich bitte an lhre Gemeindeverwaltung, Ihren Entsorgungsdienst oder den Handler, bei dem Sie

das Produkt gekauft haben.

Bitte beachten Sie die Originalbetriebsanleitung!

Typenschilder

Das folgende Typenschild ist am Phantomsystem angebracht:

Typenschild

‘-(ﬁ AmoVip 200
@ SIN: 3020099999 c €

(®Key: ABC-D1E2-F3G ) 2408
(4) Comprehenso GmbH | Sophie-Kiippers-Str. 50
30559 Hannover | Germany | www.comprehenso.de

‘<z, Comprehenso @EI"' 10
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Key
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QR-Code (2;3)
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Produktionsjahr und -monat
(YYMM)
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Geratekarte

Originalbetriebsanleitung AmoVip 200

Jedes Phantomsystem wird mit einer Geratekarte ausgeliefert. Dieser enthalt wichtige Informationen
zum Phantomsystem und verweist auf das digitale Handbuch (diese Originalbetriebsanleitung) und

digitale Medien zum Phantomsystem.

Bewahren Sie die Geratekarte mit der URL der digitalen Originalbetriebsanleitung mit dem

Phantomsystem fur Referenzzwecke auf.

Geratepass - Vorderseite

1 Produktname
4 : 2 Seriennummer
‘e, Comprehenso Device Card 3 Key
\s...zﬁ . 4 Produktionsjahr und -monat
AmoVip 200 5 QR-Code (2;3)
Keep this card with the phantom! 6 Herstellerangabe
@ SIN: 3020099999 ® [E]25E
® Key: ABC-D1E2-F3G
@ DOP: 2408 (=] 3=
Mit Phantomsystem aufbewahren!
@Comprehenso GmbH | 30559 Hannover, Germany | www.comprehenso.de
phantom-support@comprehenso.de | © Comprehenso GmbH 2022
Geratepass - Riickseite
1 QR-Code (2)
,,,,’ 2 URL der digitalen Medien
‘&z, Comprehenso 3~ QR-Code (4)
\x‘.o’ Z 4 URL des digitalen
°*# AmoVip 200 Handbuchs

Data & Media User Manual

before assembly and operation!
Gebrauchsanleitung
beachten!

https://comprehenso.de/media https://comprehenso.de/doc/Amovip200

Keep this card together with the phantom system for reference.
Bewahren Sie diese Karte mit dem Phantomsystem fiir Referenzzwecke auf.

(Originalbetriebsanleitung)
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12 Technische Daten
121 Technische Daten, Produktvarianten
AmoVip 200 Phantom ... (EU) ... (US) ... (AUS) ..- (UK)
System ...
Material Nr. CMP24001 CMP24002 CMP24003 CMP24004
Lagerungstemperatur 0 -40°C (32 - 104°F)
Verpackungsabmessungen 467 x 400 x 205 mm (b x h x t)
Produktabmessungen 455 x 365 x 190 mm (b x h x t)
Bruttogewicht 6.36kg 6.44kg 6.44kg 6.44kg
Reingewicht 5.73kg 5.81kg 5.81kg 5.81kg
Pumpenversion fir Europaische USA, Canada Australien Vereinigtes
Union Kdnigreich
Stromversorgung  230-240V, 50Hz 120V, 60Hz 220-240V, 50Hz 220-240V, 50Hz
Steckertyp  Typ C (2-polig) Typ A (2-polig) Typ | (2-polig) Typ G (2-polig)
Lange des Netzkabels 1.5m 7.55ft 2.3m 22m
Energieverbrauch 2.6W
12.2 Teilenummern
AmoVip 200 Phantom ... (EU) ... (US) ... (AUS) ..- (UK)
System ...
Material Nr. CMP24001 CMP24002 CMP24003 CMP24004
Transportkoffer CMP2201-M39
Phantomkérper CMP24011

Zirkulationsreservoir

CMP2200-K10

Y-Zulaufschlauch

CMP2400-K08

Rucklaufschlauch

CMP2400-K09

Pumpenschlauch

CMP2400-K13

Pumpe

CMP22001-K15

CMP22002-K15  CMP22003-K15

CMP22004-K15
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EG-Konformitatserklarung

im Sinne der EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG, Anhang Il 1.A

Der Hersteller

Comprehenso GmbH
Sophie-Kiippers-Str. 50
30559 Hannover
Deutschland

erklart hiermit, dass die folgende Maschine, in der vom Hersteller in Verkehr gebrachten Ausfihrung
allen einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 2006/42/EG ,Maschinenrichtlinie“ — einschlieRlich
derer zum Zeitpunkt dieser Erklarung glltigen Anderungen — entspricht.

Produktbezeichnung: Phantomsystem
Modellbezeichnung: AmoVip 200 ..
Seriennummer: SN 30200 ...
Handelsbezeichnung: AmoVip 200 Phantomsystem
Baujahr: 2024

Funktionsbeschreibung:
Das Phantomsystem AmoVip 200 wurde entwickelt, um endovaskuldre Prozeduren unter
Durchleuchtung oder unter Sicht zu simulieren und zu trainieren.

Die Maschine entspricht ebenfalls den einschldagigen Bestimmungen der folgenden weiteren
Richtlinien - einschlieBlich derer zum Zeitpunkt dieser Erkldrung giiltigen Anderungen:

Verweis Name

Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in

2011/65/EU Elektro- und Elektronikgeréten 2011/65/EU

2014/30/EU Elektromagnetische Vertraglichkeit 2014/30/EU

Die folgenden harmonisierten Normen nach EG-Maschinenrichtlinie 2006/42/EG Artikel 7 (2)
wurden angewandt:

Verweis Name
EN 60335-1:2012/A11: Sicherheit elektrischer Gerate flir den Hausgebrauch und
2014 ahnliche Zwecke - Teil 1: Allgemeine Anforderungen IEC 60335-1:2010

(modifiziert)

: Sicherheit von Maschinen - Allgemeine Gestaltungsleitsatze - Risikobe-
EN IS0 12100:2010 urteilung und Risikominderung (1ISO 12100:2010)
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Die folgenden nach anderen Richtlinien harmonisierten Normen, weiteren technischen Normen
oder Teile daraus, und sonstige Spezifikationen wurden angewandt:

Verweis

Name

EN 60335-2-41:2003/A2:
2010

Sicherheit elektrischer Gerate fir den Hausgebrauch und
ahnliche Zwecke - Teil 2-41: Besondere Anforderungen flr
Pumpen

EN 61000-3-2:2014

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil 3-2:
Grenzwerte - Grenzwerte fur Oberschwingungsstrome
(Gerate-Eingangsstrom 16 A je Leiter)

EN 61000-3-3:2013

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil 3-3:
Grenzwerte - Begrenzung von Spannungsanderungen,
Spannungsschwankungen und Flicker in 6ffentlichen
Niederspannungs-Versorgungsnetzen fir Gerate mit einem
Bemessungsstrom = 16 A je Leiter, die kein[...]

EN 62233:2008

Verfahren zur Messung der elektromagnetischen Felder von
Haushaltgeraten und ahnlichen Elektrogeraten im Hinblick
auf die Sicherheit von Personen in elektromagnetischen
Feldern

Die in der Gemeinschaft ansassige Person, die fiir die Zusammenstellung der technischen
Unterlagen bevollmachtigt ist:

Hannover, 01.11.2024

Bernhard Meyer
(Geschéftsflihrer)
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