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Beskrivelse af symboler

Symbol Beskrivelse
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at apparatet fuldt ud stemmer overens med:

- Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr

m
Mm

- Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011, om
begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
udstyr

Advarsel

@ Falg brugsanvisningerne

|MD Medicinsk udstyr
Katalognummer
Serienummer
|_ Antal

C! Fremstillingsdato
d Producent

I Forsigtig

V%
Skal handteres med omhu

T T Denne side op

Temperaturbegrasnsning

Fugtighedsbegransnin
glig 9 g




Atmosfaerisk trykbegraensning

P

Opbevares tort

Vekselstrom

Zkvipotentiale

Sikring

Advarsel, elektricitet

Type BF-udstyr

IP-klasse (som for IEC 60529): beskyttet mod indtraengen af faste genstande over
12,5 mm og beskyttet mod lodret faldende vanddraber eller kondens.

Maksimal vaegt pa dropstativet: 5 kg

Maksimal vaegt pa vaegten: 10 kg

Vaegt af udstyr + maksimal belastning af tilbehgr og vaesker i drift

Dette produkt ma ikke bortskaffes sammen med usorteret husholdningsaffald

USB-port

TIL

FRA

Advarsel, udstyr veelter (se 1.5 - Transport)

Ingen skub
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1.1  Praesentation af systemet

PERFORMER 3 er en receptpligtig elektromekanisk anordning til ekstrakorporal cirkulation af vaesker i
hypertermiske perfusionsbehandlinger, og isaer i hypertermisk intra-peritoneal/intra-pleural perfusion med
det formal at tilvejebringe lokaliseret hypertermi ved at cirkulere opvarmede vaesker, som kan indeholde
kemoterapeutiske laagemidler, i mave- eller thoraxhulen.

Den tilsigtede patientpopulation er typisk voksne/aldre kvinder eller maend, der spaender fra 18 til 80 ar,
og unge. PERFORMER 3 ma ikke anvendes til nyfadte og barn.

Hypertermisk intra-peritoneal/intra-pleural perfusion kan ikke udferes pa gravide kvinder pa grund af
tilstedeveaerelsen af fosteret.

Hypertermisk intra-peritoneal/intra-pleural perfusion kunne udfgres pa ammende kvinder. Bivirkninger til
kemoterapi er ogsa mulige ved hypertermiske perfusioner, men i meget lavere grad end dem, der gives ved
traditionel kemoterapi. Det er laegens ansvar at vurdere risiko/benefit-forholdet for patienten.

De kliniske fordele ved de hypertermiske perfusionsterapier udledt fra litteraturen er:
1. Fjernelse af alle de usynlige tumorceller efter cytoreduktiv kirurgi.
2. Reduktion af risikoen for tilbagefald.
3. Reduktion af risikoen for peritoneale/pleurale og andre metastaser.
4

Udvidelse af den samlede overlevelsesrate, nar det kombineres med CRS, sammenlignet med CRS
alene eller CRS + systemisk kemoterapi.

Anvendelse af hypertermi i ovennaevnte behandlinger og dens kliniske virkninger er dokumenteret i den
kliniske litteratur, som er tilgaengelig pa forespargsel i RanDs lokaler.

1.2 Tilsigtet brug

PERFORMER 3 er indiceret til brug ved ekstrakorporal cirkulation af vaesker under hypertermiske
perfusionsprocedurer, nar den bruges af en kvalificeret laege, som har erfaring med betjening af dette eller
lignende udstyr.

1.3 Kontraindikationer

PERFORMER 3 er kontraindiceret til procedurer, der ligger uden for den tilsigtede brug.

1.4 Bivirkninger

Der findes ingen kendte bivirkninger, der er relateret til brugen af systemet.

1.5 Advarsler

A Generelt

. PERFORMER 3 er udelukkende beregnet til hospitalsbrug. PERFORMER 3 er ikke beregnet til
hjemmebrug.

. Brugeren skal lase og forsta alle brugeroplysninger fgr brug. Dette indbefatter
brugerveijledningen og de tilhgrende brugsanvisninger, der fglger med engangskomponenterne.
Hvis man ikke laeser og folger alle anvisningerne eller ikke overholder de angivne advarsler, kan

2 Brugervejledning
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det forarsage alvorlig personskade eller dedsfald for patienten.

PERFORMER 3 ma udelukkende anvendes af og under overvagning af faguddannet personale.

PERFORMER 3 er beregnet til at blive brugt af perfusionister eller af sygeplejersker. Alle brugere
skal have modtaget operativ traening organiseret af personale, som er godkendt af RanD. Det er
forbudt at anvende systemet, hvis man ikke har modtaget traening heri.

Traening ma kun organiseres og udfares af personer, der er godkendt af RanD.

Systemet skal under hele proceduren omhyggeligt og konstant kontrolleres af kvalificeret personale,
der er traenet i brug af enheden.

Systemet og eventuelt tilknyttet tilbeher skal anvendes i henhold til gaeldende anvisninger og god
medicinsk praksis. £ndring af dette udstyr er ikke tilladt.

En kvalificeret laege skal vaere direkte ansvarlig for felgende: valg af patientkateter og
anbringelsesteknikker; valg af placering til temperatursonde samt anbringelsesteknikker; anvendte
procedurer til forbindelse af patientkatetre til infusions- og tilbagetraekningsslanger samt
laegemiddeladministration.

Brug kun katetre, der er kompatible med PERFORMER 3 komponenter til engangsbrug.
Der ma ikke komme vaeske ind i konsollens han-luer-tryktilkoblingsforbindelser.

Serg for, at vaeskeisoleringsenheden, der falger med som en integreret del af vaeskeslangekredslabet
til engangsbrug, altid sidder pa plads. Den skal sidde i trykmonitoreringslinjen for at undga, at den
sterile vaeskebane kommer i kontakt med instrumentet og derved skader instrumentet og
tryksystemet.

Omga ikke vaeskeisoleringsenheden/filteret i tryklinjerne (PR1 til PR6), da vaeske derved kan komme
ind i transduceren og beskadige de interne komponenter.

Folg standarddriftsprocedurerne til elektronisk udstyr. Overvag systemet ngje, hvis det udsaettes for
intens elektrisk stgj, eller der opstar uregelmaessigheder i spandingsforsyningen.. Kraftige
elektromagnetiske felter fra andet udstyr pa operationsstuen, kan have en negativ effekt pa ydeevnen
eller beskadige PERFORMER 3. Disse magnetfelter kan omfatte felgende: spandingsfluktuation i
vekselstramsledninger (AC), interne og eksterne defibrillatorer, elektrokauteriseringsenheder osv.

Baerbart og mobilt radiofrekvens (RF) kommunikationsudstyr kan pavirke driften af PERFORMER 3 (se
”Erklaeringer om elektromagnetiske emissioner og immunitet”).

Systemet er udviklet og afprgvet i overensstemmelse med standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet DS/EN 60601-1-2. Det er dog tilradeligt at undga at betjene systemet i naerheden af
elektromagnetiske felter eller andet udstyr, der forarsager interferens (f.eks. mobiltelefoner).
Saerlige oplysninger vedrgrende installation, anvendelse og forholdsregler kan findes i afsnittet
”Erklaeringer om elektromagnetiske emissioner og immunitet”.

Hvis der forekommer elektromagnetisk interferens, kan de forskellige eksterne
temperatursondemalinger udvise midlertidige fluktuationer. Det kan ses i aflaesningerne pa
hovedisplayet. Dette er dog ikke en farlig situation for patienten, da de eksterne
temperaturmalingssignaler ikke anvendes til at styre varmepladens temperatur. Hvis der observeres
malingsvariationer, skal brugeren ngje evaluere temperaturvaerdiernes palidelighed i de
efterfglgende malinger. Brugeren skal vurdere temperaturaflaesningerne i forhold til de faktiske
forhold, for der foretages korrigerende foranstaltninger, eller der foretages andringer pa
kontrolsystemet.

Rer ikke ved patienten og udstyret samtidigt.

Taend ikke for udstyret, hvis der bemaerkes fysiske afvigelser, der kan forringe udstyrets korrekte
funktion. Kontakt en godkendt servicetekniker.

Brug ikke adaptere eller forlangerledninger sammen med hovedstrgmledningen. Om ngdvendigt kan
man fa en godkendt tekniker til at udskifte udstyrets stik med et, der passer til den tilgaengelige
stremforsyning.

For at undga risiko for elektriske sted ma dette udstyr kun tilsluttes en stikkontakt med
jordforbindelse. | tilfaelde af spgrgsmal, kan man kontakte hospitalet/klinikkens afdeling med ansvar
for el-installationer.

Taend forst udstyret, nar det har ndet omgivelsestemperaturen.
Tilslut ikke andre enheder end en USB-nggle til USB-porten.

Anbring ikke enheden i en position, hvor det er vanskeligt at nd netledningen i tilfaelde af, at det
Brugervejledning 3
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bliver nedvendigt at traekke stikket ud for at isolere PERFORMER 3 elektrisk fra lysnettet.

o Hvis patientvolumen er starre end 6 liter, skal du serge for at bruge det dedikerede saet Hang&Go 3
HV.
Alarmer

. Alarmer ma ikke deaktiveres eller omgas uden at sikre, at de galdende parametre kan overvages

effektivt pa anden vis. Brugeren skal sikre, at alle galdende parametre overvages. Manglende
overvagning af parametre, hvis alarmer er blevet deaktiveret eller pa anden vis omgaet, kan fare til
mindre end optimal ydeevne for systemet og/eller mulig alvorlig patientskade eller dgdsfald.

Nodstremforsyning (UPS)

. UPS er en sikkerhedsfunktion, der leverer lavspandingsstrom i tilfaelde af et midlertidigt stremsvigt,
saledes at behandlingen kan fortsaettes. Nar nagdstremforsyningen (UPS) gar over til batteridrift, er
alle funktioner, sikkerhedssystemer, varsler, alarmer, monitorer og kontrolfunktioner aktive,
undtagen opvarmeren, som deaktiveres.

A Afbryderkontakt

. Serg for, at afbryderkontakten er slukket far opmagasinering, inspektion, renggring og klarggring til
brug ved at afbryde bade batteristramforsyningen og lysnettets stramforsyning.

A Temperatursonder

. Systemet er ikke beskyttet mod defibrillatorudladninger. Hvis der anvendes en defibrillator, skal de
eksterne temperatursonder frakobles. Operatgren skal hurtigt fjerne alle tilsluttede sonder far
udladningen.

. Brug kun de termistorsonder, der er specificeret i "Engangsartikler og tilbehgr". Hvis man undlader at

efterleve dette, kan det forringe enhedens ydeevne og dermed malingens palidelighed.

. De eksterne temperatursonder ma ikke tilsluttes samtidig med brug af elektrokauterisering. Dette
kan pavirke temperaturmalingen.

. Der henvises til producentens brugsanvisning, som falger med enheden, for anvisninger til korrekt
handtering, anvendelse og vedligeholdelse af disse enheder.

A Slanger og engangskomponenter

. Brug kun engangsprodukter, der er godkendt af RanD, og som er udviklet til brug sammen med
systemet. | modsat fald kan det fare til forringet systemydeevne og patientskade.

. Folg ngje producentens anvisninger til korrekt opsaetning af kredslgbet til engangsbrug. Hvis man
undlader at efterleve dette, kan det forringe instrumentets funktion, hvilket kan kompromittere
sikkerheden for patient og bruger.

. Udstyret anvender kredslagb til engangsbrug for at minimere patientens udsattelse for kontaminering
eller infektion. Isaer tryksensorens sammenkoblinger leveres med indvendige hydrofobiske
beskyttelsesfiltre, der beskytter transduceren mod forurenende stoffer, hvis det eksterne
beskyttelsesfilter skulle ga i stykker. Hvis det sker, skal godkendt teknisk servicepersonale udskifte
beskyttelsesfilteret for at undga fejl i trykregistreringen.

. RAND-engangsprodukter er udelukkende beregnet til engangsbrug. Hvis enhederne genanvendes,
medfgrer det risiko for krydsinfektion, uanset hvilke renggrings- eller steriliseringsmetoder, der
anvendes. Ma ikke gensteriliseres. Ma ikke genbehandles. Gensterilisering er muligvis ikke effektiv og
kan kompromittere enhedens integritet, hvilket kan fare til alvorlig personskade.

A Peristaltiske pumper

. De peristaltiske pumper drejer i urets retning. Kontroller altid den korrekte rotationsretning, for
slangerne monteres pa pumpen. Retningen pa slangens fremadrettede flow skal stemme overens med
den peristaltiske pumpes rotationsretning. Serg altid for, at flowet ikke er bagudrettet, da det
resulterer i, at der pumpes luft ind i patienten.

. Bekraeft, at de peristaltiske pumper er stoppede, fgr slangerne monteres.
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Laegemiddeladministration
Systemet administrerer eller kontrollerer ikke dosering af kemoterapeutiske midler.

Kemoterapeutisk laagemiddeladministration ma kun udfgres under anvisning af den ansvarlige laege.
Kemoterapeutisk laegemiddeladministration skal baseres pa en vurdering af fordele og ulemper for
den enkelte patient og procedure.

| lebet af behandlinger, der omfatter perfusion med kemoterapeutiske laegemidler, skal
sundhedspersonalet tage passende personlige og miljemaessige beskyttelsesforanstaltninger i
overensstemmelse med gaeldende love og interne sikkerhedsprocedurer for at minimere de risici, der
er forbundet med eksponering (ved kontakt eller indanding) for disse laagemidler.

A Transport

1.6

For at undga at udstyret vaelter pa en haldning med en vinkel pa >5°, ma udstyret kun flyttes i
transportkonfiguration, som beskrevet i afsnit 4.2.2. Udstyr, der veelter, kan forarsage klemskader og
beskadigelse af udstyr.

Forholdsregler

Brug ikke skarpe instrumenter pa displayet, pumpens hovedkontrolpanel, kontakter eller rullepile, da
det kan beskadige enheden. Tryk kun pa skaermen og kontakterne med fingrene.

Okklusionsindstillingen pa den peristaltiske pumpeindsats ma ikke justeres. Hvis det sker,
ugyldiggares garantien.

Serg for, at hjulbremserne er aktiveret far brug. Utilsigtet bevaegelse af udstyret kan fa slangerne til
at lasrive sig, og der kan ske laekage af vaeske til omgivelserne.

Rengoring

Rengar enheden efter hver brug i henhold til anvisningerne nedenfor.

Hvis man har mistanke om, at der er traengt vaeske ind i udstyret, skal det kobles fra lysnettet og
straks undersgges af en uddannet servicetekniker.

Kobl udstyret fra lysnettet far renggring for at undga elektrisk sted, og bekraft, at hovedafbryderen
er slukket.

Brug ikke kemiske oplgsningsmidler som methylethylketon, ether, acetone, FORANE®' eller
oplagsningsmiddelholdige midler i eller pa nogen del af udstyret, da sadanne oplgsningsmidler kan

vaere odelaggende for enheden og de interne komponenter. Brug ikke slibende rengaringsmidler eller
andre renggringsmidler end dem, der anbefales i denne vejledning.

Overfladen pa hele systemet (herunder pumpehoveder, slangens okklusionsvalser og
slangefgringsvalser) skal renggres grundigt efter hver brug for at undga akkumulering af forurenende
eller aetsende vassker.

Den udvendige overflade kan nemt renggres og desinficeres for blod, saltvand eller andre spildte
forurenende stoffer vha. normale renggringsmidler og desinfektionsmidler til medicinsk udstyr, sdsom
blegemiddel (5,25 %) og hydrogenperoxid (3 %).

Da vaeske ikke ma komme ind i abninger, ma renggringsmidlet ikke pafgres med spray.

Renggr udstyret med en svamp eller en blgd klud, der er fugtet med vand eller mildt
renggringsmiddel.

Nar udstyret er rengjort, skal det aftarres med en klud, der er fugtet med vand, for at fjerne eventuel
resterende renggringsmiddel. Herefter terres enheden af med en ter klud.

FORANE® er et registreret varemaerke tilhgrende ATOFINA
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1.8 Vedligeholdelse

. Forebyggende vedligeholdelse bgr udfgres hver 12. maned for at sikre ngjagtig ydeevne og
palidelighed og for at garantere sikker brug af udstyret.

. Hvis man undlader at udfere regelmaessig vedligeholdelse, kan det kompromittere udstyrets
funktionalitet og forarsage alvorlig skade eller dedsfald for patienten.

. Al vedligeholdelse ma kun udfgres at godkendt og kvalificeret servicepersonale.

o Installation, opdatering, aendring og reparation ma kun udferes at uddannet personale, der er

godkendt af producenten, og ved at bruge reservedele, der er godkendt af producenten. Sadanne
opgaver er grundigt beskrevet i servicemanualen.

. Ingen del af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens udstyret er i brug pa en patient.

. De genopladelige batteripakkers holdbarhed er garanteret i 4 ar. Efter denne periode skal udskiftning
og bortskaffelse af batteriet ske af godkendt, traenet personale.

A Advarsel: Udskiftning af batteriet af uautoriseret og utrasnet personale kan resultere i en
uacceptabel fare for operataren og patienten.

1.9 Rapportering af handelse

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres direkte til RanD eller dets
distributer og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er etableret.
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2.1 Sikkerhedsstandarder

PERFORMER 3-udstyret overholder de generelle sikkerheds- og ydeevnekrav i forordning (EF) 2017/745
(CE0051) om medicinsk udstyr og med direktiv 2011/65/EF, der ogsa kaldes ROHS 2-direktivet.

PERFORMER 3-udstyret overholder ogsa fglgende internationale standarder:
. IEC 60601-1 3.1 udg.: Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige

funktionskrav

. IEC 60601-1-2: Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-2: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav - Tillaegsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og pravninger

. IEC 60601-1-8: Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-8: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
vasentlige funktionsegenskaber - Generelle krav, prevninger og vejledninger for alarmsystemer i
elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske systemer

o IEC 62304: Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for software

. IEC 62366-1: Medicinsk udstyr - Del 1: Anvendelse af brugbarhedsdesign til medicinsk udstyr
. IEC 60529: Beskyttelsesgrader leveret af kabinetter (IP-kode)

. ISO 14971: Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr

. ISO 15223-1: Medicinsk udstyr - Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information - Del 1: Generelle krav

2.2 Producentens ansvar

Producenten er udelukkende ansvarlig for udstyrets sikkerhed, palidelighed og ydeevne, sa lange at:

. installationsprocedurer, opdatering, andringer og reparationer udelukkende udfgres af personer, der
er godkendt af producenten

. hovedstremforsyningen i det lokale, hvor enheden skal anvendes, stemmer overens med lokale
normative lovkrav

. udstyrets indvendige dele ma kun tilgds af personer, der er godkendt af producenten efter et
traeningsforlgb

. personalet er blevet uddannet i henhold til denne brugervejledning

o enheden betjenes i henhold til anvisningerne i denne brugervejledning

2.3 Engangsprodukter og tilbehar

Tilbehar og aftagelige dele, som er godkendt af RanD til brug med PERFORMER 3, er:
. RanD Hang&Go 3 (engangsslangesaet til hypertermisk intra-peritoneal/intra-pleural).

. RanD Flow Reverser (valgfrit tilbehgr, der skal bruges sammen med Hang&Go 3, det er ngdvendigt,
hvis brugeren gnsker at aktivere "flow reverser”-funktionen).

. RanD Ch24 runde silikonekatetre (engangskatetre til tilslutning af Hang&Go 3-slangen til patientens
legemshulrum).

. Netledning (R7102025 stik af EU-type, R7102027 stik af UK-type, R7102028 stik af Indien-type).

. Temperatursonder til flere formal. RanD anbefaler falgende typer:
o Type: Termistorprobe til medicinsk brug, YSI 400-serien, med 3,5 mm (1/8”) stebt mono jack-
stik

o Model: RanD har valideret Metko gsofagealtemperatursonder til brug med PERFORMER 3. Brug
kun temperatursonder, der er godkendt af RanD. Kontakt RanD eller din lokale forhandler for
at fa en liste over godkendte modeller.

é Advarsel: Brugen af forskellige sonder kan bringe enhedens ydeevne og dermed malingens
palidelighed i fare. Brug kun engangsartikler, dele og tilbehar, der er godkendt af RanD. Brugen
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af andre producenters engangsprodukter og tilbehar er ikke blevet valideret af RanD og vil
ugyldiggere instrumentgarantien, og det kan forringe instrumentets funktion, hvilket kan pavirke
patientsikkerheden.

2.4 Stremsvigt i hovedstremforsyningen

PERFORMER 3 indeholder et ngdstremforsyningssystem (UPS). Hvis der sker stremsvigt i
hovedstremforsyningen, kan man med et fuldt opladet reservebatteri fortsaette behandling (uden brug af
opvarmeren).

Advarsel: Nar ngdstremforsyningen (UPS) gar over til batteridrift, er alle funktioner,
Zi& sikkerhedssystemer, varsler, alarmer, monitorer og kontrolfunktioner aktive, undtagen
opvarmeren, som deaktiveres.

2.5 Elektromagnetisk interferens

PERFORMER 3 er udviklet og afprgvet til at overholde kravene og testene i standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet IEC 60601-1-2. Det er dog tilradeligt at undga at betjene systemet i naerheden af starke
elektromagnetiske felter, der dannes af andet udstyr pa operationsstuen (dvs. defibrillatorer eller
elektrokauteriseringsudstyr), som kan forarsage interferens.

Seerlige oplysninger vedragrende installation, anvendelse og forholdsregler er beskrevet i ”Erklaeringer om
elektromagnetiske emissioner og immunitet”.

Brug af tilbehgr, sonder eller kabler udover det, der er anfort i dette dokument, herunder reservedele, kan
resultere i agede emissioner eller nedsat immunitet for PERFORMER 3.

A Advarsel: Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bar undgas, da det kan
resultere i forkert betjening. Hvis en sadan anvendelse er ngdvendig, skal dette udstyr og det
andet udstyr overvages for at kontrollere, at det fungerer normalt.

2.6 Bortskaffelse efter endt levetid

PERFORMER 3-udstyret har en forventet brugstid pa 10 ar fra installationsdatoen pa betingelse af, at det
anbefalede vedligeholdelsesprogram fra producenten folges, og at vedligeholdelse udfares af producenten
eller af personer, der er godkendt af producenten.

Dette produkt er i overensstemmelse med EU-direktiv 2012/19/EU

E Symbolet med affaldsspanden med kryds over angiver, at produktet ved slutningen af dets levetid
skal bortskaffes adskilt fra husholdningsaffald for at muliggare passende genbrug.

Nar dette udstyr er udtjent, arrangerer og handterer RanD eller distributgren separat indsamling af udstyret,
nar dette er til stede i erhvervslandet.

Kunden, der kgber nyt udstyr, kan bede RanD eller dennes distributgr om at afhente det gamle udstyr gratis
ved udlgbet af dets brugstid inden for 15 dage fra leveringsdatoen for det nye udstyr.

Alle batterier i udstyret kan ikke fjernes af brugeren og skal efterlades pa plads.

Hvis det udtjente apparat indsamles korrekt som separat affald, kan det genanvendes, behandles og kasseres
pa miljavenlig vis, hvorved man undgar en negativ indvirkning pa bade miljo og sundhed og derved bidrager
til genvinding af produktets materialer.

Hvis ejeren benytter sig af ulovlig bortskaffelse af produktet, vil det medfere administrative sanktioner i
henhold til gaeldende lovgivning.
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2.7 Teknisk dokumentation

Servicemanualen med elektriske tegninger, kalibreringsprocedurer og komponentliste leveres pa
anmodning, og ma udelukkende anvendes af godkendt, traenet personale.

2.8 Udskiftning af sikringer

Der er ingen genindstillelige sikringer (stremafbrydere) i PERFORMER 3-udstyret.

Alle sikringer ma kun udskiftes af godkendt, traenet personale.

2.9 /kvipotential forbindelse

En forbindelse til spandingsudligning (der henvises til kravene i standarden IEC 60601-1 til ME-systemer)
findes bag pa PERFORMER 3 i tilfaelde af, at lokale forskrifter kraever ”spandingskompensation” vha.
forbindelse til spandingskompensationsnetvaerket.

En spaendingsudligningsforbindelse anbefales ogsa, hvis andre typer udstyr bruges i samme lokale.

2.10 Batteripakke Nyttig levetid og bortskaffelse

De genopladelige batteripakkers holdbarhed er garanteret i 4 ar fra installationsdatoen. Efter denne periode
skal udskiftning og bortskaffelse af batteriet ske af godkendt, traenet personale.

2.11 Defibrillatorudledning

Udstyret er ikke beskyttet mod defibrillatorudladninger. Det tilrades at frakoble de eksterne
temperatursonder forud for defibrillatorudladning for at undga skade pa udstyret.
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3.1 Erklaering om overensstemmelse og klassificering

Udstyret er klasse IIb medicinsk udstyr i overensstemmelsen med artikel 51 i i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/745. Udstyret er CE-maerket i henhold til Radets forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr. Udstyret er ogsa i overensstemmelse med de standarder, der er opfert i kapitel 2.

De folgende afsnit indeholder tekniske oplysninger om PERFORMER 3. Yderligere information kan findes i

servicemanualen.

3.2 Generelle data

Katalogkode

R5100075

Elektriske data

Klassificering (i henhold til
DS/EN 60601-1)

Spaending

Frekvens

Effektabsorption

Jordlaekstrem

Patientlaekstrom
Spaendingsudligning

IP-klasse (i henhold til IEC 60529)

Klasse |, type BF

Anvendte dele: eksterne temperatursonder, opvarmet vaeske,
engangsslanger

Internt drevet udstyr (UPS-system, i tilfaelde af stremsvigt i
hovedstremforsyningen)

110-240 VAC
50/60 Hz
1400 VA
<500 pA
<100 pA
Tilgaengelig
IP 21

Omgivende driftsbetingelser

Temperatur
Relativ luftfugtighed
Atmosfaeretryk

+18 °C til +25 °C
30 % til 60 % (ikke-kondenserende)
795 til 1060 mbar

Transport- og opbevaringsbetingelser

Transporttemperatur -20 °C til +60 °C
Stuetemperatur +5°Ctil +35 °C
Relativ luftfugtighed 10 % til 90 % (ikke-kondenserende)
Atmosfaeretryk 700 til 1060 mbar

Mal og vaegt
BxDxH 540 x 574 x 1120 mm (transportbetingelser)

540 x 574 x 1550 mm (driftsbetingelser)

Vaegt Max 95 kg

Vaesentlig ydeevne

| bade NORMAL TILSTAND og ENKELT FEJL TILSTAND ma systemet ikke overophedes sa meget, at det nar en
temperatur i legemshulrummet pa mere end 44,5 °C. | tilfaelde af at ovenstaende kriterium ikke er opfyldt,

skal systemet aktivere SIKKER STATUS.

Isoleringsmetode fra lysnettet

Fleksibel ledning med hovedstik (stremledning)

12
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Peristaltiske pumper

Flowhastighedsomrade
Maksimal tolerance

0,4 - 3,0 l/min.

< 10 % under folgende betingelser:
- Indlgbstryk: > -180 mmHg

- Udlgbstryk: < 500 mmHg

Tryktransducere

Driftsomrade

-550 til +600 mmHg

Oplasning 1 mmHg

Maksimal tolerance + 5 mmHg
Opvarmer

Type Pladevarmer

Driftsomrade +37 °C til +45 °C

Maksimal tolerance +0,3°C
Vejesystem

Driftsomrade 0 til 10 kg

Oplasning 1¢g

Maksimal tolerance +10 gr
Luftsensor

Type Ultralyd

Sensitivitet

1 ml ved 500 ml/min.

2 ml ved 1000 ml/min.
4 ml ved 2000 ml/min.
6 ml ved 3000 ml/min.

Batteripakke
Type
Autonomi
(efter mindst 4 timers genopladning)

Blysyre (12V-9A/t)

- Mindst 90 min. @ 1 Lpm
- Mindst 60 min. @ 2 Lpm
- Mindst 30 min. @ 3 Lpm

Fuld genopladningstid 12 timer
Udskiftning 4ar
Temperatursonder

Driftsomrade
Maksimal tolerance

+25 "C til +46 °C
+0,3°C
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3.4 Erklaeringer om elektromagnetiske emissioner og immunitet

Erkleering om emissioner

PERFORMER 3 -udstyret er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, som angivet i tabellen nedenfor.
Kunden eller brugeren af PERFORMER 3 -udstyret skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Tabel 3-1. Elektromagnetiske emissioner for alt udstyr og systemer
(Reference IEC 60601-1-2 4.1)

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo- vejledning

Performer-udstyrets emissionsegenskaber gor det
RF-emissioner G 1 egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler
CISPR 11 ruppe (CISPR 11 Klasse A).

Performer-udstyret genererer kun RF-energi som et
biprodukt af dets interne funktion.

RF-emissioner Derfor er dets RF-udstraling meget lav og vil
Klasse A Lo . . :
CISPR 11 sandsynligvis ikke forarsage interferens i

naertstaende elektronisk udstyr.

Harmoniske emissioner

Ikke anvendelig
IEC 61000-3-2

Spaendingsvariationer lkke anvendelig

og flimren Ikke anvendelig
IEC 61000-3-3
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Erklaering om immunitet

PERFORMER 3 -udstyret er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som angivet i folgende tabeller.
Kunden eller brugeren af PERFORMER 3 -udstyret skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Tabel 3-2. Elektromagnetisk immunitet for alt udstyr og alle systemer
(Reference IEC 60601-1-2 4.1)

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmels | Elektromagnetisk miljo-
Testniveau esniveau vejledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt Stemmer overens Gulve skal veere lavet af trae, beton

udladning (ESD)

IEC 61000-4-2

2,4, 8, 15 kV i luft

med testniveauet

eller keramiske fliser. Hvis gulvet
er daekket med syntetiske
materialer, bgr den relative
fugtighed vaere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/burst

+2 kV for
stremforsyningslinj

Stemmer overens
med testniveauet

Netstrgmkvaliteten skal modsvare
et typisk kontor- eller

(EFT) er hospitalsmilja.
IEC 61000-4-4 100 KHz
gentagelseshastighe
d
Overspandingsbglge 1 kV Stemmer overens Netstrgmkvaliteten skal modsvare
differentialtilstand | med testniveauet et typisk kontor- eller
IEC 61000-4-5 +2 kV almindelig hospitalsmiljg.
tilstand
Spaendingsdyk, kort 100 % reduktion for | Stemmer overens Netstremkvaliteten skal modsvare
afbrydelse 0,5 cyklus ved 0, med testniveauet et typisk kontor- eller
og spandingsudsving i 45, 90, 135, 180, hospitalsmiljg.
stremforsyningens 225, 270 og 315

indgangslinjer

IEC 61000-4-11

grader

100 % reduktion for
1 cyklus og 30 %
reduktion for 25/30
cyklusser ved
enkelt fase ved at 0
grader

100 % reduktion for
250/300 cyklusser
(5 sek.), og alle
anordninger bliver
ved med at vaere
sikre

Bemaerk: i forbindelse med
muligheden for kontinuerlig drift
under stremsvigt er Performer-
udstyret forsynet med en
nadstrgmforsyning (UPS) med
batteri.

Effektfrekvens
(50/60Hz) magnetisk
felt

IEC 61000-4-8

30 A/m

Stemmer overens
med testniveauet

Effektfrekvensens (50/60 Hz)
magnetfelt bar vaere pa niveauer,
der er karakteristiske for en typisk
lokalitet i et typisk forretnings-
eller hospitalsmiljg.

Brugervejledning
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Tabel 3-3: Elektromagnetisk immunitet for udstyr og systemer, der ikke er livsopretholdende
(reference IEC 60601-1-2 4.1)

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemm | Elektromagnetisk miljo-
Testniveau elsesniveau vejledning
Folg den anbefalede

separationsafstand, der er beregnet
ud fra ligningen, som galder for
senderens frekvens, nar der anvendes
transportabelt og  mobilt RF-
kommunikationsudstyr i naerheden af
Performer-udstyrets dele, herunder
dets ledninger.

Anbefalet separationsafstand

3 Vrms
Ledet RF )

150 kHz til 80 MHz

3V d=1,2 /P

6 Vrms
IEC 61000-4-6

ISM Bands®
Bestralet RF 3V/m 3V/m d=1,2/P 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz d=2,3/P 800 MHz til 2,7 GHz

Hvor P er den maksimale
udgangsstremeffekt fra senderen i
watt (W) som angivet af producenten,
og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrke fra faste RF-sendere, som
bestemt ud fra en elektromagnetisk
undersogelse® af stedet, ber veere

lavere end
overensstemmelsesniveauet for hvert
frekvensomrade®.

Interferens  kan  forekomme i
narheden af udstyr, der er markeret
med felgende symbol:

()

1. Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hajere frekvensomrade.

The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0,15 MHz and 80 MHz are 6,765 MHz to

6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz. The

amateur radio bands between 0,15 MHz and 80 MHz are 1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz, 5,3 MHz

to 5,4 MHz, 7 MHz to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz, 14 MHz to 14,2 MHz, 18,07 MHz to 18,17 MHz,
2 21,0 MHz to 21,4 MHz, 24,89 MHz to 24,99 MHz, 28,0 MHz to 29,7 MHz and 50,0 MHz to 54,0 MHz.

a. Feltstyrker fra faste sendere som basestationer til radio (mobil/tradles) telefoner og landmobile radioer, amaterradio,
AM og FM radioudsendelse og tv-signaler kan ikke teoretisk forudsiges med ngjagtighed. Det ber overvejes at udfgre en
elektromagnetisk undersggelse af stedet for at vurdere det elektromagnetiske miljg skabt af faste RF-sendere. Hvis den
malte feltstyrke pa lokaliteten, hvor PERFORMER 3-udstyret anvendes, overstiger det gaeldende RF-
overensstemmelsesniveau ovenfor, skal PERFORMER 3-udstyret observeres for at verificere normal drift. Hvis der
observeres unormal funktion, kan yderligere foranstaltninger vaere ngdvendige, sdsom at dreje eller flytte PERFORMER
3-udstyret.

b. Over frekvensomradet pa 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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Tabel 3-4: test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment

(reference IEC 60601-1-2 4.1)

Test S % Maximum . IMMUNITY
) ) b)
frequency Band? Service? Modulation power Distance ot
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Pulse by
185 380 -390 TETRA 400 modulation 1,8 0.3 27
18 Hz
FM¢)
% GMRS 460, + 5 kHz deviation
450 430 - 470 ERS 460 2 0,3 28
1 kHz sine
(A Puise
745 704 -787 | LTEBand13. | modulation® 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, 7
870 800 - 960 iDEN 820, modulation 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulse
1845 1700 - GSM 1900; modulation ®) 2 03 28
1990 DECT, ?
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, i
2 450 2007 | #0211 bigm, modulation 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
= 5100 WLAN 802.11 s b)
= - modulation ®’
5 500 5 800 ain 0,2 0.3 9
5785 217 Hz
NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the
ME EQUIPMENT OF ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitied by IEC 61000-4-3.
3)  For some services, only the uplink frequencies are included.
b} The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
¢ As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not
represent actual modulation, it would be worst case.

Brugervejledning
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Tabel 3-5: test specifications for enclosure port immunity to proximity magnetic fields
(reference IEC 60601-1-2 4.1)

Test frequency | Modulation IMMUNITY TEST LEVEL (A/m)

Pulse modulation ©

134,2 kHz 65¢)
2.1 kHz
Pulse modulation ®
13,56 MHz 75¢9
50 kHz

a) This test is applicable only to ME EQuUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use in the HOME HEALTHCARE

ENVIRONMENT.

) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.

¢} r.m.s., before modulation is applied.
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Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og PERFORMER 3
-udstyret

PERFORMER 3-udstyret er beregnet til brug i et elektromagnetisk milje, hvor udstralet RF-stgj kan
kontrolleres. Kunden eller brugeren af PERFORMER 3-udstyret kan hjaelpe med at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at anbringe barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) sa
langt vaek som muligt fra PERFORMER 3, som anbefalet i tabel 3-4, i henhold til kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.

Tabel 3-6: Anbefalet separationsafstand mellem basrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
udstyr, der ikke er livsopretholdende.

(Reference IEC 60601-1-2 4.1)

Nominel maksimal Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)
udgangseffekt for

senderen (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,7 GHz

d=1,2/P d=1,2/P d=2,3/P

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

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sendere normeret ved en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) anslas ved brug af ligningen, som gaelder for senderens frekvens, hvor P
er senderens maksimale udgangseffektnormering i watt (W) som angivet af senderproducenten.

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder separationsafstanden for det hgjere frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Eletromagnetisk bglgeudbredelse
pavirkes af absorption og reflektion fra strukturer, genstande og mennesker.

Advarsel: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inkl. perifert udstyr som antennekabler og eksterne
antenner) bar ikke bruges taettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af PERFORMER 3, inkl. kabler
specificeret af RanD. Ellers kan ydeevnen af dette udstyr forringes.
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Denne side er med vilje tom.

20 Brugervejledning



Kapitel 4
Systembeskrivelse

4. Systembeskrivelse

4.1 - Konsolbeskrivelse

4.2 - Systemforberedelse

4.3 - Brugergraenseflade

4.4 - USB-nggle

4.5 - Printer

4.6 - Nadstreamforsyning (UPS)
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4.1. Konsolbeskrivelse

14 15

1. Hovedskarm/touchscreen: et farvegrafisk display med touchscreen-teknologi.
2, Dropstativ: til at holde oplasningspose(r).

3.  Bremsekontakt: til at lase og oplase hjulbremserne.
Op/ned-knap: til at haeve og sanke den gverste konsol.

4, Systemstatus-LED: giver en visuel indikation, nar der sker en andring i en alarm eller systemstatus.
Se kapitel 6.1 for en fuldstaendig beskrivelse af LED-farvernes betydning.

22 Brugervejledning



5.

10.

Kapitel 4
Systembeskrivelse

Hub til temperaturfelere: muligger tilslutning af felgende eksterne temperaturfolere:

N 2 e
\‘Q\\~~-~

IN1 / IN2: tilslutninger til patientindlebssonder (indbygget i slangesaettet til engangsbrug)
1 til 6: tilslutninger til temperatursonderne i legemshulrummet
OUT: tilslutning til patientudlabssonder (indbygget i slangesaettet til engangsbrug)

Hovedpumpekontrolpanel (MPCP) bestar af:

3-cifret display: viser flowhastigheden i l/min. (i omradet 0,4-3,0 l/min.);

Afbryderkontakttaender og slukker kun PM1, kun PM2 eller begge dele, afhaengigt af
behandlingsfasen;

Knap til hastighedsstyring: gor det muligt for brugeren at styre flowhastigheden ved at dreje den
med uret (for at @ge) eller mod uret (for at mindske).

Luftsensor: registrerer luft i slangen, nar den forlader PM1-pumpen.
Tryktransducerport (PR1): til tilslutning af PR1-trykovervagningsledningen.

Holder til varmeindlgbsslange/temperatur (Ti)): holder opvarmerens indlgbsslange pa plads og
registrerer opvarmerens indlgbstemperatur.

2-vejs slangeklemme (CL1): Abner og lukker automatisk, som pakraevet, for at fare vaesker gennem
kredslgbet til en specifik behandlingsfase.
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11.

12.
13.
14.

15.
16.
17.
18.

19.
20.

24

Peristaltisk pumpe (PM1): flytter vaesken i den ekstrakorporale kredslgbsslange med en
flowhastighed pa op til 3,0 l/min.

Udtraekkeligt handsving til
manuel rotation

Udtraekkelige
understgtninger til
slangesegmenter

Tryktransducerport (PR5): til tilslutning af PR5-trykovervagningsledningen.
Tryktransducerport (PR2): til tilslutning af PR2-trykovervagningsledningen.

2-vejs slangeklemme (CL2): Abner og lukker automatisk, som pakraevet, for at fare vaesker gennem
kredslabet til en specifik behandlingsfase.

2-vejs slangeklemme (CL3): abner og lukker automatisk, nar omdirigering aktiveres.
Tryktransducerport (PR4): til tilslutning af PR4-trykovervagningsledningen.
Tryktransducerport (PR6): til tilslutning af PR6-trykovervagningsledningen.

Peristaltisk pumpe (PM2): flytter vaesken i den ekstrakorporale kredslgbsslange med en
flowhastighed pa op til 3,0 l/min.

Tryktransducerport (PR3): til tilslutning af PR3-trykovervagningsledningen.

Vaegtsystem: vaegt til maling af vaegten af vaesken i beholderen.

Brugervejledning
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10
Afbryderkontakt: til at taende og slukke for udstyret.

Handtag: til flytning af performeren.
Printer: til udskrivning af behandlingsdatarapporten.

USB-port: til tilslutning af en USB-nggle for at gemme behandlingsdata ved slutningen af proceduren.
Port til varmeapparatets udlgbstemperatursonde: port til tilslutning af stikket pa varmeapparatets
udlgbstemperaturfgler.

Identifikationsdatamaerkat: Viser oplysninger om enheden som model, serienummer og elektriske
data.

Opvarmer: Termisk energi overferes til vaesken gennem en plastik varmevekslerpose (en del af det
ekstrakorporale kredslgb til engangsbrug).

Hubstgtte: til ophaengning af hub til temperatursonder pa den side, der passer bedst til patientens
position.

Hubkabeltilslutning: stik til tilslutning af hubben.

Stremforsyningskabel: stik til netledningen.
Sikringer: eksterne sikringer.

Udligningsforbindelse: Forbinder et kabel fra spandingskompensationsnetvaerket til denne
jordudligningsforbindelse. Den er beregnet til brug, nar lokale forskrifter kraever
"spandingskompensation”.
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4.2. Systemklargering

4.2.1. Betjening

Brugerens forventede position er tat pa PERFORMER 3 -udstyret, i en behagelig afstand til brug af
touchscreenen og de andre enheder. Patienten er langt vaek fra PERFORMER 3, idet han er i det sterile
omrade pa operationsstuen.

Sadan betjenes PERFORMER 3:

1. Saet konsollen i en passende stikkontakt.

2. Seet afbryderkontakten til ON.

3. Left det gverste modul.

4. Aktiver udstyrets bremser.

5. Der vil pa hovedskarmen sta “SYSTEMINITIALISERING” i et par sekunder efterfulgt af en skaerm med
selvtest ved opstart (POST).

6. Slangeopsatning, som beskrevet i 5.4.

7. Kor KLARG@RINGSFASEN som beskrevet i 5.6.

8. Placer temperaturhubbeslaget pa hgjre eller venstre side af udstyret afhaengigt af den mest

behagelige position for patienten, og drej for at abne.
9. Kar fasen PATIENTFYLDNING som beskrevet i 5.7

4.2.2. Systemnedlukning, transport og opbevaring pa hospitalet

1. Fjern engangssaettet (fjern ferst slangen fra PM1-pumpen, fjern derefter alle andre dele - beholder,
varmepose, klemslanger osv. - i vilkarlig rackkefolge).

2. Luk temperaturhubbeslaget.

3. Rengar alt udstyr med passende produkter (RENG@RING 1.7).

4. Fjern bremsen.

5. Saenk performeren.

6. Tag stikket til performenre ud af vekselstream (sluk ikke for afbryderkontakten).

7. Flyt udstyret pa hjulene ved at trykke pa handtaget pa bagsiden.

8. Opbevar den et sikkert sted taet pa en stikkontakt.

9. Aktiver udstyrets bremser.

10. Sluk for afbyderkontakten.

Sadan fgres maskinen hen til brugsstedet:

Tilslut netledningen til stikkontakten.

Taend for maskinen.

Deaktiver bremsen.

Frakobl kablet (maskinen forbliver taendt i batteritilstand)
Flyt maskinen til brugsstedet.

Fortsat som beskrevet i 4.2.1.

cuhwN=

A Advarsel: Kun autoriseret personale ma transportere maskinen fra en bygning til en anden bygning.
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4.3. Brugergraenseflade

Brugergraensefladen giver alle behandlingsparametre og info pa to typer skaerme:
) Grafskarmen
. Patientskaerm

4.3.1. Grafskaermen

1. Valg af side 2. Meddelelseslinje 3.Tid 4. Menu

8 CIRCULATION b5 | =

8. Temperaturlinje

T-IN Tl T 13 40! 15 [ 513 T-0UT CIRCULATING
— 26T 42| 42| |4227T |4227T |4227T 14227T |42.2 iy
9.Zoom _| MEAN| 4D D G -— .
op/ned B 5. Cirkulations-
= volumen
10. |
Middeltemperatur
4
11. Graf. 40
_'. ‘_
39 6. Timer
0:00 0:05 010 015 0:20 0:25 0:30
. %‘\ lf
PRS \ [ -4PR3
p 20 |\ [ 4 oo -
17430 \ 2B D [0 R e
= / \ 0 fase
) / \ )
i [ ‘ ] ‘ﬂ
P - = )
e |ll.5 3
12. 13. 14. Bypass 15. 16. 17. Pumpeflow
Opvarmertem 5.+, PpatientvolumPatientudigh ~ Omdiri
peratur dlgb enftilstand gering

1. VALG AF SIDE: gor det muligt at skifte fra grafskaerm til patientskarm.

2. MEDDELELSESLINJE: viser den aktuelle fase, alarmmeddelelser og anden information.
Se kapitel 6.1 for en komplet beskrivelse af betydningen af meddelelseslinjens farver.

3. TID: viser den aktuelle tid. Tryk for at @&ndre timer, minutter og dato.

J\ Bemeaerk: | tilfaelde af alarmmeddelelser konverteres tidsikonet (3) til felgende ikoner:

N\, i
A ‘ EQ for at nulstille

for at deempe alarmen. alarmen.
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Bemaerk: nogle alarmer nulstiller sig selv, sa nar arsagen til alarmen er fjernet, nulstilles alarmen
automatisk. De alarmer, der ikke selvnulstiller, bar nulstilles af brugeren med nulstillingsikonet,
nar arsagen til alarmen er fjernet.

4. MENU: abner fglgende menu:

I6:34 ‘ X abner behandlingsdatasiderne, hvor felgende data kan indtastes:

=

TREATMENT
DATA

e Patient: patient-id (kun cifre), ken, alder, vaegt, hgjde,
patologi, laegemidler. BSA  (kropsoverfladeareal)
beregnes automatisk.

e Andet: kirurg, operatgr, engangsledninger lotnr., noter

EE' udskriver behandlingsfilrapporten.

PRINT
REPORT

O
END OF afslutter den aktuelle behandling og gar tilbage til startsiden.
TREATMENT

~ Veelger den anden side i menuen.

Anden side i menuen for start af fasen KLARG@RING:

veelger den fgrste side i menuen.

2

ALARMS
DISABLING

deaktiverer eller genaktiverer nogle alarmer.

@ springer direkte til fasen CIRKULATION (kan kun aktiveres for
SKIPTO start af fasen KLARG@RING).
CIRCULATION
@ Abner servicesiden, hvor teknikeren kan overvage de tekniske
data.

SERVICE
SCREENS
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Anden side i menuen i fasen CIRKULATION

ALARMS
DISABLING

—»  aktiverer/deaktiverer REVERSER.

ACTIVATE
REVERSER

o

SERVICE
SCREENS

5. CIRKULATIONSVOLUMEN: angiver den samlede cirkulationsvolumen. Tryk for at andre det. Cirklen
fyldes med blat, nar lydstyrken stiger til den indstillede vaerdi, vist under linjen.

| TOMNING og SKYLNING andres cirkulationsvolumen til SKYLLEVOLUMEN, hvilket viser maengden af
volumen frisk oplasning givet til patienten. Hvis fasen SKYLNING gentages mere end én gang, er
SKYLLEVOLUMEN summen af alle gentagelserne.

CIRCULATING RINSING
VOLUME (L) VOLUME (1)

—_

\

0w /

6. TIMER: tryk for at indstille en gnsket timer, og tryk pa ikonet "grent afspilning” for at starte
nedtallingen. Cirklen fyldes med grent, efterhanden som tiden gar. Nar den nar 00:00, vises
meddelelsen "CIRKULATIONSTID UDL@BET". Hvis det gnskes, kan timeren genstartes efter mindst et
minut fra slutningen af den forrige.

\ Bemaerk:Timerne sattes pa pause, hver gang behandlingen stoppes og under faserne bypass,
% forggelse af cirkulationsvolumen, forggelse af patientvolumen, nedsaettelse af patientvolumen.

7. NASTE FASE: dette ikon vises, nar det er muligt at aktivere den naste fase.

8. TEMPERATURLINJE: den viser temperaturvaerdierne for alle sonder, der er tilsluttet hubben. IN (rad)
og OUT (bla) vises altid. De andre sonder (T1-T6), nar de er tilsluttet, vises i forskellige farver.

\ Bemaerk: den viste IN-temperatur er den hgjeste detekterede vaerdi mellem sonder T\y1 og T2,
¥ forudmonteret i kredslgbsslangen.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

30

Ved at trykke pa en af de viste sonder (undtagen T og Toyr) er falgende muligheder tilgaengelige:
a. Vis/skjul: for at vise eller skjule den relaterede tendens i graferne

b. Omdgb: for at omdgbe sonden

Farven ved siden af sondens navn er den samme som den tilsvarende trend.

ZOOM/PILE: zoom-funktionen giver brugeren mulighed for at zoome ind og ud fra Y-aksen og pilene
til at flytte graferne op og ned.

MIDDELTEMPERATUR: viser middelveerdien af:

a. Alle tilsluttede sonder (T, Tour, Ty ... Té)
b. Alle sonder fra T, til T,
2. GENNEMSNIT AF c. Kun T|N og TOUT-

ALLE TEMPERATURER

b. GENNEMSNIT
AF INDRE
INTERNAL TEMPERATUR

b. GENNEMSNIT AF
INDL@B-UDLZB-
TEMPERATUR

O

IN-0UT

TEMPERATURGRAF: omrade, hvor temperaturtendenser vises, hver med en anden tilsvarende farve:
e Tendens for opvarmerens udlgbstemperatur (kun ved KLARG@RING)
e Tendens for opvarmerens temperaturindstillingspunkt
e Tendenser for eksterne temperatursonder (i PAFYLDNING og efterfalgende faser)

VARMETEMPERATUR: det stgrste tal angiver den faktiske temperatur, der registreres af sonden ved
opvarmerens udlgb, det mindste tal angiver indstillingspunktet. Tryk pa den for at aendre
indstillingspunktet. Dette indstillingspunkt nulstilles til fabriksstandardvaerdien (42,0 °C) ved hver
aktivering af perfusionstilstand.

PATIENTINDL@B: Temperatur ved patientindlgb og PR5-tryk vises.

BEHOLDER/PATIENTVOLUMEN/STATUS:

a. | KLARGORING: visualiserer med grafisk animation status for priming og
oplgsningsopvarmning.

b. Fra PAFYLDNING til: viser volumen i patienten, muligger andring af patientvolumen,
aktivering af patient-bypass og visualiserer status for patientpafyldning med grafisk
animation.

PATIENTUDL@B: Temperatur ved patientudleb og PR3-tryk vises.

OMDIRIGERING: aktiverer eller deaktiverer omdirigeringsfunktionen.
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17. PUMPEFLOW: viser det faktiske flow af PM1-pumpen (eller PM2-pumpen i faserne "Tgmning" og
"Patientvolumen -"). Tryk for at andre flowet. Meddelelsen "DEAKTIVER FLOWSTYRINGSKNAPPEN?"
kommer til syne. Vaelg JA, og skift derefter flowet pa kontrollinjen.

\ Bemaerk: kkappen er standardindstillingen for flowet. Displayindstillingen skal bruges i tilfaelde af
. funktionsfejl pa knappen.

4.3.2. Patientskaerm

1. Valiaf side

HINHITTAI sy | =

> MEAN C
> 2 CIRCULATING

VOLUME (1)
3. Patientindlebstryk | \ ( O ) 4; Q )

2. Middeltemperatur

9. Patientudlgbstryk

—

20
4. Patientindigb | / /B y / Sl 8. Patientudigbs
temperatur .0 2 ( ) \ / ‘ “‘ [l temperatur
brystvaelgery \/ ) ( Q ) GOTO
EMPTYING
:‘,‘ v 1 9]
5. Bypass O
—\& | . T _ B
| - ' D | ?
6. Abdominale/thorax 7. Pumpeflow
temperatursonders

positioneringsomrade

1. VALG AF SIDE: gor det muligt at skifte fra patientskaermen til grafskaermen.

2. MIDDELTEMPERATUR: viser middelvaerdien af temperaturerne, der er registreret af de valgte sonder.
Tryk pa den for at indstille middelvaerdien, som forklaret pa grafsiden.

3. PATIENTINDL@BSTRYK: viser PR5-tryk.

4, PATIENTINDLOBSTEMPERATUR: det sterste tal angiver den faktiske temperatur ved indlgbet (Ty),
det mindste tal angiver opvarmerens indstillingspunkt. Tryk pa for at aendre indstillingspunktet.
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5. BYPASS:

gor det muligt manuelt at skifte til BYPASS-tilstand.

gor det muligt at skifte tilbage til tilstanden CIRKULATION.

6. ABDOMINALE/THORAX TEMPERATURESONDERS POSITION: grafisk gengivelse af sondernes positioner
i maven/thorax. Nar en sonde er tilsluttet til T1 ... T6, vises meddelelsen "PLACER SONDE n" pa
skaermen. Tryk pa tegningen af maven/thorax for at placere cirklen. Tryk pa cirklen for at andre
positionen. Cirklerne er bla, nar den registrerede temperaturen af sonden er 4 °C (eller mere) lavere
end indstillingspunktet, ellers bliver de rade.

7. PUMPEFLOW: viser det faktiske flow af PM1-pumpen (eller PM2-pumpen i faserne "Tgmning” og
"Patientvolumen -"). Tryk pa den for at a&ndre flowet. Meddelelsen "VIL DU VIRKELIG DEAKTIVERE
KNAPPSTYRING?" vises. Vaelg JA, og skift derefter flowet pa kontrollinjen.

8. PATIENTUDL@BSTEMPERATUR: Temperatur ved patientudlab (Toyr) vises.
9. PATIENTUDL@BSTRYK: PR3-tryk vises.

10. MAVE/BRYSTVZALGER: ggr det muligt at vaelge billedet af maven eller thorax.

4.3.3. Parameterindstillingslinjer

Parameterindstillingslinjen aktiveres automatisk, hver gang brugeren trykker pa ikonet for en
behandlingsparameter, der kan redigeres.
Linjen omfatter:

. Knappen Bekraeft og knappen Annuller.

. Den indstillede vaerdi og maleenheden med pile for at gge eller mindske vaerdien.
. Den graduerede farvede linje, som ogsa kan bruges til at age eller mindske vaerdien.
. Eventuelle sekundaere knapper.

For at indstille en ny parameter skal du trykke pa den relative linje eller bruge pilene. For at bekraefte skal
du trykke pa knappen Bekreeft ellers knappen Annuller for at beholde den tidligere indstillede veerdi.

Bemaerk: Ved hver aktivering af perfusionstilstand nulstilles temperaturindstillingspunktet til 42,0
J\ °C, og indstillingspunktet for cirkulationsvolumen nulstilles til 4 L.

4.3.4. Deaktivering af alarmer

Med denne skaerm kan brugeren selektivt deaktivere alarmer relateret til:
. PUMPED/EKSEL

. OPVARMERENS INDL@BSSLANGE

. LUKKEVENTILER

. LUFTSENSOR
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Disse alarmer er relateret til enhed/funktioner, der kan styres uafhaengigt eller overvages af brugeren. Nar
en alarm deaktiveres, registreres den tilsvarende handelse i handelsesloggen.

/_\ Advarsel: For at fortsaette behandlingen, nar klemmealarmerne er deaktiveret, fjernes slangerne
fra klemmen, og vaesken handteres vha. klemmer i henhold til behandlingsfasen.

Sadan deaktiveres en alarm:
1. Tryk pa det tilsvarende ikon i menuen "deaktivering af alarmer”, og bekraeft.
2. Meddelelsen "<navnet pa enheden DEAKTIVERET!" vises konstant pa beskedlinjen.

Advarsel: Deaktiver ikke nogen alarm uden at sikre, at de relevante parametre/enhed effektivt
kan overvages af brugeren. Manglende overvagning af parametre, hvis alarmer er blevet
deaktiveret, kan fgre til mindre end optimal ydeevne for systemet.

4.4. USB-nogle og behandlingsrapport

PERFORMER 3 kan gemme alle behandlingsdata pa en USB-ngagle efter hver brug.
Ved at falge instruktionerne nedenfor, er det muligt fra denne fil automatisk at oprette en rapport i PDF-
format med data og grafer for behandlingen:

1. Nar behandlingen er afsluttet, skal du vende tilbage til startskaermen ved at trykke pa knappen
AFSLUT BEHANDLING pa sidelinjen.

Vent pa, at filen er gemt (timeglasikonet forsvinder), og sluk for udstyret.
Fjern USB-ngglen, og tilslut den til en pc.
Kopier sagens filer til en e-mail, og send den til fglgende adresse: P3.report@rand-biotech.com

Efter et par minutter vil du modtage en e-mail med rapporten i PDF-format (med data og grafer) og
en Excel-fil (kun med data).

g N W N

A Advarsel: Fjern IKKE USB-ngglen i perfusionstilstand.

A Advarsel: Tilslut ikke andre enheder end en USB-nggle til USB-porten.

\ Filens navn har formatet YYMMDDHM.SN, hvor:

e YY =sidste 2 cifre i aret

e MM = maned
e DD =dag
e H=time

e M= minut
e SN = udstyrets serienummer

\ Hvis USB-ngglen ikke er sat i under behandlingen, gemmes filen kun pa SD-kortet inde i maskinen. |
v dette tilfaelde er det muligt at lave en kopi af filen fra SD til USB til enhver tid ved at trykke pa
MENU-knappen averst til hagjre pa startsiden og derefter pa det relevante ikon.
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4.5. Printer

Den integrerede printer opretter en papirkopi af dataene fra den lebende behandling.
Dataene udskrevet i rapporten er inddelt i 3 sektioner:

o Brugere: kirurg og procedureoperatar.
. Patientdata: Patient ID, ken, alder, vaegt, hajde, BSA.
. Behandlingsdata:

— Sidehoved: Inkluderer relevante behandlingsdatoer og tidspunkter, cirkulationsvolumen,
laegemidler og noter.

— Tabel: omfatter tid, flow og temperatur for de 8 eksterne sonder, prgvetaget ved 5 minutters
interval (systemet begynder at udskrive behandlingsdata fra cirkulationsfasen og stopper, nar
skylle- eller temningsfasen aktiveres).

Bemaerk: PERFORMER 3 beholder kun dataene fra den sidst udferte behandling, indtil en ny
,\ procedure starter. En udskrift af de sidste behandlingsdata kan udfgres til enhver tid, inden
klargeringsfasen af den nye procedure pabegyndes.

4.6. Noadstremforsyning (UPS)

PERFORMER 3 er udstyret med et ngdstremforsyningssystem (UPS) i tilfaelde af, at lysnettet svigter, sa
behandlingen kan fortsaette.

\ Bemaerk: under UPS-tilstand er alle udstyrsfunktioner og kontroller aktive, undtagen
v opvarmeren, som er slukket.

J\ Bemeerk: | batteritilstand vises den anslaede resterende tid automatisk.

| batteritilstand:
= informationssignalet BATTERY LOW vises, nar den estimerede resterende tid er mindre end 20 minutter

= alarmen med lav prioritet BATTERY LOW vises, nar den anslaede resterende tid er mindre end 10
minutter

A Advarsel: Hvis systemet ikke overgar til batteristrem, nar det afbrydes fra lysnettet, skal du
kontakte en RAND-servicetekniker.

Det tager cirka 4 timer at genoplade en helt afladet batteripakke. Opladning er kun mulig, hvis udstyret er
taendt.

A Advarsel: hvis enheden ikke anvendes over laengere tid, sa anbefales det at taende den mindst 4
timer, for den kliniske brug, sa batteriet kan blive helt opladet.
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5. HIPEC

5.1 - Systemstart

5.2 - Selvtest ved opstart (POST)
5.3 - Startskaerm

5.4 - Slangeopsatning

5.5 - Behandlingsfaser

5.6 - Klarggringsfase

5.7 - Patientfyldningsfase
5.8 - Cirkulationsfase

5.9 - Flow-omdirigering

5.10 - Flow reverser

5.11 - Temningsfase

5.12 - Skyllefase

5.13 - Procedurens afslutning
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5.1 Systemopstart

Sadan betjenes PERFORMER 3:

saet konsollen i en passende stikkontakt.

taend for afbyderkontakten.

loft det averste modul.

aktiver udstyrets bremser.

der vil pa hovedskaermen sta “SYSTEMINITIALISERING” i et par sekunder efterfulgt af en skaerm med
selvtest ved opstart (POST).

J\ Bemaerk: For der tandes for enheden, skal man sikre at:

e engangssaettet er ikke samlet;
e rullepumpens daksler er lukkede;
e vejesystemet er ubelastet.

5.2 Selvtest ved opstart (P.0.S.T.)

| lebet af POST gennemgar systemet en rakke tests for at kontrollere, om systemet fungerer korrekt.

Nar summeren og LED'erne testes, lyder summeren, LED'erne blinker, og meddelelsen "BEKRAEFT, AT LED-
LINJEN LYSER, OG LYDEN FUNGERER - JA/NEJ" vises pa skaermen.

Tryk pa JA for at bekraefte, NEJ hvis LED eller summer ikke virker.

Selvtest lykkedes ikke

| slutningen af POST, hvis en eller flere tests FAILED, vises falgende:

e R@D meddelelseslinje: SELVTEST MISLYKKET
¢ Navn pa den mislykkede test
e Bla RESTART knap

Serg for, at der ikke er tilsluttet engangsartikler til Performer, og genstart derefter selvtesten.

A Advarsel: Hvis POST gentagne gange resultater i mislykket forsgg, kontaktes en RanD-
servicerepraesentant.
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5.3 Startskeerm

Nar POST er udfart, viser systemet automatisk startskaermen.

Med startskaermen kan brugeren:

e Starte HIPEC (med eller uden opsatningsvejledning)
e Abne den ekstra menu (ikonet gverst til hajre)

¥ SETUP GUIDE [/

CRaNnD

Trykke pa knappen Afspil og indtaste brugeradgangskode.

Kapitel 5
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Markere afkrydsningsfeltet ved siden af opsaetningsvejledningen for trin-for-trin instruktionerne for

slangeopsatningen.
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5.4 Slangeopsatning

Dette afsnit beskriver, hvordan man opsatter det ekstrakorporale kredslgb til engangsbrug pa
PERFORMER 3.
For behandlingen igangsaettes skal man sikre, at de pakraevede komponenter er tilgaengelige:

e materialer, der leveres af RanD: sterilt kredslgb til engangsbrug, der kaldes Hang&G 3;

¢ materiale, der ikke leveres af RanD: steril normal saltvandsoplgsning (0,9 % natriumchlorid til
injektion, USP) eller anden oplgsning, som ordineret af laegen.

A Advarsel: Opseet ikke Hand&Go 3-saettet far selvtestene er udfert og bestaet.

Advarsel: Udfar proceduren ved hjaelp af aseptisk teknik.

/h" ‘ =) &; ) !
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1. Tag varmeposen ud af "Hang&Go 3"-slangelinjesaettet, fjern den sterile indpakning, og saet posen ind
i opvarmeren. Skub til stgtten, indtil der hgres et "klik".
2, Indsaet slangen med den grgnne etiket i bunden af varmeposen i den hvide holder.
Tag "Hang&Go 3"-beholderen ud af "Hang&Go 3" slangesaettet, og haegt det pa vaegten ved hjaelp af
de to ringe.
4, Luk den manuelle klemme i bunden af den blade pose.
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Fjern ledningen fra beholderens hgjre holder.
Abn daekslet, og las op for handsvinget.
Drej pumpen med uret for at fa mere plads i pumpebanen, sa slangen kan vaere der.

Traek den gverste stgtte ud, taet pa PM1-maerkatet, og indsaet enden af slangen med den gule PM1-
maerkat. Skub stgtten tilbage pa plads.

Drej pumpen med uret, og hold samtidig slangen godt taet til vaeggen af pumpens lgbebane.

Nar pumpen er halvvejs langs labebanen, traekkes den nederste statte ud, og den anden ende af
slangen indsaettes. Skub stgtten tilbage pa plads.

Fuldfer kerslen med pumpen, sat handsvinget ind i dens kanal, luk sikkerhedsdaekslet.

Indsaet det blamarkerede blazde slangesegment udvendigt i CL1-klemmen. Den bla maerkat skal
anbringes under klemmen.

Indsaet slangen i luftsensoren.

Forbind den grenne han-lyntilslutning ved varmeposens indlgb til den grenne hun-tilslutning ved PM1-
udlgbet.
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15.
16.

17.
18.
19.

20.

40

Fjern ledningen fra beholderens midterste holder.

Anbring forsigtigt pumpesegmentets slange i PM2-pumpen, og var opmaerksom pa
tilpasningsretningen. (Folg instruktionerne fra PM1)

LUK den hvide klemme under PM2.
Indsaet stikket med temperatursonden i den sorte statte.

Forbind den brune han-lyntilslutning ved varmeposens udlgb til den brune hun-lyntilslutning pa den
slange.

Tilslut stikket pa opvarmerens udlgbstemperaturprobe (market THO) til dens port pa bagsiden af
PERFORMER 3.

Advarsel: pumperne roterer i urets retning. Sgrg ogsa for, at retningen pa slangens fremadrettede
flow stemmer overnes med den peristaltiske pumpes rotationsretning. Serg altid for, at
flowretningen ikke er bagudrettet, hvilket kan resultere i, at der pumpes luft ind i patienten. Hvis
man ikke sgrger for korrekt montering af slangerne og det efterfalgende vaeskeflow, kan det fare
til mindre end optimal ydeevne for systemet og/eller mulig alvorlig patientskade eller dgdsfald.
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Indsaet det redmarkerede blade slangesegment i den ydre vej af CL2-klemmen. Indsaet slangen oven
pa CL2 i den tilhgrende stotte.

LUK de hvide klemmer efter CL3.

Tilslut trykslangen til PR1-sensoren (undersgg membranpositionen).
Tilslut trykslangen til PR2-sensoren (undersgg membranpositionen).
Tilslut trykslangen til PR3-sensoren (undersgg membranpositionen).
Tilslut trykslangen til PR5-sensoren (undersgg membranpositionen).

—_— — — —

Bemark - membranerne skal vaere orienteret mod den gule markat.

Saet om ngdvendigt en sprajte pa luer-lock-forbindelsen, og injicer eller fjern forsigtigt luft, indtil
membranen er korrekt orienteret.
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5.5 Behandlingsfase
En komplet HIPEC-behandling bestar af falgende faser:

o KLARG@RING: engangssaettet fyldes med oplgsningen, og oplasningen forvarmes.

e PAFYLDNING: patientens legemshulrum fyldes med den varme oplasning til snsket volumen.

e CIRKULATION: Oplgsningen cirkuleres gennem legemshulrummet ved den g@nskede temperatur.
Kemoterapeutiske laagemidler kan tilfgjes i denne fase.

o  TO@MNING: patientens legemshulrum temmes.

e SKYLNING: patientens legemshulrum skylles med frisk oplasning.

Enheder, standarder, minimum- og maksimumvaerdier
| folgende tabel er enheder, standardveerdier, minimums- og maksimumvaerdier for alle indstillelige
parametre i behandlingsfaserne angivet:

Parameter Enhed Standard Min. Maks.
Cirkuleringstid Min. 60 30 120
Temperatur °C 42,0 37,5 45,0
Cirkulationsvolumen L 4,0 1,5 7,0
(under fasen
KLARG@RING)
13,0

(i fasen CIRKULATION)

Patientvolumen L 3,0 0,5 Cirkulationsvolumen -
1,0

Alarmgraense for PR1-tryk mmHg -180

Alarmgraense for PR2-tryk mmHg +500

Alarmgraense for PR3-tryk mmHg -300

Alarmgraense for PR4-tryk mmHg

Alarmgraense for PR5-tryk mmHg +300

Alarmgraense for PR6-tryk mmHg

Cirkulationsflow L/min - 0,4 3,0

\ Bemaerk: Cirkulationsvolumen er den samlede volumen, hvori de kemoterapeutiske laagemidler
v bliver fortyndet i under cirkulationsfasen.

Patientvolumen er den maengde vaeske, der fyldes i legemshulrummet.
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5.6 Klarggringsfase

Klarggringsfasen fylder det ekstrakorporale kredsleb med oplgsningen og forvarmer cirkulationsvaesken.

Efter opsaetning af saettet vises en bekraeftelsesside: Billede A, hvis der er brugt vejledende instruktionssider
ellers Billede B (ingen vejledende instruktionssider). Falg de illustrerede trin, og afmaerk derefter den
respektive handling.

PREPARATION PREPARATION

/ INSERT SOFT SEGMENT IN THE INNER WAYS OF CLI/CL2 ¢B ‘4 INSERTSOFT SEGMENT IN THE OUTER WAYS OF CLI/CL2 \/

CONNECT PRIMING BAG

v

L LA . |
B 1-; GHECK MEMBRANE POSITIONS
T E CLOSE THE 3 WHITE CLAMPS

4.0 SET CIRCULATING VOLUME
4.0 | SETCIRCULATING VOLUME

42 ) | SETTEMPERATURE 190

SET TEMPERATURE

Billede A Billede B

\ Bemaerk: Sa snart operatgren markerer den fgrste handling i tilfaelde af billede B, aendrer
% maskinen positionen for CL1 og CL2. Serg for, at begge slangesegmenter er placeret korrekt.

\ Bemaerk: Undersgg parametrene i forbindelse med cirkulationsvolumen og temperatur, og foretag
i\ andringer om ngdvendigt.

Advarsel: Maltemperaturen (dvs. den gnskede temperatur i patientens hulrum) bgr nas gradvist,
derfor bgr indstillingspunktet pa skaermen vaere taet pa malvaerdien. Dette sikrer korrekt udfarelse
af behandlingen. Det gar det ikke hurtigere at na maltemperaturen at indstille til den hgjest
mulige temperatur.

Tryk pa den grgnne AFSPIL-knap pa skarmen for at starte KLARG@RING.

PREPARATION 5% | =

CIRCULATING
VOLUME (L)
START PREPARATION

0.0

40

4.0 .0
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Performeren undersgger farst, med tomme slanger, at PM1/PM2-slangen og PR2/PR3/PR5-membranerne er
korrekt placeret.

J\ Bemeerk: Serg for, at de hvide klemmer under CL2 og PM2 er lukkede.

Hvis kontrollen er positiv, starter proceduren automatisk, ellers vises en alarm og en meddelelsesboks med
nogle tip til at lgse problemet, som vist nedenfor:

- CHECK PR2/PR5 MEMBRANE POSITIONS - CHECK PR3 MEMBRANE POSITION
- CHECK THE POSITIONING OF THE PUMP SEGMENT IN PMI - CHECK THE POSITIONING OF THE PUMP SEGMENT IN PM2
- CLOSE THE 2 CLAMPS AFTER CL2 PINCH-VALVE - CLOSE THE CLAMP BEFORE PM2 PUMP

- CHECK TUBING INSIDE CLI/CL2 PINCH-VALVES

Bemaerk: Hvis PR3-membranen ikke klarer kontrollen, skal operatgren farst abne den hvide
klemme under PM2 for at andre dens position. Husk at lukke den igen bagefter.

‘ Bemeaerk: systemet genkender automatisk brugen af flasker (som normalt indeholder 500 ml
v saltvandsoplgsning) i stedet for poser ved at kontrollere PR1-trykket. Hvis, efter 3 sekunder fra
start af pumpen, dette tryk falder til lavere end -150 mmHg, nedsaettes PM1-flowet automatisk til
500 ml/min. for at ggre det nemmere for brugeren at udskifte de tomme flasker med nye (ved
1000 ml/min. temmes flasken pa kun 30 sekunder).

\ Bemaerk: under hele fasen KLARG@RING styres pumpeflowet automatisk af softwaren, brugeren
v .
- har IKKE lov til at andre det.

\ Bemaerk: ved at trykke pa ikonet for cirkulationsvolumen kan brugeren andre den indstillede
Z veaerdi, for den nar indstillingspunktet; men:

Foregelse af cirkulationsvolumen

Det er muligt at gge cirkulationsvolumen til enhver tid under KLARG@RING ved at fglge denne procedure:

1. Tryk pa ikonet for cirkulationsvolumen, og indtast en ny vaerdi i parameterindstillingslinjen. Det nye
indstillingspunkt for cirkulationsvolumen skal vaere hgjere end den aktuelle vaerdi.

2. Der vises en meddelelsesskarm, der minder brugeren om at undersage tilgasngeligheden af oplgsning
og abne posernes klemmer.

3. Saltvandsoplgsning tages fra posen for at na den nye indstillede vaerdi. Nar det nye indstillingspunkt

for cirkulationsvolumen er naet, genaktiveres den aktuelle fase automatisk.

Nar temperaturen pa den cirkulerende oplgsning nar indstillingspunktet, vises meddelelsen
"TEMPERATURENS INDSTILLINGSPUNKT NAET" med et akustisk signal og de bld LEDer. Tryk pa
afkrydsningsknappen for at bekraefte.
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5.7 Patientpafyldningsfase

Det folgende angiver instruktionerne for tilslutning af bordpakkeslanger og temperatursonder, for
patientpafyldningsfasen pabegyndes.

Patientforbindelse

1. Personalet, der opererer i den sterile zone, skal forbinde:
a) "Patientindlgbsslangen” til indlgbskatetrene
b) "Patientudlegbslangen” til udlgbskatetrene.

2. Tilslut "Patientindlgbsslangen” til han-hurtigforbindelserne pa CL2 ekstern slange, og abn klemmerne.

3. Tilslut "Patientudlabsslangen” til hun-hurtigforbindelsen ved PM2-indgangen, og abn klemmen.

4, Tilslut temperatursonderne samlet i "Patientindlgbsslangen” (med red markering) til TNt og Tin2
hubbens kanaler.

5. Tilslut temperatursonderne samlet i "Patientudlagbsslangen” (med bla markering) til Tout hubbens
kanal.

6. Tilslut de ekstra (abdominale/thorax) temperatursonder til hubbens T1 ... T6-kanaler.

7. Serg for, at de 3 hvide manuelle klemmer under CL2 og PM2 er abne.

é Advarsel: Valg af kateter og anbringelsesteknikker, valg af placering af temperatursonde og
anbringelsesteknikker skal udfgres efter laagens skan og under dennes direkte ansvar.

A Advarsel: Det er kun katetre, der er kompatible med bordslangens tilslutninger, der ma
anvendes.

Advarsel: brug kun termistorsonder (til engangsbrug), der anbefales af RanD. Der henvises til
A afsnit 2.3 "Engangsartikler og tilbehgr". Brug af forskellige sonder kan bringe enhedens ydeevne
og dermed malingens palidelighed i fare.

Aktivering af GA TIL PAFYLDNING

1. Tryk pa ikonet "GA TIL PAFYLDNING" for at starte patientpafyldningsfasen. Meddelelsen "AKTIVER
PATIENPATFYLDNING?" vises pa skaermen. Tryk pa JA.

2. En anden bekraftelsesskaerm vises: Saet kryds i det farste afkrydsningsfelt, sa snart
bordpakkeslangerne er tilsluttet, og de 3 hvide klemmer abnet.

3. Bekraeft tilslutningerne af temperatursonderne (TIN1, TIN2 og TOUT) til hubben: sa snart de er
tilsluttet, skal du markere afkrydsningsfelterne.
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@ ------ B CONNECT THE 2 INLET TEMPERATURES
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<=
y b CONNECT THE OUTLET TEMPERATURE
4, En tredje bekraeftelsesskaerm vises for at bekraefte/forudindstille flowet ved at dreje pa knappen.
5. Tryk pa den grgnne OK knap for at bekraefte: Fyldningen af patientens legemshulrum starter ved det

forudindstillede flow.

\ Bemaerk: med start i denne fase kan flowet i PM1-pumpe manuelt justeres af brugeren vha.
Z knappen pa hovedpumpekontrolpanelet.

Korsel af patientpafyldningsfase

Patientpafyldningsfasen karer, indtil den maksimalt tilgaengelige volumen (= cirkulationsvolumen - 1,0 l) er
fuldstaendigt overfert til patientens legemshulrum.

\ Bemeaerk: | det fglgende vil vaeskevolumen, der overferes til legemeshulrummet, blive kaldt
v patientvolumen.

\ Bemaerk: ved at trykke pa ikonet til Stop patientvolumen kan brugeren afbryde overfarsel af
Z patientvolumen, far den nar til den maksimale vaerdi. | dette tilfeelde:

» indstillingspunktet for patientvolumen indstilles automatisk med den aktuelle vaerdi for
patientvolumen

» fasen CIRKULATION aktiveres automatisk
Denne funktion er kun aktiv, hvis den aktuelle patientvolumen er stgrre end 500 ml.

Temperaturen pa vaesken, der kommer ind i legemshulrummet, males af sonderne (T\1 og Tw2), der er
placeret i bordpakkens indlgbsslanger. Vardien vises i feltet TNy pa temperaturlinjen.

Temperaturen pa den vaeske, der strammer ud af legemshulheden, males af den sonde, der sidder ved
udlabsslangen fra bordpakken. Veaerdien vises i feltet TouT pa temperaturlinjen.

Temperaturen pa vaesken i legemshulheden, males af en eller flere sonder (op til seks), som er anbragt af
kirurgen. Vardierne vises i de tilsvarende felter (hvis vaerdimaerkater er “SONDE x”, hvor x = 1 til 6) pa
temperaturlinjen.

/_\ (Advarsel: brugeren skal overvage alle parametrene (temperatur, tryk, volumen og flow), der vises
pa skaermen i lgbet af alle faserne og laegge saerligt maerke til temperaturvaerdier:

» sgrg for, at opvarmerens udlgbstemperatur stemmer overens med indstillingspunktet

> under PATIENPATFYLDNINGS- og CIRKULATIONSFASEN skal man sgrge for, at de eksterne
sondetemperaturer stemmer overens med opvarmerens udlgbstemperatur.

Hvis de viste vaerdier ikke er inden for de brugerindstillede parametre, afbrydes behandlingen, og
man skal kontakte den lokale servicereprasentant. | modsat fald er der risiko for patientskade
eller mindre optimal behandling.
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5.8 Cirkulationsfase

Aktivering af CIRKULATIONSFASEN

Nar patientvolumens indstillingspunkt er naet, afslutter systemet automatisk PATIENTFYLDNINGSFASEN og
aktiverer CIRKULATIONSFASEN.

\ Bemaerk: Hvis fasen CIRKULATION aktiveres via proceduren Gd til cirkulation (beskrevet i kapitel
Z 6.3 "Sadan ggr man"), bruger systemet parameteren cirkulationsvolumen og den aktuelle vaegt pa
vejecellen til at beregne patientvolumen.

Oplasningen cirkuleres gennem patientens legemshulrum, indtil middeltemperaturen nar det gnskede mal.
PM1 traekker oplasningen fra beholderen, transporterer den gennem opvarmeren og sender den til
legemshulrummet, PM2 traekker oplasningen fra legemshulrummet og sender den tilbage til beholderen.

Nar maltemperaturen i legemshulrummet er naet, kan det eller de kemoterapeutiske laegemidler injiceres
i den cirkulerende opvarmede oplasning gennem de to bla klaveforbindelser pa Hang&Go-linjerne ved brug
af aseptisk teknik, og timeren kan startes (ref. til TIMER i kapitel 4.3.1 “Grafskaermen” om hvordan man
indstiller timere).

Behandlingen starter fra dette gjeblik, hvor laegemidlerne, fortyndet i den hypertermiske oplasning,
cirkulerer i patientens legemshulrum.

A Advarsel: Indgivelse af kemoterapeutisk laegemiddel ma kun udfgres under ledelse og ansvar af
den ansvarlige laege. Kemoterapeutisk laegemiddeladministration skal baseres pa en vurdering af
fordele og ulemper for den enkelte patient og procedure.

Foragelse af cirkulationsvolumen

Det er muligt at gge cirkulationsvolumen til enhver tid under CIRKULATION ved at folge denne procedure:

1. Serg for, at der er tilstraekkelig volumen i poserne.
2. Tryk pa ikonet cirkulationsvolumen, og indtast en ny vaerdi i parameterindstillingslinjen.
3. Saltvandsoplgsning tages fra posen for at na den nye indstillede vardi. Nar det nye indstillingspunkt

for Cirkulationsvolumen er naet, genaktiveres fasen CIRKULATION automatisk.

\ Bemeerk: under cirkulationsvolumenforggelsesfasen aktiveres den samme
<z flowreduktionsmekanisme, beskrevet i kapitel 5.6 "Klarggringsfase”, hvis der bruges flasker i
stedet for poser.

Forggelse af patientvolumen

PR5| 00\ [ -g|PRs

Patientvolumen kan gges pa to mader:

1. Tryk pa veerdien for patientvolumen (2,0 | i eksemplet ovenfor): parameterlinjen er aktiveret
2. Indtast den nye vaerdi og bekraeft.
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ELLER

Tryk pa "+"-ikonet over vaerdien. Vaeske overfares til patientens legemshulrum, indtil den maksimalt
tilgaengelige volumen er naet (= Cirkulationsvolumen - 1,0 ).

\ Bemaerk: hvis de to ovenstaende metoder ikke er tilgaengelige, betyder det, at den maksimale
v volumen allerede er overfort til patienten. DERFOR @G FORST CIRKULERINGSVOLUMEN.

Nar det nye indstillingspunkt for patientvolumen er naet, genaktiveres cirkulationsfasen automatisk.

\ Bemaerk: Patientvolumenforggelsenkan stoppes manuelt (og cirkulationsfasen genaktiveres), far
v

det nye indstillingspunkt nas ved at trykke pa ikonet til stop af patientvolumen. | dette tilfaelde
opdateres indstillingspunktet for patientvolumen automatisk til den aktuelle vaerdi.

—~—

PR5 2[ \

Nedsattelse af patientvolumen

Sadan reduceres patientvolumen:
1.

Tryk pa patientvolumenvaerdien: parameterlinjen er aktiveret.
2.

Indtast den nye vaerdi til parameteret for den samlede patientvolumen og bekraeft.

Oplosningen fra patientens legemshulrum til beholderen overfgres for at na det nye patientvolumen
indstillingspunkt, hvorefter cirkulationsfasen automatisk genaktiveres.

\ Bemaerk: Reduktionen af patientvolumen kan stoppes manuelt (og cirkulationsfasen genaktiveres),
¥ -

for det nye indstillingspunkt nas ved at trykke paikonet til stop af patientvolumen. | dette tilfaelde
opdateres indstillingspunktet for patientvolumen automatisk til den aktuelle vaerdi.

Bemeaerk: under Patientvolumen-reduktionen fortsaetter PM1-pumpen med at kere for at cirkulere
J\ oplasningen i opvarmeren for at holde oplagsningen ved den indstillede temperatur.
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Patient-bypass

Bypassfaseikonet bruges manuelt til at aktivere bypass-fasen hver gang vaeskecirkulations i
legemshulrummet skal afbrydes.

Bypasset kan aktiveres bade i grafskaermen og pa patientskarmen ved hjaelp af ikonerne herunder:

| lebet af bypass-fasen:

>
>

>
>

PM2-pumpen stopper, og CL2 skifter status for at afbryde cirkulationen i legemshulrummet.

Vaske cirkuleres gennem beholderen og opvarmeren ved hjalp af PM1-pumpen, sa oplasningens
temperatur opretholdes. PM1-pumpens flow kan styres med knappen.

Bypass-ikonet a&ndres som vist ovenfor for at vende tilbage til cirkulation.
BYPASS-meddelelsen vises pa meddelelseslinjen.

For at genaktivere cirkulationsfasen tryk pa de viste ikonerne nedenfor:

>
>

|

|
i

PM2-pumpen genstarter, og CL2 skifter status.
Meddelelsen CIRCULATION vises igen pa meddelelseslinjen.

Bemaerk: Bypass-fasen kan kun aktiveres under faserne CIRKULATION, Patientvolumenforggelse og
Patientvolumenreduktion. Nar brugeren afslutter bypass-fasen, skifter systemet automatisk til
Cirkulationsfasen.

Bemaerk: Bypass-fasen kan aktiveres automatisk af systemet, hvis en alarm aktiveres, hvor svaret
er “Bypass”. Der henvises til kapitel 6.2 "Liste over alarmer” for en komplet liste over alle de
alarmer, der kan opsta under behandlingen, og deres tilsvarende systemreaktioner.

Bemaerk: hvis bypass er blevet automatisk aktiveret af systemet pa grund af en alarm, kan den
ikke afsluttes, for arsagen til alarmen er blevet fjernet. Nar arsagen til alarmen er blevet fjernet,
og alarmen er blevet slettet, vil fasen CIRKULATION blive genaktiveret.

Afslutning af cirkulationsfasen

Nar cirkulationstiden er udlgbet, vises meddelelsen "CIRKULATIONSTID UDL@BET" pa meddelelseslinjen.
Fasen stoppes ikke, men fortsaetter med at kere, indtil brugeren manuelt aktiverer fasen TOMNING.
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5.9 Flow-omdirigering

Under fasen CIRKULATION kan funktionen flow-omdirigering aktiveres, en funktion, der gor det muligt for
systemet at sende den varme vaeske til patienten selektivt i én indlebsledning ad gangen og skifte automatisk
hvert 5.-30. sekund for at forbedre fordelingen af temperatur inde i patientens abdomen/thorax.

' J
L .. ,

g \\‘

L]
1\ g
- ——1— |

1. Tryk pa ikonet under flowet. En bekraeftelsesmeddelelse vises.
2. Folg de vejledende instruktioner:
a. Indsaet slangen i den udvendige side af CL3.

b. Indsaet slangen i den indvendige side af CL3.

>3

Sadan aktiveres omdirigering:

> Omskiftningsintervallet for klemmeventilerne kan indstilles ved at trykke pa den bla
> e 7 vaerdi (7 pa figuren) og derefter pa den gnskede vaerdi i indstillingslinjen (omrade: 5-
EES— 30 sek.).

Sadan deaktiveres omdirigering:

1. Tryk pa ikonet under flowet. En bekraeftelsesmeddelelse vises.
2. Folg de vejledende instruktioner for at:
> —/_ ] a. Fjerne slangen fra den indvendige side af CL3.
"""" b. Fjerne slangen fra den udvendige side af CL3.

Bemaerk: under den vejledende procedure for at aktivere eller deaktivere omdirigering, gar
J‘ systemet automatisk i patient-bypass og vender tilbage til CIRKULATION, sa snart proceduren er
— afsluttet.
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5.10 Flow Reverser

Under fasen CIRKULATION, hvis returslangen er blokeret, og hvorfor PR3 derfor bliver for negativ, og der
ikke er nogen made at fjerne blokeringen, er det muligt at vende indlebsstreammen og returstremmen ved
at bruge Flow Reverser-enheden (tilbehar til engangsbrug) og aktivere vendefunktionen. Softwaren vil
automatisk andre indlebs- og udlgbstemperaturslangerne pa grafsiden.

Bemaerk: for at installere Flow Reverser under proceduren er det nadvendigt at bruge nogle ekstra
klemmer til at lukke alle slangerne.

For at aktivere reverser-funktionen:

1. Ga til menuen og veelg ikonet. En bekraftelsesmeddelelse vises.
2. Folg de vejledende instruktioner for at abne de rade klemmer og lukke de hvide
klemmer pa Flow Reverser-enheden.

ACTIVATE
REVERSER CLOSED

For at deaktivere reverser-funktionen:

1. Ga til menuen og veelg ikonet. En bekraftelsesmeddelelse vises.
2. Folg de vejledende instruktioner for at abne de hvide klemmer og lukke de rade
klemmer pa Flow Reverser-enheden.

DEACTIVATE
REVERSER
OPEN
—
= == <f \ [————F]
cLosen < f‘? > <
—}\ = > <’—}
_— — —

Bemeaerk: under den vejledende procedure for at aktivere eller deaktivere reverser-funktionen,
J\ gar systemet automatisk i patient-bypass og vender tilbage til CIRKULATION, sa snart proceduren
er afsluttet.
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5.11 Temningsfase

Aktivering af temningsfase

1. Tryk pa ikonet GA TIL TOMNING.

2 Meddelelsen "AKTIVERING AF T@MNINGSFASE?" vises. Tryk pa JA.

3. En anden skaerm vises for at indstille eller aendre flowet, hvis det er ngdvendigt.
4 Tryk pa den grgnne OK knap for at bekraefte.

Kerer temningsfase

PM2-pumpen temmer legemshulrummet med en flowhastighed, der er indstillet med knappen pa
hovedpumpens kontrolpanel.

Patientvolumen falder, efterhanden som temningen skrider frem, og den grafiske animation vises.

Afslutter temningsfase

Temningsfasen stoppes automatisk, nar vaegten ikke registrerer nogen vaegtandring efter 10 sekunder.

| tilfaelde af en for negativ PR3 vises alarmen PATIENTUDL@BSTRYK [PR3] FOR NEGATIVT, stopper pumpe
PM2 automatisk, og en meddelelsesskaerm vises med nogle tip.

Temningsfasen kan ogsa stoppes af brugeren med Start/Stop-knappen i hovedkontrolpanelet.
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5.12 Skyllefase

\ Bemaerk: Fasen SKYLNING er ikke en obligatorisk fase, det er op til operateren sammen med
v kirurgen at udfgre denne fase.

Aktivering af skyllefase

1. Tryk pa ikonet GA TIL SKYLNING.
2. Meddelelsen "AKTIVERING AF SKYLLEFASE?" vises. Tryk pa JA.
3. Der vises et skaermbillede for at undersgge tilgaengeligheden af skylleoplgsningen.

Bemeaerk: | denne fase er det muligt at tilslutte en ekstra 5 | affaldspose (inkluderet i Hang&Go 3-
,\ saettet), hvis volumen, der skal restitueresfra patientens legemshulrum, er sterre end 7 liter:

1. Tilslut 5-liters draenposen til hun-luer-stikket i bunden af beholderen.
2. Abn klemmen i bunden af beholderen.

4. Saet hak i afkrydsningsfeltet, nar instruktionerne er gennemfart.

5. En anden skaerm vises for at indstille flowet, hvis det er nadvendigt.
6. Tryk pa den grenne OK knap for at bekraefte.

Kerer skyllefase

Sa snart skyllefasen er aktiveret, fylder maskinen legemshulrummet med frisk oplasning taget fra poserne
ved den indstillede flowhastighed og ved standardtemperaturen pa 37 °C.

Brug hastighedskontrolknappen pa hovedpumpens kontrolpanel til at justere flowhastigheden.
Den leverede skyllemangde vises i feltet med skyllevolumen.

Afslutter skyllefase

Fasen SKYLNING afsluttes, nar maengden af skylleoplasning nar den seneste vaerdi af patientvolumen, der
er brugt i fasen CIRKULATION.

1. En skarm giver instruktion om at lukke klemmen pa 5 | affaldsposen.

Hvis beholderen ikke har plads nok til at opsamle skyllevolumenet fra legemshulrummet, er denne
skaerm foranstillet af meddelelsen "VENTER PA, AT BEHOLDEREN T@MMES", som automatisk forsvinder,
nar nok volumen er blevet overfart fra beholderen til 5 | affaldsposen.

2. Saet hak i afkrydsningsfeltet for at starte fasen TOAMNING

Alternativt kan fasen SKYLNING til enhver tid stoppes manuelt af operatgren ved at trykke pa ikonet "GA TIL
TOMNING".

1. Meddelelsen "AKTIVERING AF T@MNINGSFASE" vises. Tryk pa JA.

Der vises en skaerm for at indstille eller aandre flowet.

Tryk pa OK for at bekraefte.

En skarm giver instruktion om at lukke klemmen pa 5 | affaldsposen.
Saet hak i afkrydsningsfeltet for at starte fasen TOMNING

uh W
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5.13 Procedurens afslutning

Nar fasen TOMNING/SKYLNING er afsluttet, for at afslutte proceduren:

Tryk pa ikonet UDSKRIV RAPPORT pa menulinjen.

Meddelelsen "UDSKRIV BEHANDLINGSRAPPORT?" vises. Tryk pa JA.

Tryk pa ikonet AFSLUTNING AF BEHANDLING pa menulinjen.

Meddelelsen "AFSLUT BEHANDLING OG VEND TILBAGE TIL HIEMMESK/ZAERMEN?" vises. Tryk pa JA.
Fjern engangssaettet (fjern farst slangen fra PM1-pumpen, fjern derefter alle andre dele - beholder,
varmepose, klemrgr osv. - i vilkarlig raekkefalge).

vhAwN=

Advarsel: personalet, der arbejder i den sterile zone, kan afbryde kredslgbet fra patienten ved
hjeelp af anvendelig steril teknik. Fjern engangssaettet fra maskinen UDEN AT ABNE NOGEN
TILSLUTNING for at undga laekage af de forurenede vaesker.

> P

Advarsel: Bortskaf alle vaesker og engangskomponenter i overensstemmelse med lokale miljekrav
og institutionelle protokoller.

6. Renggr alt udstyr med passende produkter (RENG@RING 1.7).
7. Saenk performeren.

8. Fjern bremsen.

9. Sluk for performeren.

10. Treek performeren ud af stikkontakten.
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6. Fejlfinding

6.1 - Alarmsystemoversigt
6.2 - Liste over alarmer
6.3 - Sadan ggr man

Brugervejledning 55



Kapitel 6

Fejlfinding

6.1

56

Alarmsystemoversigt

PERFORMER 3-udstyret ger brug af et intelligent alarmsystem, der er i stand til at
registrerealarmtilstande og, hvis det er relevant, generere alarmsignaler for at indikere
utilfredsstillende fysiologiske patientstatusser, utilfredsstillende funktionsstatus for udstyret
eller for at advare operateren om farer for patienten eller operateren.

OPERAT@RENS POSITION
I denne manual er operatarens position beregnet til at vaere foran udstyret.

VILKAR OG DEFINITIONER (IEC 60601-1-8)

Alarmsystem
En del af udstyret, der registrerer alarmtilstande og i givet fald genererer alarmsignaler.

Intelligent alarmsystem

Et alarmsystem, der traeffer logiske beslutninger baseret pa overvaget information uden
operatgrens indgriben.

Alarmtilstand
Status for alarmsystemet, nar det har fastslaet, at der eksisterer en potentiel eller faktisk fare.

Alarmsignal

Type signal genereret af alarmsystemet for at indikere tilstedevaerelsen (eller forekomsten) af
en alarmtilstand.

Pamindelsessignal

Periodisk signal, der minder operatgren om, at alarmsystemet er i deaktiveringsstatus for
alarmsignal.

Informationssignal
Ethvert signal, der ikke er et alarmsignal eller et pdmindelsessignal.

Alarmgreense
Taerskel, der bruges af et alarmsystem til at bestemme en alarmtilstand.

Alarm fra
Status pa ubestemt varighed, hvor et alarmsystem ikke genererer alarmsignaler.

Lyden sat pa pause
Status af begraenset varighed, hvor et alarmsystem ikke genererer et hgrbart alarmsignal.

Alarmnulstilling

Operatgrhandling, der forarsager ophgr af et alarmsignal, hvor der i gjeblikket ikke eksisterer
nogen alarmtilstand.
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Alarmforudindstilling

Seet af gemte konfigurationsparametre, herunder valg af algoritme og startvaerdier til brug af
algoritmer, som pavirker eller andrer alarmsystemets ydeevne.

Standard alarmforudindstilling
Forudindstillet alarm, der kan aktiveres af alarmsystemet uden operaterhandling.

Alarmindstillinger

Alarmsystemkonfiguration, herunder men ikke begraenset til:

- Alarmgreenser

- karakteristika for eventuelle deaktiveringsstatusser til alarmsignaler

- vaerdierne af variabler eller parametre, der bestemmer alarmsystemets funktion

Alarm med hgj prioritet
Alarm, der angiver, at operatgrens gjeblikkelige reaktion er pakraevet.

Alarm med middel prioritet
Alarm, der angiver, at der kraeves hurtig operatgrsvar.

Alarm med lav prioritet
Alarm, der angiver, at operatagrens opmaerksomhed er pakravet.

Operatgrens position

Operatgrens tilsigtede position i forhold til den del af alarmsystemet, der genererer
alarmsignalet.

Fare
Potentiel kilde til skade.

Skade

Fysisk skade eller skade pa menneskers eller dyrs sundhed eller skade pa ejendom eller
omgivelser

PRIORITET AF ALARMTILSTAND

Nar alarmsystemet registrerer en alarmtilstand, aktiveres alarmstatus:
1. Visuelle og hgrbare signaler aktiveres baseret pa alarmprioriteten
2. Status for pumper og varmelegemer opretholdes eller andres baseret pa alarmtilstanden

Hver alarmtilstand er tildelt en af fglgende prioriteter:
e Hgj prioritet
e Middel prioritet
e Lav prioritet
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Kriterierne for tildelingen til en af ovenstaende kategorier er defineret i falgende tabel:

Potentielt .
resultat af Begyndelse af potentiel skade (a)
manglende
reaktion pa jeblikkeli Umiddelbar .
arsagen til ) (b) ¢ ©) Forsinket (d)
alarmtilstanden
Dadsfald eller R L Middel
uoprettelig skade Hgj prioritet Hgj prioritet prioritet
Reversibel skade Hgj prioritet M]dQel Lav prioritet
prioritet
Mindre skade Middel - .
eller ubehag prioritet Lav prioritet Lav prioritet

a) Begyndelse af potentiel skade refererer til, hvornar en skade opstar og ikke til, hvornar den
er manifesteret

b) Mulighed for at haendelsen udvikler sig inden for et tidsrum, der normalt ikke er
tilstraekkeligt til manuel korrigerende handling

c) Mulighed for at haendelsen udvikler sig inden for et tidsrum, der normalt er tilstraekkeligt til
manuel korrigerende handling

d) At have potentialet for, at begivenheden udvikler sig inden for en uspecificeret tid, der er
laengere end den, der er angivet under "umiddelbar”.

Hgj-, mellem- og lavprioritetsalarmer identificeres af forskellige hgrbare og visuelle signaler,
beskrevet i folgende tabeller:

Horbare signaler

Antal
Alarmkatego Enkelt. Grundlaegg harmoniske
. Pulser pulsvarig ende kombonente
hed frekvens P r
P 10 pulser hvert
Hgj prioritet 2.5 sekund
el 3 outser hvert 4 harmoniske
idde putser hver toppe inden
prioritet 7.5 sekund 170 msek. | 975+24Hz | OPPEIE ¥
S e h til 4 kH)
. pulser hvert
Lav prioritet 20. sekund

Lydtryksniveau
De hgrbare signaler for alarmerne med hgj, medium og lav prioritet genereres af den samme
summer med samme lydtrykniveau.

Kortvarige alarmer

o i tilfaelde af en alarmtilstand af hgj prioritet af kort varighed udferer det harbare signal
mindst 5 impulser (den halve af en hel salut).

e i tilfaelde af en alarmtilstand med middel prioritet af kort varighed, afslutter det harbare
signal mindst én fuld salut (3 pulser).
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Meddelelseslinjens

Alarmkategori Visuelt signal (lysdioder) baggrundsfarve

Blinker radt
Hgj prioritet Rad

2] priorite (Frekvens = 2 Hz, Driftscyklus = 50 %) °

Blinker gult

Middel prioritet (Frekvens = 0,5 Hz, Driftscyklus = 50 Gul
%)

Lav prioritet Konstant gul Gul

SAMTIDIG AKTIVERING AF ALARMER

| tilfaelde af to eller flere alarmtilstande med forskellig prioritet, aktiverer alarmsystemet

alarmtilstande som folger:

Alarmkate - Vi.suelt -
gori Systemrespons Meddelelseslinje signal Herbart signal
(lysdioder)
Hgj og
middel Udstyret aendrer
prioritet status for pumper
og opvarmer for at
opna den sikreste
Hej og lav tilstand for ) .
prioritet patienten: hvis Blinker Hoj
f.eks. en reaktion Beskrivelsen af rodt prioritet
Hoi pa en alarm med alarmtilstanden
o) hej prioritet d hojest
middel og _hej prioritet er med hojeste
lav Pumper stopperﬂ prioritet vises i
prioritet og en reaktion pa meddelelseslinjen
en alarm med
middel prioritet er
. "Opvarmer fra", vil
Middel og udstyret deaktivere Blinker Middel
lav bade pumper og gult prioritet
prioritet opvarmer.
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| tilfeelde af to eller flere alarmtilstande med samme prioritet, aktiverer alarmsystemet

alarmtilstande som folger:

Visuelt Herbart
Alarmkategori | Systemrespons Meddelelseslinje signal signal
(lysdioder)
Udstyret
aendrer status
for pumper og ) .
Hej prioritet | opvarmer for at Bllnger .Hﬂ.]
na Flien s1dk;este Meddelelseslinjen viser en rodt prioritet
t stt.ant o.r enkelt alarmmeddelelse og
?aell(in hf/ri]s- viser isaer den meddelelse,
rea.ktio-nen D3 der har den laveste ID
. (alarmidentifikationskode).
Middel den forste ' Middel
prioritet alarm er Blinker gult prioritet
"Pumper Hvis en anden
stopper Og,, alarmtilstand stadig
reaktionen pa eksisterer, efter at den
en anden alarm forste er blevet slettet,
med samme vises denne
prioritet er alarmbeskrivelse.
Lav prioritet Opvarrn"er Konstant LaV
slukket”, gul prioritet
deaktiverer
udstyret bade
pumper og
opvarmer.

ALARMNULSTILLING
Nar alarmstatus er aktiveret, vises ikonet for alarmafbrydelse i meddelelseslinjen:

A

Tryk pa ikonet for lydlas alarm for at aktivere lyd pd pause:
o lydsignalet afbrydes i 60 sekunder og aktiveres derefter igen, hvis alarmarsagen ikke er

blevet fjernet
e ikonet for lydlgs alarm erstattes af ikonet for alarm pd pause:

Sadan nulstilles alarmen:
identificer og fjern arsagen til alarmen

[ ]
nulstil alarmen ved at trykke pa ikonet Alarm pa pause

Ved at trykke pa ikonet for alarm pd pause, mens lyden er sat pd pause, afsluttes statussen lyd pd

pause straks, og lydsignalet genaktiveres.
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ALARM DEAKTIVERING

Nogle alarmer kan deaktiveres (Alarm slukket-status): der henvises til kapitel 4.3.4 for detaljerede
oplysninger om deaktiveringsprocedure.

SELVNULSTILLENDE ALARMER

Nogle alarmer kan nulstilles selv (ikke-lasende), det betyder, at nar arsagen til alarmen er fjernet,
nulstilles alarmen automatisk, uden at brugeren behgver at trykke pa lydlgs- og
nulstillingsikonerne.

ALARMHZANDELSESLOG

Systemet viser en log over handelser, der opstar under behandlingen, inklusive alarmer, pa
skaermbilledet OVERVAGNING. En kopi af haendelsesloggen gemmes pa USB ved slutningen af
behandlingen, hvis behandlingen afsluttes efter den korrekte procedure. En kopi af
haendelsesloggen gemmes pa SD under behandlingen. Tidspunktet for nedlukning registreres ikke
i loggen.

Hvis den maksimale hukommelseskapacitet for USB eller SD-kort nas, kan haendelsesloggen ikke
gemmes.
INFORMATIONSSIGNALER

Ud over alarmsignaler kan systemet aktivere informationssignaler med hegrbare og visuelle
signaler, der kan skelnes fra alarmsignaler, for at advare brugeren om saerlige handelser, der ikke
er relateret til brugerens eller patientens sikkerhed.

Informationssignaler, der skal bekraeftes af brugeren:
e bla LED-linje

e bla tekstbesked pa sort baggrund
e bipper hvert 30. sekund

Falgende informationssignaler tilharer denne gruppe:

e Temperaturindstillingspunktet naet
e Cirkulationstiden er gaet

e Temning afsluttet

Informationssignaler, der ikke skal bekraeftes af brugeren:
e gul LED-linje

e gul tekstbesked pa sort baggrund

e 3 bip hvert 30. sekund
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STAND-BY

Falgende informationssignaler tilhgrer denne gruppe:

" Standby

= Bypass

. Manglende returflow

. Manglende infusionsflow

. Gendannelse af patientvolumen

. Batteritilstand

. Batteri lavt

. Flowkontrol pa skarmen

. Alarm deaktiveret: luftsensor

. Alarmer deaktiveret: klemmeventiler
. Alarmer deaktiveret: pumpedgre

. Alarm deaktiveret: opvarmerens indlgbsledning
" UPS-sikringsfejl

" Selvtestkarsel

Hvis mere end ét informationssignal er til stede pa samme tid, vil meddelelseslinjen vise
meddelelserne én for én med 2 sekunders intervaller.
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6.2 Liste over alarmer

ID Alarmidentifikationskode.

Meddelelse Alarmmeddelelse vist pa alarmlinjen

Arsag Sandsynlig arsag til alarmen.

Oplesning Anbefalet brugerindgreb for at fjerne alarmtilstanden.

Hvis problemet vedvarer, afbrydes behandlingen og kundeservice kontaktes.

Prioritet Hgj, middel eller Lav
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ID

Meddelelse

Arsag

Losning

Prioritet

c44,
P9

H@J UDL@BSTEMPERATUR
FRA OPVARMER

Opvarmerens
udlgbstemperatur: THO
>Tset + 11 60 sek.

ELLER
THO >50 °C

Sla alarmen fra, og vent pa, at
temperaturen falder til under
alarmtaersklen.

Lav

C42

OPVARMERENS
UDL@BSTEMPERATUR
AFKOBLET

Opvarmerens
udlgbstemperatursonde
(THO) ikke tilsluttet

Tilslut THO-stikket

Lav

P7

H@J MODSTANDSTEMPERATUR

Opvarmerens
modstandstemperatur
>160 °C

Sla alarmen fra, og vent pa, at
modstandstemperaturen falder til
under taersklen for genaktivering
af opvarmeren.

Lav

P8

H@J PLADETEMPERATUR

Opvarmerens
pladetemperatur >110 °C

Sla alarmen fra, og vent pa, at
pladetemperaturen falder til under
teersklen for genaktivering af
opvarmeren.

Lav

P11

H@J

PATIENTINDL@BSTEMPERATUR

1) 45,5 < TINx < 46 i mere
end 15 sekunder

2) TINX > 46

Bekraeft overensstemmelse af
temperaturvaerdien, der
registreres af TINx-sonden med
opvarmerens
udlgbstemperaturvaerdi og med
veerdier, der registreres af de
andre sonder. Hvis vaerdierne
stemmer overens, nedsaettes
temperaturindstillingspunktet for
at fgre temperaturen tilbage til
sikkerhedsgraensen.

Lav

C52,
P12

H@J MIDDELTEMPERATUR

Middeltemperatur
(patientindlgb/-udlgb) >
44,5

Bekraeft overensstemmelse af
temperaturvaerdien, der
registreres af GENNEMSNIT med
opvarmerens
udlgbstemperaturvaerdi og med
vaerdier, der registreres af de
andre sonder. Hvis vaerdierne
stemmer overens, nedsaettes
temperaturindstillingspunktet for
at fore temperaturen, der er
registreret med GENNEMSNIT
tilbage til sikkerhedsgraensen.

Lav

P10

PATIENTINDL@BTEMPERATUR

AFKOBLET

TIN1 eller TIN2 ikke
tilsluttet

Undersag tilslutningen til bade
TINT - TIN2

Lav

C45,
C46,
C47,
C48,
C49,
C50

H@J TEMPERATUR FOR Tx-
SONDE

(Tx = T1..T6)

Tx > 44,5 °C

Underseg, om stikket er sluttet til
den korrekte kanal pa HUB-
modulet. Bekreeft, at
temperaturvaerdien stemmer
overens med temperaturen for de
andre sonder: hvis vaerdierne
stemmer overens, nedsaettes
temperaturindstillingspunktet for
at fere temperaturen tilbage til
sikkerhedsgraensen. Hvis der er
uoverensstemmelse, frakobles
temperatursonden. Hvis alarmen
ryddes (defekt sonde), afsluttes
behandlingen ved at overvage
kernetemperaturen via de
resterende sonder, herefter
kontaktes kundeservice.

Lav
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C51, | H@J Patientudlgbstemperatur Bekraeft overensstemmelse af Lav
P13 | PATIENTUDL@BSTEMPERATUR | (TOUT) > 44 °C temperaturvaerdien, der
registreres af TOUT-sonden med
indlgbstemperaturveaerdien og med
veerdier, der registreres af de
andre sonder. Hvis vaerdierne
stemmer overens, nedsattes
temperaturindstillingspunktet for
at fore temperaturen tilbage til
sikkerhedsgraensen.
C43 | PATIENTUDL@BSTEMPERATUR | Patientudlgbstemperatur Undersag tilslutningen af TOUT- Lav
AFKOBLET (TOUT) ikke tilsluttet sonden.
ID Meddelelse Arsag Oplesning Prioritet
P25 FEJL I Opvarmerens Nulstil alarmen. Lav
INDL@BSTEMPERATURSEN | indlgbstemperaturfgler Kontakt den lokale servicereprasentant,
SOR (THI) (THI) kommunikerer hvis problemet fortsaetter.
ikke.
C56 FOR H@J VASKEVAGT Vaegt pa vejecellen = 8,5 | Reducér maengden vaegt, der haenger pa Lav
kg vaegen.
Cc57 MANGLENDE Fejl < -400 Se afsnittet "Handtering af Lav
INFUSIONSFLOW patientbalancefejl” i afsnittet "SADAN G@R
MAN".
C58 MANGLENDE RETURFLOW | Fejl > 400 Se afsnittet "Handtering af Lav
patientbalancefejl" i afsnittet "SADAN G@R
MAN".
Cé1, PM1 INDL@BSTRYKKET PR1 < -180 Underseg membranpositionen for PR1. Lav
P14 [PR1] ER FOR NEGATIVT Serg for, at klemmerne pa linjerne fra
poser, der haenger pa IV-stangen, er abne.
Hvis der bruges flasker i stedet for poser,
skal du undersgge, om spidsventilen er
aben.
Bekraeft, at der ikke er knaek i pumpens
indlgbsledning.
Cé62, PM1 INDL@BSTRYKKET PR1 > 150 Undersag membranpositionen for PR1. Lav
P15 [PR1] ER FOR H@JT Undersag, om trykledningerne er forbundet
til de rigtige luerforbindelser.
Undersag, om pumpesegmentet er korrekt
indsat i pumpen (ikke omvendt).
C63, | OPVARMERENS PR2 < -50 Underseg membranpositionen for PR2. Lav
P16 INDLOBST. [PR2] FOR Undersgg, om trykledningerne er forbundet
NEGATIVT til de rigtige luerforbindelser.
Undersag, om pumpesegmentet er korrekt
indsat i pumpen (ikke omvendt).
C64, | OPVARMERINDL@ZBSTRYK | PR2 > 500 Underseg membranpositionen for PR2. Lav
P17 [PRZ] FOR HQJT Underseg, om der er anomalier i den slange,
der udlgber fra PM1-pumpen, herunder
lukket klemme, bukket slange eller
kateterposition forhindrer flow.
Serg for, at varmevekslingsposen er placeret
korrekt.
Reducér om muligt flowraten.
C65, PATIENTENS Cirkulationsfase: Undersag membranpositionen for PR3. Lav
P18 UDL@BSTRYK [PR3] FOR PR3 < -300 Underseg, om der er anomalier i
NEGATIVT patientreturslangen (PM2-pumpens indlgb
Brugervejledning 65




Kapitel 6

Fejlfinding
ID Meddelelse Arsag Oplesning Prioritet
Temningsfase: herunder lukket klemme, bukket slange
PR3 < -200 eller kateterposition forhindrer flow
Reducér om muligt flowraten.
Prov at bruge flow reverser-funktionen.
Se afsnittet "Handtering af
patientudlebstryk [PR3] for negativt" i
afsnittet "Sadan ger man".
C66, PATIENTENS PR3 > 100 Undersag membranpositionen for PR3. Lav
P19 UDL@BSTRYK [PR3] ER Undersag, om trykledningerne er forbundet
FOR HGJT til de rigtige luerforbindelser.
Undersgg, om pumpesegmentet er korrekt
indsat i pumpen (ikke omvendt).
C69, PATIENTENS INDL@BST. PR5 < -50 Undersag membranpositionen for PR5. Lav
P22 [PR5] FOR NEGATIVT Undersag, om trykledningerne er forbundet
til de rigtige luerforbindelser.
Undersag, om pumpesegmentet er korrekt
indsat i pumpen (ikke omvendt).
C70, | PATIENTENS PR5 > 300 Underseg membranpositionen for PR5. Lav
P23 INDL@BSTRYK [PR5] ER Underseg, om der er anomalier i den slange,
FOR H@JT der udlgber fra CL2-pumpen, herunder
lukket klemme, bukket slange eller
kateterposition forhindrer flow.
Reducér om muligt flowraten.
C95, PMx DZEKSEL ABENT PM1 (PM2) pumpedaeksel | Serg for, at PM1-pumpens lag er lukket. Hvis Lav
€100 | (x=1,2) er abent problemet vedvarer, skal alarmen
deaktiveres vha. menu til deaktivering af
alarm for at faerdigggre behandlingen.
Herefter kontaktes kundeservice.
C82, CLx-KLEMME IKKE Forkert position for 2- Nulstil alarmen. Lav
€85, | LUKKET vejsklemmen Hvis problemet fortsaetter, skal du
c88 x=1,2,3) (CL1/CL2/CL3). deaktivere klemmeventilalarmer.
C83, CLx-KLEMME IKKE ABEN Forkert position for 2- For at fortsaette behandlingen, nar Lav
€86, | (x=1,2,3) vejsklemmen klemmealarmerne er deaktiveret, fjernes
Cc89 o (CL1/CL2/CL3). slangerne fra klemmen, og vaeskebanen
handteres vha. klemmer i henhold til
behandlingsfasen.
C41 OPVARMERENS Opvarmerens Serg for, at slangen er indsat i sensoren. Lav
INDL@BSSLANGE ER IKKE | indlgbslange er ikke Nulstil alarmen. Hyvis problemet vedvarer,
SAT | SENSOREN indsat i sensoren skal alarmen deaktiveres vha. menu til
deaktivering af alarm for at faerdiggere
behandlingen. Herefter kontaktes
kundeservice.
C101 | SELVTEST MISLYKKET: Forkert PR2/PR5 Undersag PR2/PR5-membranpositionen. Lav
PR2-PR5, PM1 membranposition. Undersog placeringen af PM1-
Forkert PM1- pumpesegmentet.
pumpesegmentplacering. | | yk klemmerne efter CL2.
Klemmer efter CL2 Undersgg CL1/CL2-segmentets position
abner.
Forkert CL1/CL2
segmentposition
C102 | SELVTEST MISLYKKET: Forkert PR3- Undersag PR3-membranposition. Lav
PR3, PM2 membranposition. Undersog placeringen af PM2-
Forkert PM2- pumpesegmentet.
pumpesegmentplacering. | | yk klemmen for PM2.
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ID Meddelelse Arsag Oplesning Prioritet

Klem fer PM2 abner.

C103 | SELVTEST MISLYKKET: Forkert veegtforagelse pa | Nulstil alarmen for at gentage testen. Lav
VEJECELLE vejecellen. Hvis problemet vedvarer, afbrydes

behandlingen og kundeservice kontaktes.

C104 | SELVTEST MISLYKKET: Fejl i opvarmerens Nulstil alarmen for at gentage testen. Lav
OPVARMERENS indlgbstemperaturfoler Hvis problemet vedvarer, afbrydes
INDL@BSTEMPERATUR behandlingen og kundeservice kontaktes.

C105 | ALVORLIG FEJL CON Alvorlig fejl Afbryd behandlingen, og kontakt Lav

kundeservice.

C106 | ALVORLIG FEJL TMP Alvorlig fejl Afbryd behandlingen, og kontakt Lav

kundeservice.

C38 BATTERI LAVT Resterende tid <10 min. Tilslut udstyret til lysnettet Lav

C76 LUFT | LUFTSENSOR Luft i opvarmerens Undersgg, om der er luft i opvarmerens Lav

indlgbsslange. indlgbsslange.
Brugervejledning 67




Kapitel 6
Fejlfinding

TEKNISKE ALARMER

ID Meddelelse Lasning Prioritet
C31, P1 BRUGERGR/NSEFLADE K@RER IKKE Nulstil alarmen. Lav
C32 BESKYTTELSESSYSTEM K@RER IKKE Hvis problemet vedvarer, Lav
33 BESKYTTELSESSP/ENDING UDEN FOR OMRADE afbrydes behandlingen Lav

og kundeservice
C34 BESKYTTELSESSYSTEM FORKERT STATUS kontaktes. Lav
C35 TEMPERATURPROCESSOR K@RER IKKE Lav
C36 STROMFORSYNINGSSVIGT Lav
C37 FORKERT UPS-FUNKTION Lav
P2 KONTROLSYSTEM K@RER IKKE Lav
P3 CONTROLLERSP/ZNDING UDEN FOR OMRADE Lav
P4 CONTROLLERSYSTEM FORKERT STATUS Lav
P5 STROMSYSTEM K@RER IKKE Lav
P6 ALVORLIG FEJL PRO: x Lav
P30 ALVORLIG FEJL PWR: x Lav
C91, C96 PMx PUMPEDRIVERFEJL (x = 1, 2) Lav
€92, C97 FOR H@J STR@M PA PMx PUMPE (x = 1, 2) Lav
(93, P26, (98, P27 | PMx PUMPE K@RER IKKE (x = 1, 2) Lav
C94, P28, C99, P29 | PMx PUMPE KUNNE IKKE STOPPE (x = 1, 2) Lav
C81, C84, C87 CLx KLEMMEDRIVERFEJL (x = 1, 2, 3) Nulstil alarmen. Lav

Hvis problemet

fortsaetter, skal du

deaktivere

klemmeventilalarmerne.

For at fortsaette

behandlingen, nar

klemmealarmerne er

deaktiveret, fjernes

slangerne fra klemmen,

og vaeskebanen

handteres vha. klemmer i

henhold til

behandlingsfasen.
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6.3 Sadan ger man

6.3.1 Ga til cirkulation

| tilfaelde af problemer, der tvinger brugeren til at forlade behandlingen, mens CIRKULATION kerer, giver
denne funktion brugeren mulighed for hurtigt at genaktivere CIRKULATION ved at springe KLARG@RING og
PAFYLDNING over:

Inden for 30 sekunder efter at have forladt cirkulationen:
1. Indtast HIPEC.
2. Meddelelsen "SPRING KLARG@RING OG AKTIVERING AF CIRKULATION OVER?" vises. Tryk pa JA.
3. Cirkulationsfasen er aktiveret.
o Cirkulationsvolumen er den senest indstillede vaerdi.
o Patientvolumen beregnes automatisk.

Efter 30 sekunder efter at have forladt cirkulationen:

4, Indtast HIPEC og marker afkrydsningsfelterne pa skaermbillederne i 5.6 "Klarggringsfase”
5.  Abn MENU og ga til den anden side
6. Tryk pa GA TIL CIRKULATION
7. Meddelelsen "SPRING KLARG@RING OG AKTIVERING AF CIRKULATION OVER?" vises. Tryk ALARMS
pa JA. DISABLING
8. Cirkulationsfasen er aktiveret.
o Cirkulationsvolumen er den senest indstillede vaerdi.
. . L
o Patientvolumen beregnes automatisk. P10
. ) i CIRCULATION
A Advarsel: Aktiver ikke CIRKULATION med den ovenfor beskrevne procedure, hvis
KLARG@RING og PAFYLDNING ikke tidligere er afsluttet. .
Advarsel: Eventuelle patientbalancefejl, der er samlet under cirkulationsfasen, nSER‘-"CE
Vi ' \  nulstilles, hvis cirkulationsfasen genaktiveres med ovenstdende beskrevne SCREENS
procedure.

6.3.2 Handtering af alarmen "PATIENTENS UDL@BSTRYK [PR3] FOR NEGATIVT"

Under CIRKULATIONS- og TAMNING-fasen kan alarmen og meddelelsen "PATIENTUDL@BSFLOWTRYK [PR3]
FOR NEGATIV", vises, nar et problem i patientudlabsslangen forarsager et for negativt tryk pa PR3 (vaerdi <
-300 mmHg). | dette tilfeelde aktiverer maskinen automatisk patient-bypass.

Nogle tip angives pa meddelelsesskarmen for at lgse problemet. Anvendelse af et eller flere af disse tips
hjeelper normalt med at komme tilbage fra alarmstatussen:

L] Undersagg, om der er fejl i patientens udtrakningsslange (f.eks. lukket klemme, knaek i ledningen,
kateterposition).

Reducer flowet.

@¢g om muligt patientvolumen (i overensstemmelse med kirurgen).

(Foresla kirurgen at) flytte og rense draenene.

Vend indlgb/udlgb (ved brug af "Flow Reverser”).

Ved at trykke pa ikonet for deempning og nulstilling af alarm, fjernes alarmen kun, hvis problemet er lgst,
og trykket er tilbage til det normale, ellers er maskinen fortsat i alarmtilstand.
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6.3.3 Handtering af patientbalancefejl

| tilfeelde af utilstraekkeligt returflow vises meddelelsen "MANGLENDE RETURFLOW" for at advare brugeren
om, at patientvolumen stiger.

,‘ Bemeerk: ud for patientvolumennummeret vises en lille rgd trekant. A

Brugeren bgr aktivere bypass for at undga yderligere stigning i patientvolumen. Brugeren ber derefter
forsgge at identificere arsagen til fejlen ved at kontrollere for eventuelle fejl i kredslabsledningerne
(klemme lukket, bgjede linjer, kateters position, ...).

Hvis patientvolumen fortsatter med at stige, og den nar alarmtaersklen, aktiveres alarmen "MANGLENDE
RETURFLOW", og en meddelelsesskaerm med nogle tip til at lase problemet vises:

Reducer flowet en anelse, og derefter:

= Undersag for eventuel uregelmaessighed i patientens udtraekningsslange (f.eks. lukket klemme, knaek
i ledningen, kateterposition).

= Foresla kirurgen at undersgge, om udlgbsdranet er helt nedsaenket i vaesken.

= @¢g om muligt patientvolumen (i overensstemmelse med kirurgen).

Hvis der ikke er nok volumen i beholderen til at overfgres til bug-/thoraxhulen, skal brugeren forst age
cirkulationsvolumenet. Nar den nye cirkulationsvolumen er naet, indstiller maskinen automatisk en ny
indstillingspunktvaerdi for patientvolumen, svarende til stigningen i cirkulationsvolumen.

\ Bemaerk: Hvis det er nedvendigt, kan bypass-fasen aktiveres (PM2 stopper, mens PM1 fortsat
¥ cirkulerer oplgsningen gennem beholderen og opretholder oplgsningen ved den indstillede
temperatur).

Som reaktion pa alarmen aktiveres tilstanden NEDSATTELSE AF PATIENTVOLUMEN automatisk (PM1-pumpen
cirkulerer oplasningen gennem beholderen, mens PM2 fortsaetter med at traekke oplgsningen fra patienten).
Nar du trykker pa ikonet for lydlgs og nulstilling af alarm, erstattes alarmen af informationssignalet for
GENDANNELSE AF PATIENTVOLUMEN. Informationssignalet GENDANNELSE AF PATIENTVOLUMEN slettes
automatisk, nar patientvolumen nar indstillingspunktet, og maskinen gar automatisk tilbage til
CIRKULATION.

6.3.4 Kalibrering af touchscreen

Kalibrering af touchscreen er mulig under indledende selvtest eller pa startskarmen ved at holde pumpens
start/stop-knap nede i 5 sekunder.

Tryk derefter pa midten af malene ved at fglge instruktionerne pa skaermen.
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6.3.5 Gendan HIPEC-behandlingen

Systemet indeholder en ngdprocedure, der skal bruges i tilfalde af en alvorlig fejl, der forhindrer
brugeren i at betjene udstyret (f.eks. blokering af brugergraensefladen).

| dette tilfaelde kan brugeren forsgge at gendanne behandlingen ved at udfere folgende procedure:

1. Sluk for udstyret.

2. Teend for udstyret inden for 5 minutter. | lgbet af selvtestfasen vises en bekraeftelsesskaerm, der
sparger: “GENOPTAG BEHANDLING?”

3. Tryk pa den granne knap JA for at bekraefte. Systemet forsgger at gendanne maskinens status, som
den var, for den blev slukket og isaer:

Fase
Temperaturindstillingspunkt
Cirkulationsvolumen
Patientvolumen
Behandlings-/patientoplysninger
Timere (hvis relevant)

Felgende parametre gendannes ikke:

o Sikkerhedssystemets status (alle alarmer vil vaere aktiveret)
e Grafdata

\ Bemaerk: gendannelse af behandling afhaenger af systemfejltypen.

6.3.6 Tvinge afbrydelse af proceduren

Hvis der opstar en systemfejl, som ikke kan lgses med genopretningsproceduren, der er beskrevet i
forrige afsnit (LCD-bagbelysning lyser ikke, fejl med touchscreen, hardware- eller
softwarekommunikationsfejl), skal behandlingen afbrydes.

Ga frem som falger for at afbryde behandlingen:

1. Sluk for udstyret.

2. Traek oplgsningen fra patientens legemshulhed ved manuelt at dreje PM2-pumpens rotor med det
integrerede handsving eller ved at fjerne pumpesegmentet fra pumpens bane ved at trackke
oplgsningen med tyngdekraften.

3. Nar vaesken er helt fjernet, frakobles kredslgbet fra patienten vha. passende steril teknik.
4, Kassér alle vaesker og engangskomponenter i henhold til lokale forskrifter og afdelingens protokoller.
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6.3.7 Handtering af behandling, nar klemmeventilerne ikke virker

Hvis en eller begge CL1 og CL2 klemmeventiler ikke virker, kan de relaterede alarmer deaktiveres for at
fuldfgre behandlingen. Se, hvordan du deaktiverer alarmerne i kapitel 4.3.4.

Lukningen af slangerne i CL1 og CI2 skal udfgres manuelt med en klemmer-klemme i henhold til driftsfasen,
som angivet i nedenstaende tabel:

KLARGO@RING: FASE 1

(FYLDNING AF BEHOLDER)

Luk slangen fra beholderen

Luk slangen til patienten

KLARG@RING: FASE 2
(RECIRKULATION)

Luk slangen fra primerposerne

Luk slangen til patienten

KLARGO@RING: FASE 3
(BEHOLDERFYLDNING)

Luk slangen fra beholderen

Luk slangen til patienten

KLARGORING: FASE 4
(FORVARMNING)

Luk slangen fra primerposerne

Luk slangen til patienten

PATIENTPAFYLDNING

Luk slangen fra primerposerne

Luk slangen til beholderen

CIRKULATION Luk slangen fra primerposerne Luk slangen til beholderen
FORGGELSE AF Luk slangen fra primerposerne Luk slangen til beholderen
PATIENTVOLUMEN
NEDSZATTELSE AF Luk slangen fra primerposerne Luk slangen til patienten
PATIENTVOLUMEN
FOROGELSE AF Luk slangen fra beholderen Luk slangen til patienten

CIRKULATIONSVOLUMEN

BYPASS Luk slangen fra primerposerne Luk slangen til patienten

TAMNING Luk slangen fra primerposerne Luk slangen til beholderen

SKYLNING Luk slangen fra beholderen Luk slangen til beholderen
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VIGTIG OPLYSNING - BEGRANSET GARANTI

FOLGENDE BEGRZANSEDE GARANTI GALDER KUN FOR KUNDER UDENFOR USA

74

Denne BEGRZANSEDE GARANTI giver fglgende sikkerhed for kgberen af RanD PERFORMER 3, i det
falgende benaevnt “Udstyr”, at hvis Udstyret ikke fungerer inden for normale tolerancer pa grund af
en defekt i materialer eller udfgrelse inden for en periode pa et (1), der begynder ved installationen
af Udstyret hos kaberen, vil RanD efter eget valg: (a) reparere eller udskifte enhver defekt del eller
dele pa Udstyret; (b) udstede en kreditnota svarende til kabsprisen pa det oprindelige Udstyr (men
som ikke overstiger vaerdien af udskiftning af Udstyret), mod keb af Erstatningsudstyr, eller (c) give
funktionelt sammenlignelig Erstatningsudstyr uden beregning.

Folgende betingelser skal vaere opfyldt for at kunne vaere kvalificeret til reparation, udskiftning eller
kredit som anfert i afsnit A:

(1) Alle installationer, opdateringer, andringer og reparationer af udstyret ma kun udferes af
personale, der er godkendt af RanD.

(2) Udstyret skal vaere serviceret, repareret, andret eller dets interne komponenter kun tilgaet
af personer eller enheder, der er godkendt af RanD til at udfare et sadant arbejde pa Udstyret.

(3) Udstyret ma kun have vaeret (i) betjent af personale, som er uddannet i betjening af
udstyret, (ii) kun anvendt i overensstemmelse med anvisningerne i brugervejledningen til udstyret,
og (iii) ikke underlagt nogen form for misbrug eller uheld.

Denne BEGRZAENSEDE GARANTI er begraenset til de udtrykkelige betingelser. RanD er ikke ansvarlig for
eventuelle skader eller fglgeskader baseret pa enhver brug, fejl eller svigt i udstyr, hvad enten kravet
er baseret pa garanti, kontrakt, erstatningsret eller pa nogen anden made.

De ovenfor anfgrte undtagelser og begransninger er ikke beregnet til, og skal ikke fortolkes saledes
at de strider mod ufravigelige bestemmelser i galdende lov. Hvis nogen del eller vilkar i denne
BEGRZAENSEDE GARANTI bestemmes af enhver kompetent domstol at vaere ulovlig, eller ikke kan
handhaeves eller i konflikt med gaeldende lov, skal gyldigheden af den resterende del af den
begraensede garanti ikke bergres, og alle rettigheder og forpligtelser skal fortolkes og handhaeves,
som om denne BEGRZANSEDE GARANTI ikke indeholdt det specifikke afsnit eller de vilkar, der anses
for at vaere ugyldige.

Ingen person har nogen myndighed til at binde Rand til nogen erklaering, bestemmelse eller garanti,
undtagen denne begransede garanti.
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For

Overholdelse af den europaiske forordning (EU) 2016/679 om beskyttelse af

persondata

at garantere fortroligheden af patienten under behandling og for at give brugeren

sikkerhedsforanstaltninger i overensstemmelse med kravene i EU-forordning 2016/679 vedrerende
beskyttelse af personlige data, omfatter PERFORMER 3-udstyret:

Alfanumerisk tastatur: brugergransefladen har et alfanumerisk tastatur til at indtaste en ID-kode,
der kan knyttes til patienten. Pa denne made kan brugeren indtaste en alfanumerisk kode, der kan
henvises til patienten uden at angive navnet og vil vaere i stand til at holde data fra behandlingen
adskilt fra patientens identitet (denne sikkerhedsforanstaltning kaldes pseudonymisering);

Autentificeringssystem: muligheden for at andre brugeradgangskoden (11111) og
serviceadgangskoden (99999), leveret af de tekniske operatgrer, nar maskinen er installeret, for at
give sikker og sikker adgang til udstyret kun af autoriserede brugere;

Lagring af behandlingsdata i 2 flytbare hukommelser:

o et SDinde i maskinen (kun tilgaengelig ved hjalp af et vaerktaj), som gemmer alle data om
de udferte behandlinger;

o en USB-nggle, hvor behandlingsdataene kan gemmes;
Behandlingsdataene, der er gemt pa USB-ngglen, er krypteret.

Papirrapport for hver udfert behandling.

Papirrapporten og USB-ngglen er vaerktajer leveret af producenten og stillet til radighed for hospitalet.
Disse vaerktgjer skal derfor handteres i overensstemmelse med hospitalets politikker for at forhindre risici
for adelaggelse, tab, andring og uautoriseret adgang til dataene deri.
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