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Niniejszy dokument jest wtasnoscig firmy RAND, ktéra zastrzega sobie do niego wszelkie prawa.
Bez uprzedniej pisemnej zgody firmy RanD zabronione jest kopiowanie, powielanie, rozpowszechnianie,
publikowanie w jakiejkolwiek sieci, wyswietlanie, modyfikowanie, tworzenie utworéw pochodnych
i wykorzystywanie w jakikolwiek sposéb podanych tresci.




Legenda - symbole

Symbol

Opis

m
Mm

Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami europejskimi). Ten symbol
oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z nastepujacymi aktami:

- Dyrektywa Rady Europejskiej MDD 93/42/EWG (z dnia 14 czerwca 1993 r.
0 wyrobach medycznych) z po6zniejszymi zmianami.

- Dyrektywa nr 2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca
2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym

Ostrzezenie

Przestrzegac instrukcji obstugi

Wyrob medyczny

Numer katalogowy

Numer seryjny

Ilos¢

Data produkcji

Producent

Produkt wrazliwy

Obchodzi¢ sie z produktem ostroznie

Gora

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci



Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

P

Chronic przed wilgocia

Prad zmienny (AC)

Ekwipotencjalnos¢

Bezpiecznik

Ostrzezenie, prad elektryczny

Urzadzenie typu BF

Stopien ochrony IP (wg IEC 60529): produkt chroniony przed dostepem ciat statych
o wymiarach powyzej 12,5 mm oraz przed spadajacymi pionowo kroplami wody
lub skroplin.

Maksymalny ciezar na stojaku IV: 5 kg

Maksymalny ciezar na wadze: 10 kg

Ciezar urzadzenia + maksymalne obciazenie przez osprzet i ptyny podczas
eksploatacji

Nie wyrzucac produktu do niesortowanych odpadéw komunalnych

Port USB

WL.

WYL.

Ostrzezenie, przewrocenie sprzetu (patrz 1.5 - Transport)

Zadnego pchania
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1.1  Prezentacja systemu

Performer 3 to urzadzenie elektromechaniczne, dostepne wytacznie na zlecenie lekarza, do leczenia
perfuzyjnego w hipertermii, a w szczegdlnosci w dootrzewnowej /dooptucnowej chemioterapii perfuzyjnej
w hipertermii, ktorego rola jest zapewnienie miejscowej hipertermii poprzez obieg podgrzanych ptynéw,
ktore moga zawiera¢ chemioterapeutyki, w jamie otrzewnowej lub optucnej.

Populacja pacjentow, ktorej dotyczy stosowanie zgodnie z przeznaczeniem, to zazwyczaj doroste/starsze
kobiety lub mezczyzni w wieku od 18 do 80 lat oraz mtodziez. Hipertermicznej perfuzji
dootrzewnowej/dooptucnej nie mozna przeprowadzic u kobiet w ciazy ze wzgledu na obecnosc¢ ptodu.

U kobiet karmigcych piersia mozna przeprowadzic¢ hipertermiczna perfuzje dootrzewnowa/dooptucnowa.
Skutki uboczne chemioterapii sa mozliwe rowniez w przypadku perfuzji hipertermicznych, ale w znacznie
mniejszym stopniu niz przy tradycyjnej chemioterapii. Lekarz jest odpowiedzialny za ocene stosunku ryzyka
do korzysci dla pacjenta.

Korzysci kliniczne dootrzewnowej chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii, o ktorych mowa w literaturze,
s hastepujace:

1. Usuwanie wszystkich niewidocznych komérek nowotworowych po operacji cytoredukcyjnej.
2. Ograniczenie ryzyka nawrotu.

3. Ograniczenie ryzyka przerzutow otrzewnej/optucnej i innych.

4

Wydtuzenie ogolnej przezywalnosci w potaczeniu z cytoredukcja, w porownaniu z sama cytoredukcja
lub cytoredukcja + chemioterapia ogolnoustrojowa.

Stosowanie hipertermii w wymienionych wyzej zabiegach i jej dziatanie kliniczne jest udokumentowane
w literaturze specjalistycznej, dostepnej na zadanie w placowce RanD.

1.2 Przeznaczenie

Produkt Performer 3 jest wskazany do stosowania w pozaustrojowym obiegu ptyndow podczas zabiegow
chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii, pod warunkiem uzytkowania przez wykwalifikowanego specjaliste
medycznego z doswiadczeniem w obstudze tego lub podobnego urzadzenia.

1.3 Przeciwwskazania

Performer 3 jest przeciwwskazany do wszelkich procedur poza zamierzonym zastosowaniem.

1.4 Skutki uboczne

Nie ma dowoddow na wystepowanie dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem systemu.

1.5 Ostrzezenia

A Informacje ogélne

. Performer 3 przeznaczony jest wytacznie do uzytku szpitalnego. Performer 3 nie jest przeznaczony
do uzytku domowego.

. Przed rozpoczeciem korzystania uzytkownik ma obowigzek przeczytaé ze zrozumieniem
wszystkie informacje dla uzytkownika. Powyzszy wymoég dotyczy instrukcji obstugi oraz
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odpowiednich wskazowek stosowania, dotaczonych do elementéw jednorazowego uzytku w ich
opakowaniach. Nieprzeczytanie/nieprzestrzeganie wszystkich instrukcji lub nieprzestrzeganie
wszystkich ostrzezen moze spowodowaé powazne obrazenia lub Smier¢ pacjenta.

Performer 3 jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez specjalistéw z dziedziny medycyny i pod
nadzorem takich specjalistow.

Performer 3 jest przeznaczony do uzytku przez perfuzjonistow lub pielegniarki. Uzytkownicy musza
uprzednio przejs¢ szkolenie operacyjne prowadzone przez personel autoryzowany przez firme RanD.
Uzytkowanie systemu bez uprzedniego przeszkolenia jest zabronione.

Szkolenie moze prowadzic¢ wytacznie personel autoryzowany przez firme RanD.

System musi by¢ uwaznie i stale monitorowany przez wykwalifikowany personel, przeszkolony w zakresie
uzytkowania wyrobu, przez caty czas trwania procedury.

Uzywac systemu i wszelkich dotaczonych do niego urzadzen zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
i dobra praktyka medyczna. Nie sa dozwolone zadne modyfikacje tego urzadzenia.

Konieczne jest zastrzezenie bezposredniej odpowiedzialnosci lekarza za: dobor i techniki umieszczania
cewnikow u pacjenta; dobor lokalizacji i techniki umieszczania sond temperatury; procedury stuzace
do podtaczania cewnikow pacjenta do linii wlewu i odprowadzania oraz podawania leku.

Uzywac tylko cewnikow zgodnych z jednorazowymi elementami Performera 3.
Nie wprowadza¢ ptynu do meskich ztaczy cisnieniowych typu Luer na konsoli.

Pilnowac, aby izolator ptynu, dostarczany jako integralna czes¢ jednorazowego obwodu ptynu,
znajdowat sie zawsze na miejscu. Musi on znajdowac sie w przewodzie monitorowania cisnienia,
aby zapobiec kontaktowi sterylnej sciezki ptynu z przyrzadem oraz uszkodzeniu przyrzadu i uktadu
cisnieniowego.

Nie nalezy wykonywac¢ obejs¢ izolatora ptynu/filtra w przewodach cisnieniowych (PR1-PR6),
poniewaz ptyn moze przedostac sie do przetwornika i uszkodzi¢ elementy wewnetrzne.

Erzestrzegac’ standardowych praktyk operacyjnych dotyczacych urzadzen elektronicznych.
Scisle monitorowad system, gdy wystepuje narazenie na intensywny szum elektryczny lub zmienne
napigcie linii. Silne pola elektromagnetyczne emitowane przez inne urzadzenia na sali operacyjnej
moga zagrazac dziataniu lub spowodowac uszkodzenie Performera 3. Moga to byc nastepujace pola:
wahania napiecia linii zasilajacej pradu przemiennego (AC), defibrylatory wewnetrzne i zewnetrzne,
elektrokoagulatory itp.

Przenosne i mobilne urzadzenia do tacznosci na czestotliwosciach radiowych (RF) moga wptywad
na dziatanie urzadzenia Performer 3 (patrz ,,Deklaracje emisji i odpornosci elektromagnetycznej”).

System zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z norma kompatybilnosci elektromagnetycznej
EN60601-1-2. Zaleca sie jednak unikanie obstugi systemu w obecnosci pdl elektromagnetycznych lub
innych urzadzen powodujacych zaktdcenia (np. telefondw komdrkowych). Szczegotowe informacje
dotyczace instalacji, uzytkowania i Srodkow ostroznosci opisano w rozdziale pt. ,,Deklaracje emisji
i odpornosci elektromagnetycznej”.

W przypadku wystapienia zaktocen elektromagnetycznych poszczegblne pomiary z zewnetrznej sondy
temperatury moga powodowac przejsciowe wahania. Mozna to zaobserwowac na odczytach
na gtownym wyswietlaczu. Nie jest to jednak stan niebezpieczny dla pacjenta, poniewaz zewnetrzne
sygnaty pomiaru temperatury nie sa wykorzystywane do sterowania temperatura ptyty podgrzewacza.
Jezeli obserwuje sie wahania pomiaru, uzytkownik musi doktadnie oceni¢ wiarygodnos¢ wartosci
temperatury w kolejnych pomiarach. Przed podjeciem jakichkolwiek dziatan naprawczych lub
dokonaniem modyfikacji systemu kontroli uzytkownik musi oceni¢ odczyty temperatury w odniesieniu
do rzeczywistych warunkow.

Nie wolno dotykac¢ jednoczesnie Pacjenta i urzadzenia.

Nie wtacza¢ urzadzenia, jesli zauwazy sie jakiekolwiek nieprawidtowosci fizyczne, ktére mogtyby
zagrozi¢ prawidtowemu dziataniu urzadzenia. W takim przypadku nalezy kontaktowaé sie
Z autoryzowanym serwisem.

Nie uzywac adapterow ani przedtuzaczy do kabla zasilajacego. W razie potrzeby wymieni¢ wtyczke
urzadzenia na zgodna z dostepnym zasilaniem; czynnos¢ ta musi by¢ wykonana przez upowaznionego
serwisanta.

Instrukcja obstugi 3



Rozdziat 1
Wprowadzenie

Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, urzadzenie nalezy podtaczac tylko do sieci
z uziemieniem. W sprawach wyjasnien lub zapytan kontaktowac sie z dziatem odpowiedzialnym
w szpitalu/klinice za otoczenie elektryczne.

Wtaczac urzadzenie dopiero wtedy, gdy osiaggnie temperature otoczenia.
Do portu USB nie podtaczac innych urzadzen niz klucz USB.

Nie umieszczac urzadzenia w pozycji, w ktorej trudno jest dotrze¢ do przewodu zasilajacego w razie
potrzeby odtaczenia i odciecia elektrycznego Performera 3 od sieci.

Jesli potrzebna jest ilos¢ leku do pacjenta powyzej 6 litrow, nalezy skorzystacé ze specjalnego zestawu
Hang&Go 3 HV.

A Alarmy

A

Nie nalezy wytacza¢ alarmu ani obchodzi¢ go w inny sposéb bez upewnienia sie, ze odpowiednie
parametry moga by¢ skutecznie monitorowane za pomoca innych srodkéw. Uzytkownik musi zapewnié
monitorowanie wszystkich stosownych parametrow. Brak monitorowania ktoregokolwiek parametru,
ktorego alarm zostat wytaczony lub pominiety w inny sposob, moze prowadzi¢ do nieoptymalnych
parametrow pracy systemu lub potencjalnych powaznych obrazen badz $smierci pacjenta.

Zasilacz bezprzerwowy (UPS)

UPS stanowi zabezpieczenie zapewniajace zasilanie z niskim napieciem w przypadku tymczasowej
awarii zasilania pradem przemiennym, a tym samym umozliwiajace kontynuacje procedury.
Gdy zasilacz bezprzerwowy (UPS) przetaczy system na zasilanie z akumulatora, aktywne sg wszystkie
funkcje, systemy bezpieczenstwa, powiadomienia, alarmy, monitory i elementy sterowania
sa aktywne, z wyjatkiem podgrzewacza (jest on wytaczony).

Wytacznik

Przed rozpoczeciem przechowywania, kontrola, czyszczeniem i przygotowaniem urzadzenia do uzycia
nalezy upewnic sie, ze wytacznik jest wytaczony, a tym samym nie pracuje zasilanie akumulatorowe
ani zasilanie sieciowe.

Sondy temperatury

System nie jest zabezpieczony przed wytadowaniami defibrylatora. W przypadku korzystania
z defibrylatora odtaczy¢ zewnetrzne sondy temperatury. Przed roztadowaniem operator musi szybko
odtaczyc wszystkie podtaczone sondy.

Stosowac wytacznie sondy termistorowe okreslone w rozdziale ,,Elementy jednorazowego uzytku
i akcesoria”. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia parametrow pracy urzadzenia,
a tym samym obnizenia niezawodnosci pomiaru.

Nie podtacza¢ zewnetrznych sond temperatury w potaczeniu z uzyciem elektrokoagulatorow,
gdyz moze to niekorzystnie wptywaé na pomiar temperatury.

W celu poprawnego obchodzenia sie z wyrobami, ich uzytkowania i konserwacji nalezy zapoznac sie
z instrukcjami producenta, zawartymi w opakowaniu danego wyrobu.

Rurki i elementy jednorazowego uzytku

Uzywac wytacznie jednorazowych materiatow eksploatacyjnych dopuszczonych przez firme RanD
i przeznaczonych do stosowania z danym systemem. W przeciwnym wypadku moze dojs¢
do pogorszenia parametréw pracy systemu i urazéw u pacjenta.

Zachowac ostroznos¢ i przestrzega¢ wytycznych producenta w celu prawidtowego skonfigurowania
obwodu jednorazowego. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia funkcjonalnosci przyrzadu,
co moze zagrazac bezpieczenstwu pacjentow i uzytkownikow.

W urzadzeniu stosowane sg jednorazowe obwody, ktére minimalizuja narazenia pacjenta
na zanieczyszczenie lub zakazenie. W szczegoélnosci ztacza czujnika cisnienia sg wyposazone
w wewnetrzne hydrofobowe filtry ochronne, ktére chronig przetwornik przed zanieczyszczeniami
w przypadku naruszenia zewnetrznego filtra ochronnego. W takim przypadku, aby uniknaé btedéow
detekcji cisnienia, autoryzowany personel serwisu technicznego musi wymieni¢ filtr ochronny.
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Jednorazowe wyroby RAND sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
wyrobow niesie ze soba ryzyko zakazenia krzyzowego, niezaleznie od zastosowanej metody
czyszczenia lub sterylizacji. Nie sterylizowac ponownie, nie poddawac dalszej obrobce. Ponowna
sterylizacja moze nie by¢ skuteczna i moze negatywnie wptynac na integralnos¢ wyrobu, co prowadzi
do powaznych szkdd u pacjenta.

Pompy perystaltyczne

Pompy obracaja sie zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek zegara. Przed wtozeniem drenu do pompy
perystaltycznej nalezy zawsze dopilnowac wtasciwego kierunku obrotow. Kierunek przeptywu
do przodu w drenie musi by¢ zgodny z kierunkiem obrotow pompy perystaltycznej. Nalezy zawsze
dopilnowac, aby przeptyw nie byt ustawiony w kierunku wstecznym, gdyz spowodowatoby
to wpompowywanie powietrza do pacjenta.

Przed wtozeniem drenu sprawdzic¢, czy pompy perystaltyczne zostaty zatrzymane.

Podawanie lekow
System nie podaje samodzielnie ani nie kontroluje dawki chemioterapeutykow.

Podawanie lekow chemioterapeutycznych moze odbywac sie wytacznie pod nadzorem i na odpowie-
dzialnos¢ wtasciwego lekarza. Podawanie chemioterapeutykdow musi byc¢ oparte na ocenie korzysci
i ryzyka dla konkretnego pacjenta i procedury.

Podczas zabiegow chemioterapii perfuzyjnej personel ochrony zdrowia musi stosowac¢ odpowiednie
srodki ochrony osobistej i ochrony srodowiska, zgodnie z obowiazujacymi przepisami i wewnetrznymi
procedurami bezpieczenstwa, aby zminimalizowac ryzyko zwiazane z ekspozycja na chemioterapeu-
tyki (poprzez kontakt lub wdychanie).

A Transport

1.6

Aby nie dopusci¢c do przewrocenia sie urzadzenia w ptaszczyznie nachylonej pod katem >5°,
nalezy przemieszcza¢ je wytacznie w konfiguracji transportowej, opisanej w rozdziale 4.2.2.
Przewrocenie sprzetu moze spowodowac obrazenia (zmiazdzenie) i uszkodzenie sprzetu.

Srodki ostroznosci

Nie uzywaé ostrych przyrzadow do obstugi wyswietlacza, gtownego panelu sterowania pompy,
przetacznikow i strzatek przewijania, poniewaz moga one uszkodzi¢ urzadzenie. Ekranu i przetacznikow
dotykac tylko palcami.

Nie regulowac ustawienia okluzji na wktadce pompy perystaltycznej; niedotrzymanie tego wymogu
spowoduje uniewaznienie gwarancji.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy hamulce kotek zostaty zataczone. Przypadkowy ruch sprzetu
moze spowodowac odtaczenie przewodow i wyciek ptynu do otoczenia.

Czyszczenie

Po kazdym uzyciu wyrob nalezy czyscic¢ zgodnie z ponizszymi wytycznymi.

W razie podejrzenia, ze ptyn przedostat sie do urzadzenia, urzadzenie powinno zosta¢ odtaczone
i natychmiast zbadane przez przeszkolonego serwisanta.

Przed czyszczeniem odtaczy¢ urzadzenie od zasilania, aby unikna¢ porazenia pradem elektrycznym,
i sprawdzi¢, czy gtowny wytacznik jest wytaczony.

Nie uzywac rozpuszczalnikow chemicznych, takich jak keton metylowo-etylowy, alkohol, eter,
aceton, FORANE®1 lub roztwor na bazie rozpuszczalnika, w obrebie Zzadnej czesci ani na zadnej czesci
urzadzenia, poniewaz takie rozpuszczalniki moga dziatac szkodliwie na urzadzenie i jego wewnetrzne
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A

1.9

komponenty. Nie uzywa¢ $rodkdow do czyszczenia o dziataniu sciernych ani innych preparatow
do czyszczenia innych niz zalecane w niniejszej instrukcji.

Po kazdym uzyciu nalezy doktadnie oczysci¢ powierzchnie catej instalacji (tagcznie z gtowicami pomp,
watkiem do okluzji przewodéw i rolkami prowadzacymi przewody), aby unikna¢ nagromadzenia
zanieczyszczonych lub zracych ptynow.

Wszystkie powierzchnie zewnetrzne sa tatwe do czyszczenia i dezynfekcji w zakresie usuwania krwi,
soli lub innych rozlanych zanieczyszczen przy uzyciu zwyktych Srodkow czyszczacych
i dezynfekujacych do urzadzen medycznych, takich jak chlor (5,25%) i nadtlenek wodoru (3%).

Poniewaz nie nalezy dopuszczac¢ do przedostawania sie ptynow do otworow, nie stosowac preparatow
czyszczacych w aerozolu.

My¢ urzadzenie gabka lub miekka sciereczka zwilzonej woda lub tagodnym detergentem.

Po oczyszczeniu urzadzenia nalezy przetrzed je Sciereczka zwilzong woda w celu usuniecia
pozostatosci preparatu czyszczacego, a nastepnie przetrzec sucha sciereczka.

FORANE® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy ATOFINA

Konserwacja

Konserwacja prewencyjna powinna by¢ przeprowadzana co 12 miesiecy w celu zapewnienia precyzji
pracy i niezawodnosci, a takze zagwarantowania bezpiecznego uzytkowania sprzetu.

Brak przeprowadzenia okresowej konserwacji z odpowiednia czestotliwoscia moze pogarszac
dziatanie urzadzenia i powodowac powazne obrazenia lub Smier¢ pacjenta.

Wszelkie prace konserwacyjne moga by¢ wykonywane wytacznie przez upowaznionych
i wykwalifikowanych serwisantow.

Montaz, aktualizacje, modyfikacje i naprawy musza by¢ przeprowadzane przez przeszkolony personel
autoryzowany przez producenta, z wykorzystaniem czesci dopuszczonych przez producenta.
Czynnosci takie sa szczegotowo opisane w Instrukcji serwisowej.

Zadnej czesci urzadzenia nie wolno serwisowac ani konserwowac podczas jego uzytkowania
na pacjencie.

Okres trwatosci akumulatorow jest gwarantowany na 4 lata. Po tym okresie wymiane i utylizacje
akumulatorow wykonuje upowazniony i przeszkolony personel.

Ostrzezenie: Wymiana akumulatorow przez nieupowazniony i nieprzeszkolony personel moze
spowodowac niedopuszczalne zagrozenie dla operatora i pacjenta.

Zgtaszanie incydentow

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapia w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtaszac¢ bezposrednio do firmy
RanD lub jej dystrybutora oraz do wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym Uzytkownik
ma siedzibe.
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2.1

Normy bezpieczenstwa

Urzadzenie Performer 3 spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy 93/42 EWG (CE 0123) oraz dyrektywy
2011/65/UE, powszechnie znanej jako dyrektywa ROHS 2.

Urzadzenia Performer 3 spetniajg réwniez nastepujace normy miedzynarodowe:

IEC 60601-1 wyd. 3.1: Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

IEC 60601-1-2: Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-2: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajaca:
Zaktocenia elektromagnetyczne - Wymagania i badania

IEC 60601-1-8: Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-8: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Wymagania ogdlne, badania
i wytyczne dotyczace systemow alarmowych w medycznych urzadzeniach elektrycznych i medycznych
systemach elektrycznych

IEC 62304: Oprogramowanie wyrobow medycznych - Procesy cyklu zycia oprogramowania

IEC 62366-1: Wyroby medyczne - Cze$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobow medycznych
IEC 60529: Stopnie ochrony zapewnianej przez obudowy (Kod IP)

ISO 14971: Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych

ISO 15223-1: Wyroby medyczne - Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez
producenta - Czes¢ 1: Wymagania ogodlne

2.2 Odpowiedzialnos¢ producenta

Producent odpowiada za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i parametry pracy sprzetu wytacznie pod
nastepujacymi warunkami:

operacje montazu, aktualizacji, modyfikacji i napraw sa przeprowadzane przez personel upowazniony
przez producenta

zasilanie sieciowe w pomieszczeniu przeznaczenia spetnia lokalne wymogi normatywne

dostep do wewnetrznych czesci sprzetu maja wytacznie pracownicy upowaznieni przez producenta
po przeszkoleniu

personel zostat przeszkolony zgodnie z niniejsza Instrukcja obstugi
jednostka jest obstugiwana zgodnie ze wskazowkami podanymi w niniejszej Instrukcji obstugi

2.3 Elementy jednorazowego uzytku i akcesoria

Akcesoria i czesci odtaczane, dopuszczone przez firme RanD do stosowania z urzadzeniem Performer 3:

RanD Hang&Go 3 (zestaw jednorazowych przewodow do dootrzewnowej / dooptucnowej
chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii).

RanD Flow Reverser (opcjonalne akcesorium do stosowania w potaczeniu z Hang&Go 3, konieczne
do ewentualnego uruchomienia funkcji ,,flow reverser”).

Cewniki silikonowe o przekroju okragtym RanD Ch24 (jednorazowe cewniki do podtaczenia przewodow
Hang&Go 3 do jamy ciata pacjenta).

Kabel sieciowy (wtyczka typu stosowanego w UE R7102025, wtyczka typu stosowanego w Wielkiej
Brytanii R7102027, wtyczka typu stosowanego w Indiach R7102028).

Wielofunkcyjne sondy temperatury. RanD zaleca nastepujace typy:

o Typ: Sonda termistorowa do zastosowan medycznych, seria YSI 400, ze ztaczem formowanym
mono-jack 3,5 mm (1/8”)

o Model: Firma RanD dopuscita do stosowania z urzadzeniem Performer 3 sondy temperatury przetyku
Metko. Stosowac wytacznie sondy temperaturowe dopuszczone przez firme RanD. W celu uzyskania
listy dopuszczonych modeli kontaktowac sie z firma RanD lub lokalnym dystrybutorem.

Instrukcja obstugi



Rozdziat 2
Bezpieczenstwo

Ostrzezenie: stosowanie roznych sond moze doprowadzi¢ do pogorszenia parametrow pracy
L 15 urzadzenia, a tym samym obnizenia niezawodnosci pomiaru. Uzywaé wytacznie elementow
jednorazowego uzytku, czesci i akcesoriow dopuszczonych przez firme RanD. Stosowanie
materiatéw eksploatacyjnych i akcesoriow innych producentow nie zostato zweryfikowane przez
firme RanD, prowadzi wiec do uniewaznienia gwarancji na przyrzad i moze zagrozic
funkcjonalnosci przyrzadu, ewentualnie rowniez zagrazajac bezpieczenstwu pacjenta.

2.4 Awaria zasilania

Zakres sprzetu Performer 3 obejmuje system zasilania bezprzerwowego (UPS). W przypadku awarii zasilania
akumulator rezerwowy zapewnia ograniczong autonomie (bez uzycia podgrzewacza).

Ostrzezenie: gdy zasilacz bezprzerwowy (UPS) przetaczy system na zasilanie z akumulatora,
A aktywne sa wszystkie funkcje, systemy bezpieczenstwa, powiadomienia, alarmy, monitory
i elementy sterowania sg aktywne, z wyjatkiem podgrzewacza (jest on wytaczony).

2.5 Zaktécenia elektromagnetyczne

Performer 3 zostat zaprojektowany i przetestowany pod wzgledem zgodnosci z wymaganiami i badaniami
wynikajacymi z normy kompatybilnosci elektromagnetycznej IEC 60601-1-2. Wskazane jest jednak unikanie
jego stosowania w obecnosci silnych pol elektromagnetycznych wypromieniowywanych z innych urzadzen
na sali operacyjnej (tj. defibrylatorow i elektrokauterow), ktore moga powodowac zaktocenia.

Szczegotowe informacje dotyczace instalacji, uzytkowania i srodkow ostroznosci opisano w rozdziale pt.
,Deklaracje emisji i odpornosci elektromagnetycznej”.

Stosowanie jakichkolwiek akcesoriow, sond lub kabli, w tym czesci zamiennych, innych niz wyszczegdlnione
w niniejszym dokumencie, moze spowodowac wzrost emisji lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia
Performer 3.

A Ostrzezenie: unika¢ uzytkowania tego sprzetu przy innych urzadzeniach lub ustawionego w pionie
z innymi urzadzeniami, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie
jest konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie i inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziataja prawidtowo

2.6 Utylizacja po okresie eksploatacji

Przewidywany okres trwatosci urzadzenia Performer 3 wynosi 10 lat od daty instalacji, pod warunkiem
przestrzegania planu konserwacji sugerowanego przez producenta i jego realizacji przez samego producenta
lub upowaznionych pracownikow.

Ten produkt jest zgodny z DYREKTYWA 2012/19/UE.

:@: Symbol skreslonego pojemnika na urzadzeniu i na akumulatorach wskazuje, ze produkt
po zakonczeniu uzytkowania musi by¢ utylizowany oddzielnie od odpadéw komunalnych
BN e wzgledu na odpowiedni recykling.

Pod koniec okresu eksploatacji firma RanD lub jej dystrybutor (jezeli jest obecny w kraju sprzedazy)
organizuje odbior urzadzen.

Klient, ktory zakupi nowy sprzet, moze zwrocic sie do firmy RanD lub jej dystrybutora o bezptatne odebranie
starego sprzetu po zakonczeniu okresu eksploatacji w ciagu 15 dni od daty dostawy nowego sprzetu.

Zadne akumulatory znajdujace sie wewnatrz urzadzenia nie moga by¢ usuwane przez uzytkownika i nalezy
je pozostawi¢ na miejscu.

Jezeli urzadzenie wytaczone z eksploatacji zostanie prawidtowo zagospodarowane z odpadami segregowanymi,
moze byc¢ poddane recyklingowi, obrébce i unieszkodliwianiu w sposob ekologiczny, a tym samym bez
negatywnego wptywu na srodowisko i zdrowie, z recyklingiem materiatéw, z ktérego wykonany jest produkt.
Nielegalna utylizacja produktu przez wtasciciela prowadzi do sankcji administracyjnych okreslonych
w obowiazujacych przepisach.
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2.7 Dokumentacja techniczna

Instrukcja serwisowa, zawierajaca schematy elektryczne, procedury kalibracji i liste komponentow,
dostarczona zostanie na zadanie do wytacznego uzytku przez upowazniony, przeszkolony personel.

2.8 Wymiana bezpiecznikow

W urzadzeniu Performer 3 nie sa zainstalowane zadne bezpieczniki resetowalne (wytaczniki samoczynne).

Wymiana wszystkich bezpiecznikow moze by¢ prowadzona wytacznie przez upowazniony,
przeszkolony personel.

2.9 Potaczenie wyréwnawcze

Potaczenie do wyréwnania potencjatow (zob. wymagania normy IEC 60601-1 dotyczace systemow ME)
jest dostepne z tytu urzadzenia Performer 3 na wypadek, gdy lokalne przepisy wymagaja potaczenia
wyrownawczego poprzez podtaczenie do sieci wyrownawczej.

Potaczenie wyroéwnawcze jest rowniez zalecane, jesli inne typy urzadzen sa uzywane w tym samym
pomieszczeniu.

2.10 Okres trwatosci i utylizacja zestawu akumulatorowego

Okres trwatosci akumulatorow jest gwarantowany na 4 lata od daty montazu. Po tym okresie wymiane
i utylizacje akumulatorow wykonuje upowazniony i przeszkolony personel.

2.11 Wytadowanie defibrylatora

Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed wytadowaniami defibrylatora. Zaleca sie odtaczenie zewnetrznych
sond temperaturowych przed wytadowaniem defibrylatora, aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia.
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3.1 Deklaracja zgodnosci i klasyfikacja

Urzadzenie jest wyrobem medycznym klasy Ilb zgodnie z art. IX dyrektywy o wyrobach medycznych
nr 93/42 EWG. Urzadzenie jest oznaczone znakiem CE zgodnie z dyrektywa Rady Europejskiej MDD
nr 93/42 EWG w sprawie wyrobdéw medycznych. Urzadzenie jest rowniez zgodne z normami wymienionymi
w rozdziale 2.

Ponizsze czesci zawieraja informacje techniczne dotyczace urzadzenia Performer 3. Dodatkowe informacje

znajduja sie w instrukcji serwisowej.

3.2 Dane ogélne

Kod katalogowy R5100075
Parametry elektryczne
Klasyfikacja Klasa I, typ BF

(wedtug normy EN60601-1)

Napiecie

Czestotliwosé

Pobo6r mocy

Prad uptywowy - uziemienie
Prad uptywowy - pacjent
Potaczenie wyrownawcze

Stopien ochrony IP
(wedtug normy IEC 60529)

Czesci kontaktowe: zewnetrzne sondy temperatury, ogrzewany

ptyn, przewody jednorazowego uzytku

Urzadzenia zasilane wewnetrznie (system UPS w przypadku

awarii zasilania)
110-240 V AC
50/60 Hz

1400 VA

<500 pA

<100 pA
Dostepne

IP 21

Warunki otoczenia eksploatacji
Temperatura
Wilgotnosc wzgledna
Cisnienie atmosferyczne

od +18°C do +25°C
od 30% do 60% (bez kondensacji)
od 795 do 1060 mbar

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura transportu
Temperatura przechowywania
Wilgotnosc wzgledna
Cisnienie atmosferyczne

od -20°C do +60°C

od +5°C do +35°C

od 10% do 90% (bez kondensacji)
od 700 do 1060 mbar

Wymiary i ciezar

Szer. x Gt. x Wys.

Ciezar

540 x 574 x 1120 mm (warunki transportu)
540 x 574 x 1550 mm (warunki pracy)
MAKS 95 kg

Najwazniejsze parametry

Ani w stanie normalnym, ani w stanie z jedna usterka system nie moze przegrzac sie na tyle, aby osiagnac
temperature w jamie ciata powyzej 44,5°C. W przypadku niespetnienia powyzszego kryterium system musi

uaktywni¢ stan bezpieczny.

Sposoby odciecia od sieci zasilajacej

Przewod elastyczny z wtyczka sieciowa (kabel zasilania)

12
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Rozdziat 3
Specyfikacje techniczne

Pompy perystaltyczne

Zakres predkosci przeptywu
Maksymalna tolerancja

0,4 - 3,0 l/min

<10% w nastepujacych warunkach:
- Cisnienie na wlocie: >-180 mmHg
- Cisnienie na wylocie: <500 mmHg

Przetworniki cisnienia

Zakres dziatania
Rozdzielczos¢
Maksymalna tolerancja

od -550 do +600 mmHg
1 mmHg
+ 5 mmHg

Podgrzewacz
Typ Podgrzewacz ptytowy
Zakres dziatania od +37°C do +45°C
Maksymalna tolerancja £0,3°C

System wazenia
Zakres dziatania od 0 do 10 kg
Rozdzielczosé¢ 1¢g
Maksymalna tolerancja +10 g

Czujnik powietrza
Typ Ultradzwiekowy
Czutosc 1 ml przy 500 ml/min

2 ml przy 1000 ml/min
4 ml przy 2000 ml/min
6 ml przy 3000 ml/min

Zestaw akumulatorow

Typ

Autonomiczne dziatanie

(co najmniej po 4 godzinach
tadowania)

Catkowity czas tadowania

Wymiana

Kwasowo-otowiowy (12 V - 9 A/h)
- co najmniej 90 min przy 1 |/min
- co najmniej 60 min przy 2 l/min
- co najmniej 30 min przy 3 |/min
12 godzin

4 lata

Sondy temperatury
Zakres dziatania
Maksymalna tolerancja

od +25°C do +46°C
+0,3°C

Instrukcja obstugi 13
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3.4 Deklaracje emisji i odpornosci elektromagnetycznej

Deklaracja emisji

Urzadzenie Performer 3 jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
w ponizszej tabeli. Klient lub uzytkownik urzadzenia Performer 3 powinien upewnic sie, ze urzadzenie
to jest uzywane w takim srodowisku.

Tabela 3-1. Emisje elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzen i systemow
(Norma odniesienia: IEC 60601-1-2 4.1)

Test emisji Zgodnosc Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego
Dzigki parametrom emisyjnym urzadzenia Performer
Emisje RF G 1 jest ono zdatne do uzytku w obszarach przemystowych
CISPR 11 rupa i szpitalach (CISPR 11 klasa A).

Performer generuje energie w zakresie czestotliwosci
radiowej tylko jako produkt uboczny wewnetrznego
dziatania.

Emisje RF

Klasa A W zwiazku z tym emisje RF sg bardzo niskie
CISPR 11

i prawdopodobnie nie beda powodowac
zaktocen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje harmonicznych

Nie dotyczy
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia / Nie dotyczy
emisje migotania Nie dotyczy

IEC 61000-3-3
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Deklaracja odpornosci

Urzadzenie Performer 3 jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
w ponizszych tabelach. Klient lub uzytkownik urzadzenia Performer 3 powinien upewnic sie, ze urzadzenie
to jest uzywane w takim srodowisku.

Tabela 3-2. Odpornosc¢ elektromagnetyczna - catosc sprzetu i instalacji
(Norma odniesienia: IEC 60601-1-2 4.1)

Test odpornosci

IEC 60601
Poziom testu

Poziom zgodnosci

Wytyczne dotyczace
srodowiska
elektromagnetycznego

Wytadowanie

+8 kV kontaktowe

Zgodne z poziomem

Podtoga powinna by¢ drewniana,

elektrostatyczne +2, 4, 8, 15 kV testu betonowa lub wykoniczona ptytkami
(ESD) w powietrzu ceramicznymi. Jesli podtogi
pokryte sa materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
IEC 61000-4-2 musi wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkozmienne 2 kV dla Zgodne z poziomem | Jakosc zasilania sieciowego musi
zaktocenia przewodow testu by¢ odpowiednia dla typowego
przejsciowe (EFT) zasilania srodowiska ustugowego lub

szpitalnego.

IEC 61000-4-4 Czestotliwosc
powtarzania
100 kHz
Udar Tryb réznicowy Zgodne z poziomem | Jakosc zasilania sieciowego musi
£1 kV testu by¢ odpowiednia dla typowego
IEC 61000-4-5 Tryb ogélny +2 kV $rodowiska ustugowego lub

szpitalnego.

Spadki napiecia,
krotkie przerwy
i wahania napiecia
w liniach zasilania

IEC 61000-4-11

Redukcja 100% dla
0,5 cyklu przy 0,
45, 90, 135, 180,
225, 2701 315
stopniach

Redukcja 100% dla
1 cyklu i redukcja
30% dla 25/30 cykli
na jednej fazie
przy 0 stopni

Redukcja 100%

dla 250/300 cykli
(5 sek.) i wszystkie
urzadzenia
pozostaja
bezpieczne

Zgodne z poziomem
testu

Jakos¢ zasilania sieciowego musi
by¢ odpowiednia dla typowego
srodowiska ustugowego lub
szpitalnego.

Uwaga: w celu zapewnienia
mozliwosci ciagtej pracy podczas
awarii zasilania Performer
wyposazony jest w zasilacz
bezprzerwowy (UPS)

z akumulatorem.

Pole magnetyczne
czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Zgodne z poziomem
testu

Pole magnetyczne czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz) musi
ksztattowac sie na poziomach
charakterystycznych dla typowej
lokalizacji w typowym srodowisku
ustugowym lub szpitalnym.

Instrukcja obstugi
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Tabela 3-3: Odpornos¢ elektromagnetyczna urzadzen i systemow innych niz podtrzymujace zycie
(Norma odniesienia: IEC 60601-1-2 4.1)

Test odpornosci IEC 60601 Poziom Wytyczne dotyczace srodowiska
Poziom testu zgodnosci elektromagnetycznego

Nalezy zachowal zalecany odstep
obliczany na podstawie rownania
dotyczacego czestotliwosci nadajnika
podczas korzystania z przenosnych
i mobilnych urzadzen do tacznosci
radiowej, znajdujacych sie w bliskiej
odlegtosci od jakiejkolwiek czesci
urzadzen urzadzenia Performer, w tym
kabli.
Zalecany odstep

Pola elektromagne-

tyczne przewodzone 3 Vrms

o czestotliwosciach od 150 kHz do 80 MHz ]

ISM Bands®

IEC 61000-4-6

Promieniowane pola

elektromagnetyczne 3V/m d=1,2P od 80 MHz do 800 MHz

o czestotliwosciach 3V/m

radiowych o 50 Mz do 2.7 GH d=2,3P  od 800 MHz do 2,7 GHz

z , z
IEC 61000-4-3

Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug
producenta nadajnika, a d to zalecany
odstep w metrach (m).

Parametry natezenia pola z nierucho-
mych nadajnikoéw radiowych, ustalone
w drodze analizy elektromagnetycz-
nej lokalizacji?, powinny by¢ nizsze
od poziomu zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci®.

W poblizu urzadzenia oznaczonego
nastepujacym symbolem moga
wystapi¢ zaktocenia:

()

1. Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

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. Natezenia pdl z nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla radiotelefonow (telefonow
komorkowych/bezprzewodowych), radiotelefonéw stacjonarnych, radiotelefonéw amatorskich, radiotelefonow AM i FM
oraz transmisji telewizyjnej nie mozna precyzyjnie przewidzie¢ teoretycznie. Aby oceni¢ warunki elektromagnetyczne
wytwarzane przez stacjonarne nadajniki wykorzystujace fale radiowe, nalezy przeprowadzi¢ analize parametrow
elektromagnetycznych danej lokalizacji. Jesli natezenie pola w miejscu, w ktorym uzywane sa urzadzenia Performer 3,
przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF okreslony powyzej, nalezy obserwowac sprzet Performer 3 w celu ustalenia,
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czy jego dziatanie jest prawidtowe. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowych parametréw moga by¢ konieczne
dodatkowe dziatania, np. zmiana orientacji lub przemieszczenie urzadzenia Performer 3.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Tabela 3-4: test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications
equipment

(Norma odniesienia: IEC 60601-1-2 4.1)

Test a) e a) o0 b) Maximum > IMMUNITY
frequency Band Service Modulation power Distance s
(MHz) (MHz) (W) (m) (Vim)
Pulse "
385 380 -390 TETRA 400 modulation ® 1.8 0.3 27
18 Hz
FMe¢)
~ GMRS 460, + 5 kHz deviation
450 430 - 470 FRS 460 2 0,3 28
1 kHz sine
710 Pulse i
745 704787 | HEEBILR, modulation *) 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, oo N
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, e T
2 450 200 | so211bigm, modulation 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
-2 5100 WLAN 802.11 B b)
= - modulation ®/
5 500 5 800 am 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 O ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted 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.
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Tabela 3-5: test specifications for enclosure port immunity to proximity magnetic fields
(Norma odniesienia: 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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Zalecane odstepy pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tacznosci radiowej
a urzadzeniem Performer 3

Urzadzenie Performer 3 jest przeznaczone do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
kontrolowane sa promieniowane zaktocenia radiowe. Klient lub uzytkownik sprzetu Performer 3 moze
przyczynia¢ sie do zapobiegania zaktéceniom elektromagnetycznym, odsuwajac przenosne i mobilne
urzadzenia do komunikacji radiowej (nadajniki) jak najdalej od urzadzenia Performer 3, zgodnie
z zaleceniami zawartymi w tabeli 3-4, wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen tacznosci.

Tabela 3-6: Zalecane odstepy przenosnych i mobilnych urzadzen do tacznosci radiowej
od urzadzen innych niz podtrzymujace zycie.

(Norma odniesienia: IEC 60601-1-2 4.1)

Znamionowa Odstep wedtug czestotliwosci nadajnika (m)

maksymalna moc

wyjsciowa nadajnika (W) od 150 kHz od 80 MHz od 800 MHz
do 80 MHz do 800 MHz do 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

W przypadku nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecany odstep
d w metrach (m) mozna okresli¢ za pomoca rownania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika,
gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

Uwaga 1: przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odstep dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: niniejsze wytyczne nie musza miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie
sie fal elektromagnetycznych wptywa adsorpcja i odbijanie od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

Ostrzezenie: przenosne urzadzenia tacznosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek
czesci urzadzenia Performer 3, wraz z kablami okreslonymi przez RanD. W przeciwnym razie moze
dojsc¢ do pogorszenia parametrow pracy tego urzadzenia.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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4. Opis systemu

4.1 - Opis konsoli

4.2 - Przygotowanie systemu

4.3 - Interfejs uzytkownika

4.4 - Klucz USB

4.5 - Drukarka

4.6 - System zasilania akumulatorowego (UPS)
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4.1. Opis konsoli

14 15
1. Gtowny monitor/Ekran dotykowy: kolorowy wyswietlacz graficzny z technologia dotykowa.
2, Stojak IV: przytrzymuje worki z roztworem.
3. Przetacznik hamulca: do blokowania i odblokowania hamulcow kotek.

Przetacznik géra/dot: do podnoszenia i opuszczania gérnej konsoli.

4, Dioda LED statusu systemu: informuje wizualnie o zmianie alarmu lub stanu systemu.
Petny opis znaczenia kolorow diod LED znajduje sie w rozdziale 6.1.
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Modut HUB do sond temperatury: umozliwia podtaczenie nastepujacych zewnetrznych sond temperatury:

N 2 e
\‘Q\\~~-~

IN1 / IN2: podtaczenia sond na wlocie do pacjenta (w zestawie drendw jednorazowego uzytku)
0d 1 do 6: podtaczenia sond temperatury w jamie ciata
OUT: podtaczenie sond na wylocie od pacjenta (w zestawie drenéw jednorazowego uzytku)

Gtowny panel sterowania pompy (MPCP) sktada sie z nastepujacych elementow:

3-cyfrowy wyswietlacz: wyswietla natezenie przeptywu w |/min (w zakresie 0,4-3,0 |/min);
Wiacznik/wytacznik wtacza i wytacza tylko PM1, tylko PM2 lub oba te elementy, w zaleznosci

od fazy zabiegu;

Pokretto regulacji predkosci: umozliwia uzytkownikowi sterowanie predkoscia przeptywu poprzez
obracanie go w kierunku ruchu wskazowek zegara (zwiekszanie) lub przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara (zmniejszanie).

Czujnik powietrza: wykrywa powietrze w przewodach, wychodzace z pompy PM1.
Port przetwornika cisnienia (PR1): do podtaczenia linii monitorowania cisnienia PR1.

Uchwyt na linie wlotowa podgrzewacza/temperatura (Tivy): utrzymuje przewod wlotowy
podgrzewacza we wtasciwym potozeniu i wykrywa temperature na wlocie podgrzewacza.

Zawor dwudrozny przewodu (CL1): automatycznie otwiera sig¢ i zamyka, zgodnie z wymaganiami
fazy zabiegu, prowadzac ptyn w obwodzie.
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11.

12.
13.
14.

15.

16.
17.
18.

19.
20.

24

Pompa perystaltyczna (PM1): przemieszcza ptyn w przewodach obwodu pozaustrojowego przy
predkosci przeptywu do 3,0 l/min.

Wyciagalna korba reczna
do recznego obracania

Wyjmowane podpory
segmentow rurek

Port przetwornika cisnienia (PR5): do podtaczenia linii monitorowania cisnienia PR5.
Port przetwornika cisnienia (PR2): do podtaczenia linii monitorowania cisnienia PR2.

Zawor dwudrozny przewodu (CL2): automatycznie otwiera sie i zamyka, zgodnie z wymaganiami
fazy zabiegu, prowadzac ptyn w obwodzie.

Zawor dwudrozny przewodu (CL3): automatycznie otwiera sie i zamyka przy
uruchomieniu divertera.

Port przetwornika cisnienia (PR4): do podtaczenia linii monitorowania cisnienia PR4.
Port przetwornika cisnienia (PR6): do podtaczenia linii monitorowania cisnienia PR6.

Pompa perystaltyczna (PM2): przemieszcza ptyn w przewodach obwodu pozaustrojowego
przy predkosci przeptywu do 3,0 l/min.

Port przetwornika cisnienia (PR3): do podtaczenia linii monitorowania cisnienia PR3.

System wazenia: waga do pomiaru ciezaru ptynu w zbiorniku.
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10
Wytacznik: do wtaczania i wytaczania urzadzenia.

Uchwyt: do przenoszenia urzadzenia Performer.
Drukarka: do drukowania raportu danych dotyczacych leczenia.

Port USB: do podtaczenia klucza USB w celu zapisania danych leczenia po zakonczeniu procedury.
Port sondy temperatury na wylocie podgrzewacza: port do podtaczenia wtyku sondy temperatury
na wylocie podgrzewacza.

Etykieta z danymi identyfikacyjnymi: wyswietla informacje o urzadzeniu, takie jak model,
numer seryjny, parametry elektryczne.

Podgrzewacz: przenosi energie cieplng do ptynu przechodzacego przez plastikowy worek wymiennika
ciepta (czes¢ jednorazowego obwodu pozaustrojowego).

Wspornik modutu HUB: do wieszania modutu sond temperaturowych po stronie najkorzystniejszej
pod wzgledem pozycji pacjenta.

Podtaczenie kabla modutu HUB: wtyczka do podtaczenia modutu.

Przewod zasilajacy: Wtyczka kabla zasilania sieciowego.
Bezpieczniki: bezpieczniki zewnetrzne.

Potaczenie wyréwnawcze: taczy kabel od sieci wyréwnawczej do potaczenia wyrownawczego
(uziemienia). Stuzy do stosowania w sytuacjach, gdy lokalne przepisy wymagaja potaczenia
wyrownawczego.
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4.2.

4.2.1.

Przygotowanie systemu

Obstuga

Oczekiwana pozycja uzytkownika to miejsce w poblizu urzadzenia Performer 3, w dogodnej odlegtosci
ze wzgledu na Kkorzystanie z ekranu dotykowego i innych wyrobow. Pacjent znajduje sie daleko
od urzadzenia Performer 3, w sterylnym polu sali operacyjnej.

Aby rozpoczac eksploatacje Performera 3:

UhwN=

PN

4.2.2.
1.

2
3
4
5.
6.
7
8
9
1

0.

Podtaczyc konsole do odpowiedniego gniazdka elektrycznego.

Wtaczy¢ urzadzenie wtacznikiem.

Unies¢ gorny modut.

Zataczy¢ hamulce urzadzenia.

Gtowny monitor przez kilka sekund wyswietla komunikat ,,INICJALIZACJA SYSTEMU”, a nastepnie
ekran Autotestu po wtaczeniu zasilania (POST).

Konfiguracja przewodow, zgodnie z opisem w punkcie 5.4.

Uruchomié faze PRZYGOTOWANIA wedtug punktu 5.6.

Umiesci¢ wspornik modutu HUB sond temperatury po prawej lub lewej stronie urzadzenia,
dostosowujac do najbardziej komfortowej pozycji pacjenta, i obroci¢ w celu otwarcia.

Uruchomi¢ faze NAPELNIANIA DO PACJENTA wedtug punktu 5.7

Wytaczanie systemu, transport i przechowywanie w szpitalu

Zdemontowac zestaw jednorazowego uzytku (najpierw wyjac rurke z pompy PM1, a nastepnie zdjac
wszystkie inne czesci - zbiornik, worek podgrzewacza, rurki zaciskow itp. - w dowolnej kolejnosci).
Zamknac¢ wspornik modutu HUB temperatury.

Wyczysci¢ wszystkie urzadzenia, korzystajac z odpowiednich srodkéw (CZYSZCZENIE 1.7).

Zwolnic¢ hamulec.

Opuscic¢ Performera.

Odtaczyc¢ Performer od zasilania AC (nie wytacza¢ wytacznikiem).

Przemiesci¢ urzadzenie na kotach, wciskajac uchwyt z tytu.

Przechowywac w bezpiecznym miejscu, blisko gniazda zasilania.

Zataczy¢ hamulce urzadzenia.

Wytaczy¢ wytacznikiem.

Przemieszczenie urzadzenia do miejsca uzycia:

cuhwN=

Podtaczy¢ przewod zasilajacy do gniazda zasilania.

Wtaczy¢ urzadzenie.

Zwolnic¢ hamulec.

Odtaczyc kabel (urzadzenie pozostaje wtaczone z zasilaniem akumulatorowym)
Przemiesci¢ urzadzenie na miejsce uzycia.

Postepowac zgodnie ze wskazowkami z punktu 4.2.1.

Ostrzezenie: tylko upowaznieni pracownicy moga transportowac urzadzenie z jednego budynku
do drugiego.
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4.3. Interfejs uzytkownika

Rozdziat 4
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Interfejs uzytkownika podaje wszystkie parametry zabiegu i informacje na dwoch rodzajach ekranow:

. Ekran wykresow
. Ekran pacjenta

4.3.1. Ekran wykresow

1. Wyb6ér strony

|

2. Pasek komunikatow

3.Czas 4.Menu

b

CIRCULATION b2 | =
8. Pasek .
temperatury BN i Tl ) T £ ) I 14 B i [ 513 ) [gr-our B crouaTiG
Lo 426T 42l 42l 14227T 4227T 14227T 14227T 1422 T iy
9. Zblizenie/ ME 40 D T
oddalenie T : ﬁbjetoéé
] 43 w obiegu
10. Srednia |
temperatura

11. Wykres |

—

0:05 0:0 045

™

12. Temperatura 13. Wiot do 14. llo$¢ plynu

6. Zegar

0:25 0:30

GOTO
EMPTYING

—
7. Nastepna faza

n\\ I * \i *

15. Wylot 16, Diverter 17. Przeptyw

podgrzewacza pacjenta  dla pacjenta/ od pacjenta pompy
obejscie stanu
1. WYBOR STRONY: umozliwia przetaczenie sie z ekranu wykreséw na ekran pacjenta.

2. PASEK KOMUNIKATOW: wyswietla biezaca faze, komunikaty alarmowe i inne informacje.
Petny opis znaczenia kolorow paska komunikatoéw znajduje sie w rozdziale 6.1.

3. CZAS: wyswietla biezacy czas. Dotknaé, aby zmieni¢ godziny, minuty oraz date.

J} Uwaga: w przypadku komunikatow alarmowych ikona czasu (3) jest zamieniana na nastepujace ikony:

A

- wyciszenie alarmu.
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- kasowanie alarmu.
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Uwaga: niektore alarmy sg kasowane samoczynnie, a zatem po usunieciu przyczyny alarm zostanie
J\ automatycznie zresetowany. Alarmy, ktére nie sa kasowane samoczynnie, powinny by¢ skasowane
przez uzytkownika z uzyciem ikony kasowania po usunieciu przyczyny alarmu.

4. MENU: otwiera nastepujace menu:

534 ‘ X otwiera strony danych dotyczacych leczenia, gdzie mozna
wprowadzi¢ nastepujace dane:
e Pacjent: identyfikator pacjenta (tylko cyfry), ptec, wiek,
E/ masa ciata, wzrost, schorzenia, leki. BSA (powierzchnia
- ciata) jest obliczana automatycznie.

Tﬂfémfm e Inne: chirurg, operator, nr partii przewodow

jednorazowych, uwagi

drukuje raport z leczenia.

PRINT
REPORT

O
END OF
TREATMENT

wychodzi z biezacego leczenia i powraca do strony gtownej.

~ Wybiera druga strone menu.

Druga strona menu przed rozpoczeciem fazy PRZYGOTOWANIA:

wybiera pierwsza strone menu.

2

ALARMS
DISABLING

wytacza lub ponownie wtacza niektore alarmy.

@ przechodzi bezposrednio do fazy OBIEGU (ktéra mozna
SKIPTO uruchomic tylko przed rozpoczeciem fazy PRZYGOTOWANIA).

CIRCULATION

@ Otwiera strone serwisowa, na ktorej serwisant moze
monitorowac dane techniczne.

SERVICE
SCREENS
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Druga strona menu w fazie OBIEGU

ALARMS
DISABLING

—»  wtacza/wytacza REVERSER.

ACTIVATE
REVERSER

o

SERVICE
SCREENS

ILOSC W OBIEGU: wskazuje catkowita objetos¢ cyrkulujaca w obiegu. Dotkna¢, aby zmieni¢ ten
parametr. Kotko wypetnia sie kolorem niebieskim wraz ze wzrostem objetosci do poziomu nastawy,
ktora wyswietlana jest ponizej tego wiersza.

W fazach OPROZNIANIA i PLUKANIA ilo$¢ w obiegu zmienia sie na OBJETOSC PLUKANIA i przedstawia
objetos¢ swiezego roztworu podawanego pacjentowi. Jezeli faza PLUKANIA jest powtarzana wiecej
niz raz, OBJETOSC PLUKANIA stanowi sume wszystkich powtérzen.

CIRCULATING RINSING
VOLUME (L) VOLUME (1)

—

\

ZEGAR: dotkna¢, aby ustawi¢ zadany zegar, i nacisna¢ zielong ikone ,uruchom”, aby rozpoczac
odliczanie. Kotko z biegiem czasu wypetnia sie kolorem zielonym. Po osiagnieciu czasu 00:00 pojawia
sie komunikat ,,UPLYNAL CZAS OBIEGU”. W razie potrzeby mozna ponownie uruchomié¢ zegar
po uptywie co najmniej jednej minuty od konca poprzedniego cyklu.

Uwaga: zegary sa zatrzymywane za kazdym razem przy przerwaniu zabiegu, podczas obejscia
pacjenta, przy zwiekszeniu ilosci w obiegu, zwiekszeniu ilosci dla pacjenta, zmniejszeniu ilosci dla
pacjenta.

NASTEPNA FAZA: ta ikona pojawia sie w momencie, gdy mozna uruchomi¢ kolejna faze.

PASEK TEMPERATURY: wyswietla wartosci temperatury ze wszystkich sond podtaczonych do modutu
HUB. Wartosci z wlotu IN (kolor czerwony) i wylotu OUT (kolor niebieski) wyswietlane sa zawsze.
Pozostate sondy (T1 - T6) po podtaczeniu wyswietlane sq w roznych kolorach.

Uwaga: wyswietlana temperatura IN jest najwyzsza wykryta wartoscig miedzy sondami Ty1 1 T2,
zamontowanymi wczesniej w przewodach obwodu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

30

Po dotknieciu ktorejkolwiek z wyswietlanych sond (z wyjatkiem Ty i Toyr) dostepne sa nastepujace
opcje:

a. Pokaz/Ukryj: wyswietlenie lub ukrycie powigzanego trendu na wykresach

b. Zmien nazwe: zmiana nazwy sondy

Kolor obok nazwy sondy jest taki sam jak odpowiadajacy mu trend.

ZBLIZENIE/STRZALKI: funkcja zoom umozliwia uzytkownikowi przyblizanie i oddalanie od osi Y,
a strzatki stuza do przesuwania wykresow w gore i w dot.

SREDNIA TEMPERATURA: wyswietla $redniag z nastepujacych miernikow:

a. Wszystkie podtaczone sondy (T, Tour, Tt ... Té)
b. Wszystkie sondy od T; to T,

a. SREDNIA WSZYSTKICH c. Tylko Ty i Tour-
TEMPERATUR

b. SREDNIA TEMPERATURY
WEWNETRZNEJ

c. SREDNIA TEMPERATURY
NA WLOCIE/WYLOCIE

WYKRES TEMPERATURY: obszar, w ktorym wyswietlane sg trendy temperatury, kazdy w innym
odpowiednim kolorze:

e Trend temperatury na wylocie podgrzewacza (tylko podczas PRZYGOTOWANIA)
e Trend nastawy temperatury podgrzewacza
e Trendy zewnetrznych sond temperatury (w fazach NAPELNIANIA i kolejnych)

TEMPERATURA PODGRZEWACZA: najwieksza liczba wskazuje rzeczywista temperature wykryta przez
sonde na wylocie podgrzewacza, a najmniejsza liczba wskazuje nastawe. Dotknac tego elementu,
aby zmieni¢ nastawe. Przy kazdym uruchomieniu trybu perfuzji ta nastawa jest przywracana
do wartosci domyslnej (42,0°C).

WLOT DO PACJENTA: wyswietlana jest temperatura na wlocie do pacjenta oraz ci$nienie PR5.

ZBIORNIK/OBJETOSC DLA PACJENTA/STATUS:

a. W fazie PRZYGOTOWANIA: wizualizacja w postaci animacji graficznej stanu pierwszego
napetnienia i podgrzewania roztworu.

b. Poczawszy od fazy NAPELNIANIA: wyswietla objetos¢ wewnatrz ciata pacjenta, umozliwia
zmiane objetosci dla pacjenta, wtaczenie obejscia pacjenta, a takze przedstawia stan
napetniania instalacji pacjenta w formie animacji graficznej.

WYLOT OD PACJENTA: wyswietlana jest temperatura na wylocie od pacjenta oraz cisnienie PR3.

DIVERTER: wtacza lub wytacza funkcje przekierowania przeptywu.
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17. PRZEPLYW POMPY: przedstawia faktyczny przeptyw pompy PM1 (lub pompy PM2 w fazach
,O0prozniania” i ,,Objetosci dla pacjenta -”). Dotknac¢ tego elementu, aby zmieni¢ przeptyw.
Pojawi sie komunikat ,WYLACZYC POKRETLO REGULACJI PRZEPLYWU?”. Wybra¢ opcje TAK,
a nastepnie zmieni¢ przeptyw na pasku sterowania.

\ Uwaga: pokretto jest domyslnym elementem sterowania przeptywem. Ze sterowania
% z wyswietlacza nalezy korzystaé¢ w przypadku nieprawidtowego dziatania pokretta.

4.3.2. Ekran pacjenta

1. Wybor|strony

| CIRCULATION 63

temperatura ! _ CIRCULATING

‘ VOLUME (L)
3. Ci$nienie na wlocie | """ “3;'_\ \ Q “ | @ “
20 i ~ =

bl pacjenta
do pacjenta

; \\,“ b]“g = - \\ 8. Temperatura
4. Temperatura na ‘) : ( \ | i na wylocie od
wlocie do pacjenta| | : A \ I/ y pacjenta

EMPTYING

f/ \ -v"“ 1 o
5. Obejécie | | ) § i ) r
= | T | L0 =

10.Przetacznik| /O N - \
brzuch/klatka| | | ' 3 \
piersiowa B % , ' ‘ GOTO

6. Obszar rozmieszczania sond 7. Przeptyw pompy
temperatury w jamie
brzusznej/klatki piersiowej

1. WYBOR STRONY: umozliwia przetaczenie sie z ekranu pacjenta na ekran wykresow.

2. SREDNIA TEMPERATURA: wyswietla $rednia z temperatur wykrytych przez wybrane sondy.
Dotkna¢ tego elementu, aby ustawic¢ wartos¢ sredniag, jak wyjasniono na stronie wykresow.

3. CISNIENIE NA WLOCIE DO PACJENTA: wyswietla cisnienie PR5.

4, TEMPERATURA NA WLOCIE DO PACJENTA: najwieksza liczba wskazuje aktualna temperature
na wlocie do pacjenta (T\y), a najmniejsza liczba wskazuje nastawe podgrzewacza.
Dotkna¢ tego elementu, aby zmieni¢ nastawe.

5. OBEJSCIE:
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umozliwia reczne przetaczenie sie w tryb OBEJSCIA.

umozliwia powrét do trybu OBIEGU.

6. ROZMIESZCZENIE SOND TEMPERATURY W JAMIE BRZUSZNEJ/PIERSIOWEJ: graficzna prezentacja
rozmieszczenia sond w brzuchu/piersiowa. Po podtaczeniu sondy do T1 ... T6é na ekranie zostanie
wyséwietlony komunikat ,,UMIESCIC SONDE n”. Dotykajac rysunku brzucha/piersiowa, umiesci¢ na nim
kotko. Dotknac kotka, by zmienic potozenie. Kotka sa niebieskie, gdy temperatura wykryta przez sonde
jest 0 4°C lub o ponad 4°C wyzsza od nastawy; jezeli warunek ten nie jest spetniony, kolor zmienia
sie na czerwony.

7. PRZEPLYW POMPY: przedstawia faktyczny przeptyw pompy PM1 (lub pompy PM2 w fazach
,Oprozniania” i ,Objetosci dla pacjenta -”). Dotknaé tego elementu, aby zmieni¢ przeptyw.
Pojawi sie komunikat ,,CZY NA PEWNO WYLACZYC STEROWANIE POKRETLEM?”. Wybra¢ TAK,
a nastepnie zmieni¢ przeptyw na pasku sterowania.

8. TEMPERATURA NA WYLOCIE OD PACJENTA: wyswietlana jest tu temperatura na wylocie od pacjenta (Toyr).
9. CISNIENIE NA WYLOCIE OD PACJENTA: wys$wietlane jest tu ci$nienie PR3.

10. PRZELACZNIK BRZUCH/PIERSI: umozliwia wybor obrazu brzucha lub klatki piersiowej.

4.3.3. Paski ustawiania parametrow

Pasek ustawiania parametrow uruchamia sie automatycznie po dotknieciu przez uzytkownika ikony
parametru leczenia, ktéry moze by¢ edytowany.

Pasek zawiera:

. Przycisk potwierdzenia oraz Przycisk Anuluj.

. Wartosc¢ nastawy i jednostke miary wraz ze strzatkami stuzacymi do zwiekszania lub zmniejszania
wartosci.

. Skalowany kolorowy pasek, ktdry moze rowniez stuzy¢ do zwiekszenia lub zmniejszenia wartosci.

o Dowolne przyciski pomocnicze.

Aby ustawi¢ nowy parametr, nalezy dotkna¢ odpowiedniego paska lub uzyé strzatek. Aby potwierdzic,
dotknac przycisku Potwierdzenia; aby zachowac poprzednie ustawienie, dotkna¢ przycisku Anuluj.

Uwaga: przy kazdym uruchomieniu trybu perfuzji nastawa temperatury jest przywracana do 42,0°C,
J\ a objetos¢ w obiegu jest przywracana do 4 L.

4.3.4. Alarmy wytaczajace

Ten ekran umozliwia uzytkownikowi selektywne wytaczanie alarmow zwiazanych z nastepujacymi elementami:
. POKRYWY POMP

. LINIA WLOTOWA PODGRZEWACZA

. ZAWORY ZACISKOWE

. CZUJNIK POWIETRZA
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Alarmy te odnosza sie do elementow/funkcji, ktdre moga by¢ niezaleznie sterowane lub monitorowane przez
uzytkownika. Po wytaczeniu alarmu dane zdarzenie jest zapisywane w rejestrze zdarzen.

/_\ Ostrzezenie: aby kontynuowac leczenie po wytaczeniu alarmow dotyczacych zaciskow, nalezy wyjac
przewody z zacisku i do regulacji sciezki ptynu uzywac klamer, odpowiednio do etapu zabiegu.

Aby wytaczy¢ alarm:
1. Dotknac odpowiedniej ikony w menu ,,wytaczania alarmow” i potwierdzic.
2. Na pasku komunikatow stale wyswietla sie komunikat ,,<nazwa urzgdzenia> WYLACZONE!”.

urzadzenia moga by¢ skutecznie monitorowane przez uzytkownika. Brak monitorowania
ktoregokolwiek parametru, ktorego alarm zostat wytaczony, moze prowadzi¢ do nieoptymalnych
parametrow pracy systemu.

,_\ Ostrzezenie: nie wytacza¢ zadnego alarmu bez upewnienia sie, ze odpowiednie parametry/

4.4. Klucz USB i raport z leczenia

Po kazdym uzyciu urzadzenie Performer 3 moze zapisywac wszystkie dane dotyczace leczenia na kluczu USB.
Na podstawie tego pliku mozna, postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, automatycznie utworzyc
raport w formacie PDF, zawierajacy dane i wykresy dotyczace zabiegu:

1. Po zakonczeniu procedury nalezy powrocic do ekranu gtownego, naciskajac przycisk
WYJSCIE Z PROCEDURY na pasku bocznym.

2. Poczekac na zapisanie pliku (az zniknie ikona klepsydry) i wytaczy¢ urzadzenie.

3. Wyjac klucz USB i podtaczy¢ go do komputera.

4. Skopiowac plik przypadku do wiadomosci e-mail i wysta¢ na nastepujacy adres:
P3.report@rand-biotech.com

5. Po kilku minutach otrzymujemy e-mail z raportem w formacie PDF (z danymi i wykresami) oraz w pliku

Excel (tylko z danymi).

A Ostrzezenie: NIE wyjmowac pamieci USB podczas pracy w trybie Perfuzji.

A Ostrzezenie: do portu USB nie podtaczac innych urzadzen niz klucz USB.

\ Nazwa pliku ma format RRMMDDGM.NS, gdzie:

¢ RR = ostatnie 2 cyfry roku

e MM = miesiac

e DD = dzien

e G =godzina

e M = minuta

e NS = numer seryjny urzadzenia

\ Jesli klucz USB nie zostanie wtozony podczas zabiegu, plik zostanie zapisany tylko na karcie SD
v wewnatrz maszyny. W takim przypadku mozna w dowolnym momencie skopiowac plik z karty SD do
USB, naciskajac przycisk MENU w prawym gornym rogu strony gtownej, a nastepnie odpowiednig ikone.
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4.5. Drukarka

Wbudowana drukarka generuje wydruk danych z biezacego zabiegu.

Dane drukowane w raporcie sa pogrupowane w 3 sekcjach:

o Uzytkownicy: chirurg i operator zabiegu.
. Dane pacjenta: Identyfikator pacjenta, pte¢, wiek, masa ciata, wzrost, BSA.
o Dane dotyczace leczenia:

— Nagtowek: Zawiera odpowiednie daty i godziny zabiegow, objetos¢ w obiegu, leki oraz uwagi.

— Tabela: obejmuje czas i temperature z 8 sond zewnetrznych, pobierane w odstepach 5 minut
(system rozpoczyna drukowanie danych dotyczacych zabiegu od fazy Obiegu, a zatrzymuje sie
po zataczeniu fazy Ptukania lub Oproézniania).

Uwaga: urzadzenie Performer 3 przechowuje dane z ostatniego przeprowadzonego zabiegu tylko
,\ do momentu rozpoczecia nowej procedury. Przed rozpoczeciem fazy Przygotowania nowej
procedury mozna w dowolnym momencie wykonac wydruk ostatnich danych dotyczacych leczenia.

4.6. System zasilania akumulatorowego (UPS)

Performer 3 jest wyposazony w akumulatorowy system zasilania awaryjnego (UPS) na wypadek awarii
zasilania sieciowego, ktory umozliwia kontynuowanie zabiegu.

\ Uwaga: w trybie UPS aktywne sa wszystkie funkcje i elementy sterowania sprzetu z wyjatkiem
= podgrzewacza, ktory jest wytaczony.

J\ Uwaga: w trybie akumulatorowym szacowany pozostaty czas jest wyswietlany automatycznie.

W trybie akumulatorowym:

= informacja NISKI POZIOM NALADOWANIA wyswietla sie, gdy szacowany pozostaty czas jest krotszy
niz 20 minut

= alarm o niskim priorytecie o tresci NISKI POZIOM NALADOWANIA wyswietlany jest, gdy szacowany
pozostaty czas jest krotszy niz 10 minut

A Ostrzezenie: jesli system nie przetaczy sie na zasilanie akumulatorowe po odtaczeniu
od zasilania sieciowego, nalezy skontaktowac sie z serwisantem RAND.

Catkowite natadowanie roztadowanych akumulatoréw trwa okoto 4 godzin. tadowanie jest mozliwe tylko
przy wtaczonym urzadzeniu.

A Ostrzezenie: jesli urzadzenie pozostaje nieuzywane przez dtuzszy czas, zaleca sie wtaczenie
go co najmniej 4 godziny przed przewidywanym uzyciem klinicznym, aby zdazyt sie natadowac
akumulator.
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5. HIPEC

5.1 - Uruchamianie systemu

5.2 - Autotest po wtaczeniu zasilania (POST)
5.3 - Ekran gtéwny

5.4 - Konfiguracja przewodow

5.5 - Fazy leczenia

5.6 - Faza przygotowania

5.7 - Faza napetniania instalacji do ciata pacjenta
5.8 - Faza obiegu

5.9 - Flow Diverter

5.10 - Flow Reverser

5.11 - Faza opro6zniania

5.12 - Faza ptukania

5.13 - Zakonczenie procedury
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5.1  Uruchomienie systemu

Aby rozpocza¢ eksploatacje Performera 3:

podtaczyc konsole do odpowiedniego gniazda zasilania AC.

wtaczy¢ urzadzenie wtacznikiem.

unies¢ gorny modut.

zataczy¢ hamulce urzadzenia.

gtowny monitor przez kilka sekund wyswietla komunikat ,,INICJALIZACJA SYSTEMU”, a nastepnie
ekran Autotestu po wtaczeniu zasilania (POST).

J\ Uwaga: przed wtaczeniem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze:

e zestaw jednorazowego uzytku nie jest zmontowany;
e pokrywy pompy perystaltycznej sa zamkniete;
e system wazenia nie jest obciazony.

5.2 Autotesty po wtaczeniu zasilania (POST)

Podczas POST system przechodzi serie testow sprawdzajacych prawidtowe dziatanie systemu.

Podczas testowania alarmu dzwiekowego i diod LED alarm dzwiekowy wydaje dzwiek, diody LED migaja,
a na ekranie pojawia sie komunikat ,,POTWIERDZ, CZY PASEK LED JEST WLACZONY | DZIALA DZWIEK -
TAK/NIE”.

Nacisnac TAK, aby potwierdzié, lub NIE, jesli dioda LED badz alarm dzwiekowy nie dziataja.

Niepowodzenie autotestu

Na koncu etapu POST, w razie niepowodzenia przynajmniej jednego z testow, pojawia sie nastepujace sygnaty:

e CZERWONY pasek komunikatow: NIEPOWODZENIE AUTOTESTU
o Nazwa nieudanego testu
e Niebieski przycisk RESTART

Upewnic sie, ze zadne elementy jednorazowe nie s podtaczone do Performera, a nastepnie ponownie
uruchomié autotest.

A Ostrzezenie: jesli POST wielokrotnie daje wynik NIEPOWODZENIE, nalezy skontaktowac
sie z serwisem RanD.
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5.3 Ekran gtowny

Po pomyslnym przejsciu testow POST system automatycznie wyswietla ekran gtéwny.

Ekran gtowny umozliwia uzytkownikowi nastepujace dziatania:

e Uruchomienie HIPEC (z przewodnikiem po konfiguracji lub bez niego)
e Otwarcie dodatkowego menu (ikona w prawym gérnym rogu)

¥ SETUP GUIDE [/

CRaNnD

Nacisnac przycisk Play i wprowadzi¢ hasto uzytkownika.

Zaznaczy¢ pole obok przewodnika po konfiguracji, aby otrzymywac instrukcje krok po kroku podczas
konfiguracji przewodow.
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5.4 Konfiguracja przewodow

W tej czesci opisana zostata konfiguracja jednorazowego obwodu pozaustrojowy w urzadzeniu Performer 3.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy upewnic sie, ze wymagane elementy sa dostepne:
e materiat dostarczany przez RanD: jednorazowy, sterylny obwdd o nazwie Hang&Go 3;

e materiat niedostarczany przez RanD: jatowyroztwor soli fizjologicznej (0,9% roztwor chlorku sodu
do wstrzykiwan, USP) lub inny roztwor zalecony przez lekarza.

& Ostrzezenie: nie nalezy konfigurowac zestawu Hang&Go 3 przed pomyslnym ukonczeniem
autotestow.

& Ostrzezenie: przeprowadzic¢ procedure z zastosowaniem techniki aseptycznej.

1. Wyjac¢ worek do podgrzewacza z zestawu linii ,,Hang&Go 3”, odwinaé ze sterylnego opakowania
i umiesci¢ worek wewnatrz podgrzewacza. Popycha¢ podpore do momentu klikniecia.

2. Wsunac rurke z zielona etykieta u dotu worka do podgrzewacza wewnatrz biatego uchwytu.

Wyjac zbiornik ,,Hang&Go 3” z zestawu linii ,,Hang&Go 3” i przymocowacé go do wagi za pomoca
dwach pierscieni.

4, Zamknac reczny zacisk u dotu miekkiego worka.
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Wyjac przewod z prawego uchwytu zbiornika.
Otworzyc¢ pokrywe i odblokowac korbe reczna.

Obracac¢ pompe zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby uzyskac jak najwiecej miejsca na przebiegu
pompy na przewody rurkowe.

Wyciagnac gorna podpore, ktdra znajduje sie w poblizu etykiety PM1, i wtozy¢ koniec przewodu z z6ttg
etykietag PM1. Wcisna¢ podpore ponownie na miejsce.

Obraca¢ pompa zgodnie z ruchem wskazowek zegara, zachowujac odpowiednie przyleganie
przewodow do $ciany przebiegu pompy.

Gdy pompa znajduje sie w potowie przebiegu, wyciagnac¢ dolng podpore i wsunaé drugi koniec
przewodu. Ponownie wcisnac¢ wspornik na miejsce.

Zakonczy¢ suw pompy, zablokowac korbe recznag w kanale, zamkna¢ pokrywe zabezpieczajaca.

Wsuna¢ miekki segment rurki z niebieskim oznaczeniem w zewnetrzny przebieg zacisku CL1.
Niebieska etykieta musi znajdowac sie ponizej zacisku.

Wsuna¢ przewod do czujnika powietrza.

Potaczy¢ zielone szybkoztacze meskie przy wlocie worka podgrzewacza z zielonym ztagczem zenskim
na wylocie PM1.
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15.
16.

17.
18.
19.

20.

40

Wyjac przewod z uchwytu centralnego zbiornika.

Ostroznie umiescic¢ rurke segmentu pompy w pompie PM2, zwracajac uwage na kierunek montazu.
(Postepowac zgodnie ze wskazowkami dotyczacymi PM1)

ZAMKNAC biaty zacisk ponizej PM2.
Wtozyc ztacze z sonda temperatury do czarnego wspornika.

Podtaczyc brazowe szybkoztacze meskie przy wylocie worka podgrzewacza do bragzowego
szybkoztacza zenskiego linii.

Podtaczy¢ wtyk czujnika temperatury na wylocie podgrzewacza (z oznaczeniem THO) do wtasciwego
gniazda z tytu urzadzenia Performer 3.

Ostrzezenie: pompy obracaja sie zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek zegara. Upewnic sie,
ze kierunek przeptywu do przodu w przewodzie jest zgodny z kierunkiem obrotow pompy
perystaltycznej. Nalezy zawsze dopilnowaé, aby przeptyw nie byt ustawiony w kierunku
wstecznym, gdyz mogtoby to spowodowa¢ wpompowywanie powietrza do pacjenta.
Brak prawidtowej instalacji przewodow i wynikte stad parametry przeptywu ptynu moga prowadzic
do nieoptymalnych parametrow pracy systemu lub potencjalne powazne obrazenia u pacjenta.

Instrukcja obstugi



21.

22.

23.
24,
25.
26.

Rozdziat 5
HIPEC

Wsunac¢ miekki segment rurki z czerwonym oznaczeniem w zewnetrzny przebieg zacisku CL2.
Umiescic rurke na zacisku CL2 wewnatrz odpowiedniego wspornika.

ZAMKNAC biate zaciski za CL3.

Podtaczy¢ linie cisnienia do czujnika PR1 (sprawdzi¢ potozenie membrany
Podtaczyc linie cisnienia do czujnika PR2 (sprawdzi¢ potozenie membrany
Podtaczyc linie cisnienia do czujnika PR3 (sprawdzi¢ potozenie membrany
Podtaczyc linie cisnienia do czujnika PR5 (sprawdzi¢ potozenie membrany

~_ ~— ~— ~—

Uwaga - membrany muszga by¢ skierowane w strone z6ttej etykiety.

Jesli to konieczne, umiesci¢ strzykawke w ztaczu Luer-lock, a nastepnie delikatnie wstrzykiwac
lub odprowadza¢ powietrze do momentu, gdy membrana bedzie ustawiona prawidtowo.
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5.5 Faza zabiegowa
Kompletna procedura leczenia HIPEC sktada sie z nastepujacych faz:

e PRZYGOTOWANIE: zestaw jednorazowego uzytku jest wypetniony roztworem, a roztwor jest
wstepnie podgrzany.

e NAPELNIANIE: jama ciata pacjenta jest napetniana cieptym roztworem do pozadanej objetosci.

e OBIEG: roztwor jest cyrkulowany przez jame ciata w zadanej temperaturze. W tej fazie mozna
dodac leki chemioterapeutyczne.

e OPROZNIANIE: jama ciata pacjenta jest oprézniana.

e PLUKANIE: jama ciata pacjenta jest przeptukiwana swiezym roztworem.

Jednostki, wartosci domysine, wartosci minimalne i maksymalne
W ponizszej tabeli wyszczegolniono Jednostki, Wartosci domyslne, Wartosci minimalne i maksymalne
wszystkich ustawionych parametrow dla faz leczenia:

Parametr Jed- Wartos$¢ Min. Maks.
nostka domyslna

Czas obiegu Min 60 30 120
Temperatura °C 42,0 37,5 45,0
Objetosc¢ w obiegu l 4,0 1,5 7,0

(podczas fazy
PRZYGOTOWANIA)

13,0
(podczas fazy OBIEGU)

Objetos¢ dla pacjenta l 3,0 0,5 Objetos¢ w obiegu - 1,0
Limit alarmu cisnienia PR1 mmHg -180

Limit alarmu cisnienia PR2 mmHg +500

Limit alarmu cisnienia PR3 mmHg -300

Limit alarmu ci$nienia PR4 mmHg

Limit alarmu cisnienia PR5 mmHg +300

Limit alarmu cisnienia PR6 mmHg

Przeptyw w obiegu l/min - 0,4 3,0

\ Uwaga: Objetos¢ w obiegu to catkowita ilos¢, w ktdrej chemioterapeutyki beda rozcienczane
v w fazie obiegu.

Objetos¢ dla pacjenta to ilos¢ ptynu, ktora wypetnia jame ciata.
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5.6 Faza przygotowania

Podczas fazy przygotowania napetnia sie obwod pozaustrojowy roztworem i wstepnie ogrzewa ptyn obiegowy.

Po skonfigurowaniu zestawu pojawi sie strona potwierdzenia: Ilustracja A, jesli korzystano ze stron
instruktazu; w przeciwnym wypadku llustracja B (bez stron instruktazowych). Wykona¢ przedstawione kroki,
a nastepnie zaznaczy¢ odpowiednie dziatanie.

PREPARATION PREPARATION
/ INSERT SOFT SEGMENT IN THE INNER WAYS OF CLI/CL2 . A INSERT SOFT SEGMENT IN THE OUTER WAYS OF CLI/GL2 J
/ e,
Y )’ 4 INSERT SOFT SEGMENT IN THE INNER WAYS OF CLI/CL2

) CONNECT PRIMING BAG ’ J
-y .

\ L “.“‘_ CHECK MEMBRANE POSITIONS

J& | | CLOSETHEQVHITE CLAMPS

4.0 SET CIRCULATING VOLUME
4.0 | SETCIRCULATING VOLUME

SET TEMPERATURE
120 42.0 ' SerTEMPERATURE
llustracja A llustracja B
\ Uwaga: gdy operator zaznaczy pierwsze dziatanie w przypadku ilustracji B, maszyna zmienia
% potozenie CL1 i CL2. Upewnic sie, ze oba segmenty przewodow sa prawidtowo ustawione.

\ Uwaga: sprawdzi¢ parametry objetosci w obiegu i temperatury, w razie potrzeby wprowadzi¢ zmiany.
v

Ostrzezenie: temperatura docelowa (tj. zadana temperatura w jamie ciata pacjenta) powinna byc
osiggana stopniowo, dlatego nastawa na ekranie powinna by¢ zblizona do wartosci docelowej.
W ten sposdb zapewnia sie prawidtowa realizacje leczenia. Ustawienie najwyzszej mozliwej
temperatury nie powoduje szybszego osiagniecia temperatury docelowej.

Nacisnac zielony przycisk PLAY na ekranie, aby rozpoczaé¢ PRZYGOTOWANIE.

PREPARATION | =

CIRCULATING
VOLUME (1)

START PREPARATION
0.0

40

4.0 .0
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W pierwszej kolejnosci Performer sprawdza, czy rurki PM1/PM2 oraz membrany PR2/PR3/PR5 sg prawidtowo
ustawione.

J\ Uwaga: upewnic sie, ze biate zaciski pod CL2 i PM2 sg zamkniete.

Jesli wynik sprawdzenia jest pozytywny, procedura rozpoczyna sie automatycznie; w przeciwnym razie pojawia
sie alarm i okno komunikatu ze wskazowkami dotyczacymi rozwigzania problemu, jak pokazano ponizej:

- 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

Uwaga: jesli membrana PR3 nie przejdzie testu, operator w celu zmiany jej potozenia musi
najpierw otworzyc biaty zacisk pod PM2. Pamietac, aby zamkna¢ go ponownie po zakonczeniu.

‘ Uwaga: system automatycznie rozpoznaje uzycie butelek (ktére zazwyczaj zawieraja 500 ml
v roztworu soli fizjologicznej) zamiast workow, sprawdzajac cisnienie PR1. Jesli po 3 sekundach
od uruchomienia pompy cisnienie spadnie ponizej -150 mmHg, przeptyw PM1 zostanie
automatycznie zmniejszony do 500 ml/min, aby utatwic¢ uzytkownikowi wymiane pustych butelek
na nowe (przy 1000 ml/min butelka oprozniana jest w ciggu zaledwie 30 sekund).

‘ Uwaga: podczas catej fazy PRZYGOTOWANIA przeptyw pompy jest automatycznie zarzadzany przez
- oprogramowanie, uzytkownik NIE moze go zmienic.

\ Uwaga: naciskajac ikone Objetosci w obiegu, uzytkownik moze zmieni¢ ustawiong wartosc
Z przed osiagnieciem nastawy, jednak:

Zwiekszanie objetosci w obiegu

Objetos¢ w obiegu mozna zwiekszy¢ w dowolnym momencie podczas PRZYGOTOWANIA zgodnie
Z ponizsza procedura:

1. Dotknac ikony Objetosci w obiegu i wprowadzi¢ nowa warto$¢ na pasku ustawien parametrow.
Nowa nastawa objetosci w obiegu musi by¢ wyzsza niz dotychczasowa wartosc.

2. Wyswietlony zostanie ekran komunikatu z przypomnieniem uzytkownikowi o sprawdzeniu dostepnosci
roztworu i otwarciu zaciskow workow.

3. Roztwdr soli fizjologicznej pobierany jest z worka do osiagniecia wartosci nowej nastawy.

Po osiagnieciu nowej nastawy Objetosci w obiegu nastepuje automatyczne wznowienie biezacej fazy.

Gdy temperatura roztworu w obiegu osiagnie warto$¢ nastawy, pojawia sie komunikat ,,OSIAGNIETO
NASTAWE TEMPERATURY” z sygnatem dzwiekowym i niebieskimi diodami LED. Nacisna¢ przycisk
do zaznaczania, aby potwierdzic.
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5.7 Faza napetniania instalacji do pacjenta

Ponizej przedstawiono wskazowki dotyczace podtaczania rurek z zestawu Table Pack i sond temperatury
przed rozpoczeciem fazy NAPELNIANIA do pacjenta.

Podtaczenie do pacjenta

1. Personel pracujacy w polu sterylnym podtacza nastepujace elementy:
a) przewod ,,Wlotu do pacjenta” do cewnikow wlotowych
b) przewod ,,Wylotu od pacjenta” do cewnikow wylotowych.
2. Podtaczyc przewod ,,Wlotu do pacjenta” do szybkoztaczy meskich linii zewnetrznej CL2 i otworzy¢ zaciski.

3. Podtaczyc przewod ,,Wylotu od pacjenta” do szybkoztacza zenskiego na wlocie PM2 i otworzy¢ zacisk.

4, Podtaczyc sondy temperatury, wmontowane w przewod ,,Wlotu do pacjenta” (oznaczony kolorem
czerwonym), do kanatow Tin1 i TiN2 modutu HUB.

5. Podtaczy¢ sonde temperatury, wmontowang w przewdd ,,Wylotu od pacjenta” (oznaczony kolorem

niebieskim) do kanatu Tout modutu HUB.

6. Podtaczyc¢ dodatkowe (brzuch/klatka piersiowa) sondy temperatury do kanatow od T1 do Té modutu
HUB.

7. Upewnic sie, ze 3 biate zaciski reczne pod CL2 i PM2 sg otwarte.

é Ostrzezenie: dobor cewnikow i techniki ich rozmieszczania, dobor lokalizacji sond
temperatury i techniki ich rozmieszczania odbywaja sie wedtug decyzji i na bezposrednig
odpowiedzialnosc¢ lekarza.

>

Ostrzezenie: nalezy uzywac tylko cewnikow pasujacych do ztaczy linii zestawu Table Pack.

Ostrzezenie: uzywac wytacznie sond termistorowych (jednorazowego uzytku) zalecanych
przez RanD. Zob. rozdziat 2.3 ,Elementy jednorazowego uzytku i akcesoria”. Stosowanie
innych sond moze doprowadzi¢ do pogorszenia parametrow pracy urzadzenia, a tym samym
obnizenia niezawodnosci pomiaru.

>

Uruchomienie PRZEJSCIA DO NAPELNIANIA

1. Aby rozpoczac¢ faze NAPELNIANIA instalacji do ciata pacjenta, nalezy n,aciané ikone ,,PRZEJSCIE DO
NAPELNIANIA”. Na ekranie zostanie wyswietlony komunikat ,,URUCHOMIC NAPELNIANIE INSTALACJI DO
PACJENTA?”. Nacisnac przycisk TAK.

2. Wyswietlony zostanie drugi ekran potwierdzenia: nalezy na nim zaznaczy¢ pierwsze pole wyboru
od razu po podtaczeniu przewodow zestawu Table Pack i otwarciu 3 biatych zaciskow.

3. Sprawdzic¢ potaczenia sond temperatury (TIN1, TIN2 i TOUT) z modutem HUB: po ich podtaczeniu
zaznaczy¢ wtasciwe pola wyboru.
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| PREPARATION es | =
A ' CONNECT TABLE PACK
B! (_l i OPEN THE 3 WHITE CLAMPS
g | | o
I
@ ------ B CONNECT THE 2 INLET TEMPERATURES
\
-l 1
et B CONNECTTHE OUTLET TEMPERATURE
Yo
4, Wyswietlony zostanie trzeci ekran potwierdzenia, informujacy o sprawdzeniu/wstepnym ustawieniu

przeptywu poprzez obracanie pokretta.

5. Nacisna¢ zielony przycisk OK, aby potwierdzi¢: napetnianie jamy ciata pacjenta rozpocznie sie przy
wstepnie ustawionym przeptywie.

Uwaga: poczawszy od tej fazy przeptyw pompy gtownej (PM1) mozna regulowac recznie, obracajac
,\ pokretto znajdujace sie w gtownym panelu sterowania pompy.

Uruchamianie fazy napetniania instalacji do ciata pacjenta

Faza napetniania do ciata pacjenta trwa do momentu, gdy maksymalna dostepna objetos¢
(= objetosc w obiegu - 1,0 |) zostanie catkowicie wprowadzona do jamy ciata pacjenta.

\ Uwaga: objetos¢ ptynu wprowadzonego do jamy ciata nazywana jest dalej objetoscia dla pacjenta.
- Uwaga: naciskajac ikone Zatrzymania objetosci dla pacjenta uzytkownik moze przerwac
J\ pompowanie ptynu przed osiagnieciem wartosci maksymalnej, tj. w tym przypadku:

> nastawa Objetosci dla pacjenta jest automatycznie ustawiana na wartosc biezaca
» faza OBIEGU jest uruchamiana automatycznie
Funkcja ta jest aktywna tylko wtedy, gdy aktualna objetosc dla pacjenta jest wieksza niz 500 ml.

Temperatura ptynu wprowadzanego do jamy ciata jest mierzona przez sondy (T\\1 i T\2) w przewodach
wlotowych zestawu Table Pack. Wartosc jest wyswietlana w polu TN paska temperatury.

Temperatura ptynu odprowadzanego z jamy ciata mierzona jest przez sonde znajdujaca sie w przewodzie
wylotowym zestawu Table Pack. Wartosc jest wyswietlana w polu TouT paska temperatury.

Temperatura ptynu w jamie ciata mierzona jest przez jednag lub wieksza liczbe sond (maksymalnie szesc)
rozmieszczanych przez chirurga. Wartosci sa wyswietlane w odpowiednich polach (ktorych domyslne
etykiety to ,,SONDA x”, gdzie x = od 1 do 6) paska temperatury.

Ostrzezenie: uzytkownik musi monitorowac wszystkie parametry (temperatury, cisnienia,
objetosci i przeptywdw) wyswietlane na ekranie podczas wszystkich faz, zwracajac szczegdlng
uwage na wartosci temperatury:

> sprawdzic, czy temperatura na wylocie podgrzewacza jest zgodna z nastawa

> podczas fazy NAPELNIANIA INSTALACJI DO CIALA PACJENTA i OBIEGU sprawdzac,

czy temperatury z sond zewnetrznych sg zgodne z temperatura na wylocie podgrzewacza.
Jezeli wyswietlane wartosci nie mieszcza sie w przedziale parametrow ustawionych przez
uzytkownika, nalezy przerwac procedure i skontaktowac sie z lokalnym serwisem. Niewykonanie
tego obowigzku moze powodowa¢ szkody u pacjenta lub powstanie nieoptymalnych
parametrow leczenia.
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5.8 Faza obiegu

Uruchomienie fazy OBIEGU

Po osiggnieciu poziomu nastawy Objetosci dla pacjenta system automatycznie konczy faze NAPELNIANIA
INSTALACJI DO CIALA PACJENTA i uruchamia faze OBIEGU.

\ Uwaga: jesli faza OBIEGU zostanie uruchomiona przez procedure Przejscia do obiegu
Z (opisang w rozdziale 6.3 ,,Sposéb postepowania”), do obliczenia objetosci dla pacjenta system
przyjmuje parametr objetosci w obiegu i aktualna mase na ogniwie obciazeniowym.

Roztwor jest cyrkulowany w jamie ciata pacjenta do momentu, az srednia temperatura osiagnie pozadany
poziom. PM1 pobiera roztwér ze zbiornika, przeprowadza go przez podgrzewacz i doprowadza do jamy ciata,
a PM2 pobiera roztwor z jamy ciata i doprowadza go z powrotem do zbiornika.

Po osiagnieciu temperatury docelowej w jamie ciata mozna wstrzyknac leki chemioterapeutyczne
do podgrzanego, cyrkulujagcego roztworu z wykorzystaniem dwoch niebieskich ztaczy Clave na liniach
Hang&Go, z zastosowaniem techniki aseptycznej, a ponadto mozna wtaczyc zegar (wskazowki nastawiania
zegarow - zob. ZEGAR w rozdziale 4.3.1 ,,Ekran wykresow”).

0Od tego momentu rozpoczyna sie zabieg, w trakcie ktorego leki rozcienczone w roztworze hipertermicznym
cyrkuluja w jamie ciata pacjenta.

A Ostrzezenie: podawanie lekow chemioterapeutycznych moze odbywac¢ sie wytacznie pod
nadzorem i na odpowiedzialnos¢ wtasciwego lekarza. Podawanie chemioterapeutykow musi byc
oparte na ocenie korzysci i ryzyka dla konkretnego pacjenta i procedury.

Zwiekszanie objetosci w obiegu

W dowolnym momencie podczas fazy OBIEGU mozna zwiekszaé objetos¢ w obiegu, postepujac zgodnie
Z nastepujaca procedura:

1. Upewnic sie, ze w workach znajduje sie wystarczajaca ilos¢ ptynu.
2. Dotkna¢ ikony Objetosci w obiegu i wprowadzi¢ nowa wartosc¢ na pasku ustawien parametrow.
3. Roztwdr soli fizjologicznej pobierany jest z worka do osiagniecia wartosci nowej nastawy.

Po osiagnieciu nowej nastawy Objetosci w obiegu nastepuje automatyczne wznowienie fazy OBIEGU.

\ Uwaga: w fazie zwiekszania objetosci w obiegu uruchamiany jest ten sam mechanizm redukcji
v przeptywu jak opisany w rozdziale 5.6 ,Faza przygotowania”, jesli uzywane sa butelki
zamiast workow.

Zwiekszenie objetosci dla pacjenta

PR5 O\ [ -3[Pra

Objetos¢ dla pacjenta mozna zwiekszyc na dwa sposoby:
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1. Dotknac wartosci Objetosci pacjenta (2,0 | w powyzszym przyktadzie): uruchamiany jest
pasek parametrow

2. Wprowadzi¢ nowa wartos¢ i potwierdzic.

LuUB

Nacisna¢ ikone ,+” nad wartosciag. Ptyn jest doprowadzany do jamy ciata pacjenta do momentu
osiagniecia maksymalnej dostepnej objetosci (= objetos¢ w obiegu - 1, 0 ).

|

Uwaga: jesli dwie powyzsze metody nie sg dostepne, oznacza to, ze maksymalna objgtoéc’ zostata
juz doprowadzona do pacjenta. DLATEGO NALEZY NAJPIERW ZWIEKSZYC OBJETOSC W OBIEGU.

Po osiggnieciu nowego poziomu nastawy Objetosci dla pacjenta nastepuje automatyczne wznowienie
fazy Obiegu.

|

Uwaga: zwiekszanie objetosci dla pacjenta mozna zatrzymac recznie (i ponownie uruchomic faze
obiegu) przed osiagnieciem nowej nastawy, naciskajac ikone zatrzymania objetosci dla pacjenta.

W takim przypadku nastawa Objetosci dla pacjenta jest automatycznie aktualizowana
do biezacej wartosci.

PRS| O\ [ g|PRs

Zmniejszanie objetosci dla pacjenta

W celu zmniejszenia Objetosci dla pacjenta:

1.
2.

Nacisna¢ wartosc¢ parametru Objetosci pacjenta: uruchamiany jest pasek parametrow.
Wprowadzi¢ nowa wartos¢ parametru Objetosci dla pacjenta i potwierdzic.

Roztwdr jest odprowadzany z jamy ciata pacjenta do zbiornika do osiagniecia nowego poziomu nastawy
Objetosci dla pacjenta, po czym nastepuje automatyczne wznowienie fazy Obiegu.

|

48

Uwaga: zmniejszanie objetosci dla pacjenta mozna zatrzymac recznie (i ponownie uruchomi¢ faze
obiegu) przed osiagnieciem nowej nastawy, naciskajac ikone zatrzymania objetosci dla pacjenta.

W takim przypadku nastawa Objetosci dla pacjenta jest automatycznie aktualizowana do biezacej
wartosci.

Uwaga: podczas zmniejszania objetosci dla pacjenta nadal pracuje pompa PM1, cyrkulujaca
roztwdr w podgrzewaczu i utrzymujaca go tym samym na zadanym poziomie temperatury.
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Obejscie pacjenta

Ikona fazy obejscia stuzy do recznego wtaczania obejscia kazdorazowo przy przerwaniu obiegu ptynu w jamie ciata.

Obejscie mozna uruchomi¢ zarowno na ekranie wykresdéw, jak i na ekranie pacjenta, korzystajac
odpowiednio z nastepujacych ikon:

Podczas fazy obejscia:

>
>

>
>

Pompa PM2 zatrzymuje sie, a CL2 przetacza jej stan, przerywajac cyrkulacje w jamie ciata.

Ptyn jest prowadzony przez zbiornik i podgrzewacz za pomoca pompy PM1, ktora pozwala utrzymac
temperature roztworu. Przeptywem pompy PM1 mozna sterowac pokrettem.

Ikona obejscia zmienia sie w sposob przedstawiony powyzej przy powrocie do zwyktego obiegu.
Na pasku komunikatow wyswietlany jest komunikat OBEJSCIE.

Aby wznowic faze obiegu, nalezy nacisnac¢ ikony przedstawione ponizej:

>
>

|

|
i

Pompa PM2 wtacza sie ponownie, a CL2 przetacza jej stan.
Na pasku komunikatow ponownie pojawia sie komunikat OBIEG.

Uwaga: faze obejscia mozna uruchomic tylko podczas faz OBIEGU, zwiekszania objetosci dla
pacjenta i zmniejszania objetosci dla pacjenta. Kazdorazowo po zakonczeniu fazy obejscia przez
uzytkownika system automatycznie przetacza sie na faze obiegu.

Uwaga: w przypadku alarmu, odpowiedzig na ktory jest , Obejscie”, system automatycznie
uruchamia obejscie. Petna lista wszystkich alarmow, ktdre moga wystapi¢ podczas zabiegu,
wraz z odpowiedziami, znajduje sie w rozdziale 6.2 ,Lista alarmow”.

Uwaga: jesli obejscie zostanie uruchomione automatycznie przez system z powodu alarmu,
nie mozna z niego wyjs¢ do czasu usuniecia przyczyny alarmu. Po usunieciu przyczyny alarmu
i skasowaniu alarmu nastepuje wznowienie fazy OBIEGU.

Zakonczenie fazy obiegu

Po uptywie czasu obiegu na pasku komunikatéw pojawia sie komunikat , UPLYNAL CZAS OBIEGU”.
Faza nie jest zatrzymywana i trwa do momentu, gdy uzytkownik recznie uruchomi faze OPROZNIANIA.

Instrukcja obstugi 49



Rozdziat 5
HIPEC

5.9 Flow Diverter

Podczas fazy OBIEGU mozna uruchomic¢ funkcje Flow Diverter, ktéra umozliwia systemowi selektywne
wysytanie podgrzanego ptynu do pacjenta w jednej linii wlotowej naraz, przetaczane automatycznie
co 5-30 sekund, co poprawia rozktad temperatury wewnatrz jamy brzusznej/klatki piersiowej pacjenta.

' J
L .. ,

g Y

.. \
I\ /
V ! —= O |

1. Nacisnac ikone ponizej przeptywu. Pojawi sie komunikat potwierdzenia.
2. Postepowac zgodnie z wytycznymi przewodnika:
a. Wsunac rurke w CL3 po stronie zewnetrznej.

b. Wsunac rurke w CL3 po stronie wewnetrznej.

>3

Aby uruchomic Diverter:

Czestotliwos¢ przetaczania zaworow zaciskowych mozna ustawic, naciskajac
> _/_" 7 niebieska wartos¢ (oznaczenie 7 na ilustracji), a nastepnie zadang wartos¢ na pasku
ustawien (zakres: 5-30 sek.).

Aby wytaczyc Diverter:

1. Nacisnac ikone ponizej przeptywu. Pojawi sie komunikat potwierdzenia.
> 2. Postepujac zgodnie z wytycznymi przewodnika, wykona¢ nastepujace czynnosci:
> —[_ 7 a. Wyjac rurke z CL3 od strony wewnetrznej.
"""" b. Wyjac rurke z CL3 od strony zewnetrznej.

Uwaga: podczas procedury uruchamiania lub wytaczania Divertera wedtug przewodnika system
/\ automatycznie przetacza sie w tryb obejscia pacjenta i powraca do OBIEGU po zakonczeniu procedury.
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5.10 Flow Reverser

Podczas fazy OBIEGU, jezeli przewod powrotny jest zablokowany (a blokada nie daje sie usunac)
i w konsekwencji powstaje zbyt wysokie podcisnienie PR3, mozliwe jest odwrocenie przeptywu wlotowego
i powrotnego za pomoca urzadzenia Flow Reverser (osprzet jednorazowego uzytku), na ktérym uruchamia
sie funkcje odwracania przeptywu Oprogramowanie automatycznie zamienia linie temperatury na Wlocie
i Wylocie na stronie wykresow.

Uwaga: w celu instalacji Flow Reversera w trakcie zabiegu konieczne jest uzycie dodatkowych
zaciskdw do zamkniecia wszystkich przewodow rurkowych.

Aby uruchomi¢ Reverser, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Wejsc¢ do menu i wybrac ikone. Pojawi sie komunikat potwierdzenia.
2. Postepujac zgodnie z instruktazem, otworzy¢ czerwone zaciski i zamkna¢ biate
zaciski na urzadzeniu Flow Reverser.

ACTIVATE
REVERSER - CLOSED
4= < =_ =)
um(%}
o
—}:> - < || %4&

" cL0SED

Aby wytaczyc Reverser, wykonac nastepujace czynnosci:

1. Wejsc¢ do menu i wybrac ikone. Pojawi sie komunikat potwierdzenia.
2. Postepujac zgodnie z instruktazem, otworzy¢ biate zaciski i zamknaé czerwone
zaciski na urzadzeniu Flow Reverser.

DEACTIVATE
REVERSER

e ———— ] f—\> ]
cLosen < %\ .
g
OPEN

Uwaga: podczas procedury uruchamiania lub wytaczania Reversera wedtug przewodnika system
J\ automatycznie przetacza sie w tryb obejscia pacjenta i powraca do OBIEGU po zakonczeniu procedury.
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5.11 Faza oprozniania

Uruchamianie fazy oprézniania

1. Nacisna¢ ikone PRZEJSCIE DO OPROZNIANIA.
2. Wyswietli sie komunikat ,,URUCHOMIC FAZE OPROZNIANIA?”. Nacisna¢ przycisk TAK.

3. Wyswietlony zostanie drugi ekran, na ktorym mozna w razie potrzeby ustawi¢ lub zmienic
parametry przeptywu.

4. Nacisnac zielony przycisk OK, aby potwierdzic.

Realizacja fazy oprézniania

Pompa PM2 opréznia jame ciata z predkoscia przy przeptywu ustawiana pokrettem z panelu sterowania
pompy gtownej.
Objetosc dla pacjenta zmniejsza sie wraz z postepem oprdzniania i wysSwietlana jest graficzna animacja.

Zakonczenie fazy oprézniania

Faza oprdzniania jest automatycznie zatrzymywana, gdy waga nie wykryje zadnej zmiany masy po 10 sekundach.

W przypadku zbyt duzego podci$nienia PR3 pojawia sie alarm ZBYT WYSOKIE PODCISNIENIE NA ODPLYWIE
OD PACJENTA [PR3], pompa PM2 automatycznie zatrzymuje sie wyswietlany jest ekran komunikatow
z podpowiedziami.
Faza Oprozniania moze zostac rowniez zatrzymana przez uzytkownika przyciskiem Start/Stop w gtownym
panelu sterowania.
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5.12 Faza ptukania

\ Uwaga: faza PLUKANIA nie jest obowiazkowa, a o jej realizacji decyduje operator w porozumieniu
v z chirurgiem.

Uruchamianie fazy ptukania

1. Nacisna¢ ikone PRZEJSCIE DO PLUKANIA.
2. Zostanie wyswietlony komunikat ,,Uruchomi¢ faze PLUKANIA?”. Nacisnac przycisk TAK.
3. Wyswietla sie ekran umozliwiajacy sprawdzenie dostepnosci roztworu do ptukania.

Uwaga: w tej fazie mozliwe jest podtaczenie dodatkowego worka na odpady o pojemnosci 5 |

,\ (w zestawie Hang&Go 3), jesli ilos¢ do pobrania z jamy ciata pacjenta jest wieksza niz 7 litrow:
1. Podtaczy¢ worek drenazowy o pojemnosci 5 litrow do zenskiego ztacza typu Luer na dole zbiornika.
2. Otworzyc¢ zacisk na dole zbiornika.

4. Zaznaczyc pole wyboru po wykonaniu instrukcji.

5. Wyswietlony zostanie kolejny ekran, na ktorym mozna w razie potrzeby ustawic¢ parametry przeptywu.
6. Nacisnac zielony przycisk OK, aby potwierdzic.

Realizacja fazy ptukania

Natychmiast po uruchomieniu fazy ptukania urzadzenie napetnia jame ciata Swiezym roztworem pobranym
z workow, z ustawiong predkosciag przeptywu, przy standardowej temperaturze 37°C.

Do regulacji przeptywu uzy¢ pokretta sterujacego predkoscig na panelu sterowania pompy gtownej.
Doprowadzana ilos¢ roztworu do ptukania jest wyswietlana w polu objetosci ptukania.

Zakonczenie fazy ptukania

Faza PLUKANIA konczy sie, gdy objetos¢ roztworu do ptukania osiagnie ostatni poziom Objetosci dla
pacjenta, wykorzystywany w fazie OBIEGU.

1. Na ekranie znajduje sie polecenie zamkniecia zacisku worka na odpady 5 L.

Jesli w zbiorniku nie ma wystarczajaco duzo miejsca na odbior i!qéci ptynu z ptukania z jamy ciata,
ekran jest poprzedzony komunikatem ,,OCZEKIWANIE NA OPROZNIENIE ZBIORNIKA”, ktory znika
automatycznie, gdy do zbiornika na odpady 5 | wpompowana zostanie odpowiednia ilos¢.

2. Zaznaczy¢ pole wyboru, aby rozpoczaé faze OPROZNIANIA

Faza PLUKANIA moze byC tez zatrzymana recznie przez operatora w dowolnym momencie poprzez
nacisniecie ikony ,,PRZEJSCIA DO OPROZNIANIA”.

1. Wyswietli sie komunikat ,,URUCHOMIC FAZE OPROZNIANIA”. Nacisna¢ przycisk TAK.
Wyswietlony zostanie ekran, na ktorym mozna ustawic¢ lub zmienic¢ parametry przeptywu.
Nacisna¢ OK, aby potwierdzic.

Na ekranie znajduje sie polecenie zamkniecia zacisku worka na odpady 5 L.

Zaznaczy¢ pole wyboru, aby rozpoczac¢ faze OPROZNIANIA

uh W
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5.13 Zakonczenie procedury

Po ukonczeniu fazy OPROZNIANIA/PLUKANIA, aby zakonczy¢ procedure, nalezy wykona¢ nastepujace
czynnosci:

1. Nacisnac¢ ikone DRUKU RAPORTU na pasku menu.
2. Wyswietli sie komunikat ,WYDRUKOWAC RAPORT Z LECZENIA?”. Nacisnac przycisk TAK.
3. Nacisna¢ ikone KONIEC PROCEDURY na pasku menu.
4.  Wyswietli sie komunikat ,,ZAKONCZYC PROCEDURE | POWROCIC DO EKRANU GLOWNEGO?”.
Nacisnac przycisk TAK.
5. Zdemontowac zestaw jednorazowego uzytku (najpierw wyjac rurke z pompy PM1, a nastepnie zdjac

wszystkie inne czesci - zbiornik, worek podgrzewacza, rurki zaciskow itp. - w dowolnej kolejnosci).

A Ostrzezenie: personel pracujacy w polu sterylnym moze odtaczy¢ obwdd od pacjenta
z zastosowaniem odpowiedniej techniki sterylnej. Wyja¢ zestaw jednorazowego uzytku
Z urzadzenia, NIE OTWIERAJAC ZADNEGO ZLACZA, aby uniknaé wyptywu zanieczyszczonych ptynow.

Ostrzezenie: wszystkie ptyny i elementy jednorazowego uzytku nalezy utylizowac¢ zgodnie
z lokalnymi wymogami srodowiskowymi i protokotami instytucjonalnymi.

>

Wyczysci¢ wszystkie urzadzenia, korzystajac z odpowiednich srodkow (CZYSZCZENIE 1.7).
Opusci¢ Performera.

Zwolnic¢ hamulec.

Wytaczy¢ Performera.

0. Odtaczyc Performera od zasilania sieciowego.

HYeNo
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6. Rozwigzywanie
problemow

6.1 - Przeglad systemu alarmowego
6.2 - Lista alarmow
6.3 - Sposob postepowania
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Przeglad systemu alarmowego

W urzadzeniu Performer 3 zainstalowany jest Inteligentny system alarmowy, zdolny do wykrywania
Standéw alarmowych oraz w odpowiednich przypadkach do generowania Sygnatow alarmowych,
informujacych o nieodpowiednich stanach fizjologicznych u pacjenta, nieodpowiednich stanach
funkcjonalnych urzadzenia, a takze ostrzegajacych operatora o Zagrozeniach dla pacjenta lub
operatora.

POZYCJA OPERATORA
W niniejszej Instrukcji stanowisko Operatora przewidziane jest przed urzadzeniem.

TERMINY | DEFINICJE (IEC 60601-1-8)

System alarmowy

Czesc urzadzenia, ktora wykrywa Stany alarmowe i w odpowiednich przypadkach generuje
Sygnaty alarmowe.

Inteligentny system alarmowy

System alarmowy podejmujacy decyzje logiczne na podstawie monitorowanych informacji
bez interwencji operatora.

Stan alarmowy
Stan Systemu alarmowego po stwierdzeniu potencjalnego lub faktycznego Zagrozenia.

Sygnat alarmowy

Typ sygnatu generowanego przez System alarmowy, wskazujacy na obecnosc (lub wystapienie)
Stanu alarmowego.

Sygnat przypominajqcy
Okresowy sygnat przypominajacy Operatorowi, ze system alarmowy jest w trybie wytaczenia
Sygnatu alarmowego.

Sygnat informacyjny
Kazdy sygnat, ktory nie jest Sygnatem alarmowym ani Sygnatem przypominajqcym.

Limit alarmu
Wartosé graniczna, na podstawie ktorej System alarmowy stwierdza Stan alarmowy.

Alarm wytqczony

Stan trwajacy przez czas nieokreslony, w ktorym System alarmowy nie generuje Sygnatow
alarmowych.

Zatrzymanie dzwieku

Stan trwajacy przez czas nieokreslony, w ktorym System alarmowy nie generuje dzwiekowego
Sygnatu alarmowego.

Kasowanie alarmu

Dziatanie operatora powodujace ustanie Sygnatu alarmowego, dla ktorego nie istnieje obecnie
Stan alarmowy.
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Wstepne ustawienia alarmu

Zestaw parametrow konfiguracji od sprzedawcy, w tym wybor algorytmu i wartosci poczatkowe
do wykorzystania przez algorytmy, ktore wptywaja na parametry pracy lub modyfikuja parametry
pracy systemu alarmowego.

Domyslne wstepne ustawienia alarmu

Wstepne ustawienia alarmu, ktére moga by¢ zataczone przez System alarmowy bez
ingerencji operatora.

Ustawienia alarméw

Konfiguracja systemu alarmowego, w tym miedzy innymi:

- Limity alarméw

- parametry wszelkich stanow wytaczenia Sygnatéw alarmowych

- wartosci zmiennych lub parametrdow, ktore okreslajg dziatanie Systemu alarmowego

Alarm o wysokim priorytecie
Alarm wskazujacy, ze wymagana jest natychmiastowa reakcja operatora.

Alarm o srednim priorytecie
Alarm wskazujacy, ze wymagana jest szybka reakcja operatora.

Alarm o niskim priorytecie
Alarm wskazujacy, ze wymagane jest powiadomienie operatora.

Pozycja operatora

Zaktadana pozycja Operatora wzgledem czesci Systemu alarmowego, ktora generuje
Sygnaty alarmowe.

Zagrozenie
Potencjalne zrodto szkody.

Szkoda

Obrazenia fizyczne lub szkody dla zdrowia ludzi lub zwierzat, a takze szkody w majatku
lub sSrodowisku

PRIORYTET STANU ALARMOWEGO

Gdy System alarmowy wykryje Stan alarmowy, wtaczany jest stan Alarmu:
1. Sygnaty wizualne i dzwiekowe sa zatagczane odpowiednio do priorytetu Alarmu
2. Stany pomp i podgrzewacza sa podtrzymywane lub zmieniane w oparciu o Stan alarmowy

Kazdy stan alarmowy jest przypisany do jednego z nastepujacych priorytetow:
e  Wysoki priorytet
e Sredni priorytet
e Niski priorytet
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Kryteria przypisania do jednej z powyzszych kategorii okreslono w ponizszej tabeli:

Potencjalny wynik

braku reakcji na Powstanie potencjalnej szkody (a)

przyczyne stanu
alarmowego Natychmiastowe (b) Szybkie (c) Opé6znione (d)
Smieré¢ lub .
nieodwracalne Wysoki priorytet Wy5°k‘ Sredni priorytet
PR priorytet
obrazenia ciata
Odwracalne . Sredni o
obrazenia Wysoki priorytet priorytet Niski priorytet
Drobne obrazenia Sredni priorytet Niski priorytet Niski priorytet
lub dyskomfort priory priory priory

a) Powstanie potencjalnej szkody odnosi sie do momentu, gdy obrazenia nastapia,
nie do momentu, gdy pojawia sie ich objawy

b) Zdarzenie ma potencjat rozszerzenia skutkow w czasie, ktory jest zwykle zbyt krotki
na podjecie recznych dziatan zaradczych

c) Zdarzenie ma potencjat rozszerzenia skutkow w czasie, ktory jest zwykle wystarczajacy
na podjecie recznych dziatan zaradczych

d) Zdarzenie ma potencjat rozszerzenia skutkow w czasie nieokreslonym, dtuzszym niz
wskazany w kategorii ,,szybkie”.

Alarmy o wysokim, srednim i niskim priorytecie identyfikowane sg przez rozne sygnaty
dzwiekowe i wizualne, opisane w ponizszych tabelach:

Sygnaty dzwiekowe
Kategoria Cz'as trwania Czestotliwos¢ | Liczba sktadowych
Impulsy pojedynczego .
alarmu - podstawowa harmonicznych
impulsu
Wysoki 10 impulsow
priorytet co 2,5 sekundy
35 l 4 szczyty
¢ i bri mputsy 170 harmonicznych
Sredni priorytet Y/
co 7,5 sekundy milisekund 975 £ 24 Hz w granicach +15 dB
(od 1 do 4 kH)
s e s 2 impulsy
Niski priorytet o 20 sekund

Poziom ci$nienia akustycznego
Sygnaty dzwiekowe alarméw o wysokim, srednim i niskim priorytecie sa generowane przez ten
sam brzeczyk o tym samym poziomie cisnienia akustycznego.

Alarmy o krétkim czasie trwania

e w przypadku krotkotrwatego alarmu o wysokim priorytecie sygnat dzwiekowy obejmuje
co najmniej 5 impulsow (pot serii).

e w przypadku krotkotrwatego alarmu o srednim priorytecie sygnat dzwiekowy obejmuje
co najmniej jedna petna serie (3 impulsy).
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Sygnaty wizualne

. . . Kolor tta paska
Kategoria alarmu Sygnat wizualny (diody LED) komunikatow
o Czerwony migajacy

Wysoki priorytet (Czestotliwo$¢ = 2 Hz, Czerwony
cykl pracy = 50%)

. o Z6tty migajacy .

Sredni priorytet (Czestotliwo$c = 0,5 Hz, Zotty
cykl pracy = 50%)

Niski priorytet Z06tty $wiecacy stale Zotty

JEDNOCZESNE ZALACZENIE ALARMOW

W przypadku dwoch lub wiekszej liczby stanow alarmowych o réznych priorytetach system
alarmowy zatacza stany alarmowe w nastepujacy sposob:

Kategoria Reakcja systemu Pasek wsi;lﬁ:?rt\y Sygnat
alarmu komunikatow . dzwiekowy
(diody LED)

'VYYSOk‘: Urzadzenie

1 §redn| zmienia stan pomp
priorytet i podgrzewacza tak,

aby uzyskac stan

Wysoki najbezpieczniejszy

i niski dla Pacjenta; . Czerwony Wysoki
priorytet jezeli np. reakcja a?;};;?g% migajacy priorytet

na alarm o wysokim L s

Wysoki, priorytecie jest 0 najwyzszym

$redni »Zatrzymanie priorytecie

i niski ” ki wyswietlany jest

: pomp~, a reaxcja na pasku
priorytet na alarm o srednim Komunikatow
priorytecie jest
»Wytqczenie

$redni podgrzewacza”, st &redn

i niski urzadzenie wytaczy cotty redm
priorytet Zaréwno pompy, migajacy priorytet

jak i podgrzewacz.
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W przypadku dwoch lub wiekszej liczby stanow alarmowych o jednakowym priorytecie system
alarmowy zatacza stany alarmowe w nastepujacy sposob:

Kategoria Reakcja systemu Pasek wSi)z(ﬁglar{ly Sygnat
alarmu komunikatow (diody LED) dzwiekowy
Pasek komunikatow
wyswietla jeden
) Urzadzenie komunikat
Wysoki zmienia stan pomp alarmowy, Czerwony Wysoki
priorytet | jpodgrzewacza tak, tj. komunikat migajacy priorytet
aby uzyskac stan 0 najnizszym
najbezpieczniejszy identyfikatorze
dla Pacjenta; (kod identyfika-
jeze.li np. reakcja cyjny alarmu).
Sredni na pierwszy alarm S5kt migal Sredni
priorytet jest ,,Zatrzymanie . , Otty migajacy riorvtet
pomp”, a reakcia Jesli drugi stan priory
na drugi alarm jest alarr.novi/y'nadal
Wytaczenie istnieje
pOdngeWaCZa", pO usunieciu
. urzadzenie wytacz plerwszeso, Ca .
!‘hskl zaa;éwno por¥1§y y wyswietlony Lottty swiecacy Niski
priorytet jak i po dgrzewac,z. zostanie opis stale priorytet
tego alarmu.

KASOWANIE ALARMU
Po uaktywnieniu statusu Alarmu na pasku komunikatow pojawia sie ikona wyciszenia alarmu:

A

Aby wtaczyc status zatrzymania dzwigku, wcisnac ikone wyciszenia alarmu:
o sygnat dzwiekowy jest wstrzymywany przez 60 sekund, a nastepnie ponownie uruchamiany,
jesli przyczyna nie zostanie usunieta
o ikona wyciszenia alarmu jest zastepowana ikona wstrzymania alarmu:

Aby skasowac alarm, nalezy wykonac¢ nastepujace czynnosci:
o zidentyfikowac i usunac¢ przyczyne alarmu
e zresetowac alarm, naciskajac ikone wstrzymania alarmu

Po nacisnieciu ikony wstrzymania alarmu podczas stanu zatrzymania dzwieku natychmiast konczy
sie stan zatrzymania dzwigku, a sygnalizacja dzwiekowa jest wznawiana.
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ALARM WYLACZANIE

Niektore alarmy moga by¢ wytaczane (stan wytqczenia alarmu): szczegétowe informacje dotyczace
procedury wytaczania znajduja sie w rozdziale 4.3.4.

ALARMY KASOWANE SAMOCZYNNIE

Niektére alarmy sa kasowane samoczynnie (nie zapisujg sie trwale) i wowczas po usunieciu
przyczyny alarmu nastepuje jego automatyczny reset, bez koniecznosci naciskania przez
uzytkownika ikon wyciszania i kasowania.

REJESTR ZDARZEN ALARMOWYCH

Na ekranie MONITOROWANIA system wyswietla rejestr zdarzen, ktore wystapity podczas leczenia,
w tym alarméw. Kopia rejestru zdarzen jest zapisywana na USB po zakonczeniu leczenia,
jezeli zakonczyto sie ono zgodnie z wtasciwa procedura. Kopia rejestru zdarzen jest zapisywana
na karcie SD podczas leczenia. Czas wytaczenia zasilania nie jest zapisywany w rejestrze.

Po osiagnieciu maksymalnej pojemnosci pamieci USB lub karty SD nie ma mozliwosci zapisu
rejestru zdarzen.
SYGNALY INFORMACYJNE

Poza sygnatami alarmowymi system moze zataczac sygnalizacje informacyjng, przy czym jej
sygnaty dzwiekowe i wizualne sa rézne od sygnatéw alarmowych; sygnaty informacyjne stuza jako
ostrzezenia uzytkownika o okreslonych zdarzeniach niezwiazanych z uzytkownikiem i pacjentem.

Sygnaty informacyjne wymagajqce potwierdzenia ze strony uzytkownika:
e niebieski pasek LED

e niebieski komunikat tekstowy na czarnym tle

e sygnat dzwiekowy co 30 sekund

Do tej grupy naleza nastepujace sygnaty informacyjne:

o Osiggnieto nastawe temperatury
e Uptynat czas obiegu

e Oproznianie zakonczone

Sygnaty informacyjne, ktdére nie wymagajq potwierdzenia przez uzytkownika:
e 70tty pasek LED
o  70tty komunikat tekstowy na czarnym tle

e 3 sygnaty dzwiekowe co 30 sekund
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STAND-BY

Do tej grupy naleza nastepujace sygnaty informacyjne:

. Gotowosc

. Obejscie

" Brak przeptywu powrotnego

. Brak przeptywu infuzji

. Przywrocenie objetosci dla pacjenta
. Tryb akumulatora

. Niski poziom natadowania

" Sterowanie przeptywem na ekranie

" Alarm wytaczony: czujnik powietrza
. Alarmy wytaczone: zawory zaciskowe
. Alarmy wytaczone: drzwi pompy

. Alarm wytaczony: linia wlotowa podgrzewacza
. Awaria bezpiecznikow UPS

= Trwa autotest

Jesli jednoczesnie wystepuje wiecej niz jeden sygnat informacyjny, pasek komunikatow bedzie
cyklicznie wyswietlat komunikaty w 2-sekundowych odstepach czasu.
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ID Kod identyfikacyjny alarmu.

Komunikat Komunikat alarmowy wyswietlany na pasku alarmow

Przyczyna Prawdopodobna przyczyna alarmu.

Rozwiazanie Zalecana interwencja uzytkownika w celu usunigcia stanu alarmowego.
Jesli problem wystepuje nadal, nalezy przerwac zabieg i skontaktowac
sie z lokalnym serwisem.

Priorytet Wysoki, sredni lub niski
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ID Komunikat Przyczyna Rozwiazanie Priorytet
C44, | WYSOKA TEMPERATURA | Temperatura na wylocie Wyciszy¢ alarm i odczekad, Niski
P9 NA WYLOCIE podgrzewacza: az temperatura spadnie ponizej
PODGRZEWACZA THO > Tset + 1 progu alarmowego.
przez 60 sekund
LUB
THO > 50 °C
C42 | TEMPERATURA Sonda temperatury Podtaczy¢ wtyk THO Niski
NA WYLOCIE na wylocie podgrzewacza
PODGRZEWACZA (THO) niepodtaczona
ODLACZONA
P7 WYSOKA TEMPERATURA | Temperatura rezystorow Wyciszyc¢ alarm i odczekac, Niski
REZYSTOROW podgrzewacza >160 °C az temperatura rezystoréw spadnie
ponizej progu wznowienia pracy
podgrzewacza.
P8 WYSOKA Temperatura ptyty Wyciszyc¢ alarm i odczekac, Niski
TEMPERATURA PLYTY podgrzewacza >110 °C az temperatura ptyty spadnie
ponizej progu wznowienia
pracy podgrzewacza.
P11 | WYSOKA TEMPERATURA | 1) 45,5 < TINx < 46 Sprawdzi¢ zgodno$¢ wartosci Niski
NA WLOCIE DO przez ponad 15 sek. temperatury zmierzonej przez sonde
PACJENTA 2) TINX > 46 TINx z wartoscia temperatury
na wylocie podgrzewacza oraz
z wartosciami zmierzonymi przez
inne sondy. Jezeli wartosci sa zbiezne,
nalezy zmniejszy¢ nastawe
temperatury w celu przywrdcenia
temperatury zmierzonej przez sonde
do limitu bezpieczenstwa.
C52, | WYSOKA SREDNIA Srednia temperatura Sprawdzi¢ zgodnos¢ wartosci Niski
P12 | TEMPERATURA (wlot do pacjenta/ temperatury zmierzonej przez MEAN
wylot od pacjenta) > 44,5 Z wartoscig temperatury na wylocie
podgrzewacza oraz z wartosciami
zmierzonymi przez wszystkie inne
sondy. Jezeli wartosci sa zbiezne,
nalezy zmniejszy¢ nastawe
temperatury w celu przywrdcenia
temperatury zmierzonej przez MEAN
do limitu bezpieczenstwa.
P10 | TEMPERATURA NA TIN1T lub TIN2 Sprawdzi¢ podtaczenie TIN1 i TIN2 Niski
WLOCIE OD PACJENTA niepodtaczone
ODLACZONA
C45, | WYSOKA TEMPERATURA | Tx > 44,5 °C Sprawdzi¢, czy wtyk jest potaczony Niski
C46, | SONDY Tx z prawidtowym kanatem modutu HUB.
C47, | (Tx = T1..T6) Sprawdzi¢ zgodnos¢ wartosci
C48, temperatury z temperaturg z innych
C49, sond; jezeli wartosci sa zbiezne,
C50 nalezy zmniejszy¢ nastawe
temperatury w celu przywrdcenia
temperatury do limitu bezpieczenstwa.
W razie rozbieznosci sprobowac
odtaczyc sonde temperatury. Jesli
alarm zostanie skasowany (usterka
sondy), nalezy dokonczy¢ zabieg,
monitorujac temperature w jamie
ciata przez pozostate sondy,
a nastepnie skontaktowac sie
z lokalnym serwisem.
64 Instrukcja obstugi




Rozdziat 6
Rozwigzywanie problemow

C51, | WYSOKA TEMPERATURA | Temperatura na wylocie od | Sprawdzi¢ zgodnos¢ wartosci Niski
P13 | NA WYLOCIE OD pacjenta (TOUT) > 44 °C temperatury zmierzonej przez sonde
PACJENTA TOUT z wartoscia temperatury na
wlocie i wartosciami zmierzonymi
przez inne sondy. Jezeli wartosci sa
zbiezne, nalezy zmniejszy¢ nastawe
temperatury w celu przywrécenia
temperatury zmierzonej przez sonde
do limitu bezpieczenstwa.
C43 | TEMPERATURA NA Temperatura na wylocie Sprawdzi¢ podtaczenie sondy TOUT. Niski
WYLOCIE OD PACJENTA | od pacjenta (TOUT)
ODLACZONA niepodtaczona
ID Komunikat Przyczyna Rozwiazanie Priorytet
P25 AWARIA CZUJINIKA Brak tacznosci Zresetowac alarm. Niski
TEMPERATURY z czujnikiem Jesli problem nie ustapi, skontaktowac
NA WLOCIE temperatury na wlocie sie z lokalnym serwisem.
PODGRZEWACZA (THI) podgrzewacza (THI).
C56 NADMIERNA MASA PLYNU | Ciezar na ogniwie Zmniejszyc¢ ciezar zawieszony na wadze. Niski
obciagzeniowym > 8, 5 kg
Cc57 BRAK PRZEPLYWU Btad < -400 Patrz rozdziat ,,Zarzadzanie ’btedem bilansu Niski
INFUZJI u pacjenta” w sekcji ,,SPOSOB
POSTEPOWANIA“
C58 BRAK PRZEPLYWU Btad > 400 Patrz rozdziat ,,Zarzadzanie ’btedem bilansu Niski
POWROTNEGO u pacjenta” w sekcji ,,SPOSOB
POSTEPOWANIA“
Cé1, PM1 ZBYT WYSOKIE PR1 < -180 Sprawdzi¢ potozenie membrany PR1. Niski
P14 PODCISNIENIE Sprawdzi¢, czy zaciski na przewodach
DOPLYWU [PR1] z workow zawieszonych na stojaku IV
sq otwarte.
Jesli zamiast workow uzywane sa butelki,
nalezy sprawdzic, czy wylot kolca
jest otwarty.
Sprawdzi¢, czy nie ma zadnych zagiec
przewodow w linii wlotowej pompy.
C62, | PM1 CISNIENIE DOPLYWU | PR1 > 150 Sprawdzi¢ potozenie membrany PR1. Niski
P15 [PR1] ZBYT WYSOKIE Sprawdzi¢, czy przewody cisnieniowe sa
podtaczone do wtasciwych ztaczy typu Luer.
Sprawdzié, czy segment pompy jest
prawidtowo umieszczony w pompie
(nie jest odwradcony).
Cé63, | ZBYT WYSOKIE PR2 < -50 Sprawdzi¢ potozenie membrany PR2. Niski
P16 PODCISNIENIE NA WLOCIE Sprawdzi¢, czy przewody cisnieniowe sa
PODGRZEWACZA [PR2] podtaczone do wtasciwych ztaczy typu Luer.
Sprawdzié, czy segment pompy jest
prawidtowo umieszczony w pompie
(nie jest odwradcony).
Cé64, | CISNIENIE NA WLOCIE PR2 > 500 Sprawdzi¢ potozenie membrany PR2. Niski
P17 PODGRZEWACZA [PR2] Sprawdzi¢, czy nie ma zadnych
ZBYT WYSOKIE nieprawidtowosci w linii wychodzacej
z pompy PM1, takich jak zamkniety zacisk,
zagiety przewdd czy utrudnienie przeptywu
przez potozenie cewnika.
Sprawdzi¢ prawidtowe potozenie worka
wymiennika ciepta.
Sprobowac zmniejszy¢ predkosé przeptywu.
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ID Komunikat Przyczyna Rozwiazanie Priorytet
C65, ZBYT WYSOKIE Faza obiegu: Sprawdzi¢ potozenie membrany PR3. Niski
P18 PODCISNIENIE NA PR3 < -300 Sprawdzi¢, czy nie ma zadnych
ODPLYWIE OD PACJENTA nieprawidtowosci w linii odprowadzenia od
[PR3] F e e pacjenta, takich jak zamkniety wlot pompy
aza oprozmama. PM2 wraz z zaciskiem, zagiety przewod czy
PR3 < -200 utrudnienie przeptywu przez potozenie
cewnika.
Sprobowac zmniejszy¢ predkosé przeptywu.
Sprobowac skorzystac z Flow Reversera.
Zob. rozdziat ,,Reakcja na zbyt wysokie
podcisnienie na odptywie od pacjenta
[PR3]” w sekcji ,,SPOSOB POSTEPOWANIA”.
C66, | CISNIENIE NA ODPLYWIE PR3 > 100 Sprawdzi¢ potozenie membrany PR3. Niski
P19 OD PACJENTA [PR3] Sprawdzi¢, czy przewody cisnieniowe sa
ZBYT WYSOKIE podtaczone do wtasciwych ztaczy typu Luer.
Sprawdzi¢, czy segment pompy jest
prawidtowo umieszczony w pompie
(nie jest odwracony).
C69, | ZBYT WYSOKIE PR5 < -50 Sprawdzi¢ potozenie membrany PR5. Niski
P22 PODCISNIENIE NA Sprawdzi¢, czy przewody cisnieniowe sa
DF%':‘-YW'E DO PACJENTA podtaczone do wtasciwych ztaczy typu Luer.
[PR3] Sprawdzié, czy segment pompy jest
prawidtowo umieszczony w pompie
(nie jest odwrocony).
C70, CISNIENIE NA DOPLYWIE PR5 > 300 Sprawdzi¢ potozenie membrany PR5. Niski
P23 DO PACJENTA [PR5] Sprawdzi¢, czy nie ma zadnych
ZBYT WYSOKIE nieprawidtowosci w linii wychodzacej z CL2,
takich jak zamkniety zacisk, zagiety
przewod czy utrudnienie przeptywu
przez potozenie cewnika.
Sprobowac zmniejszy¢ predkosé przeptywu.
C95, | PMx POKRYWA OTWARTA | Pokrywa pompy PM1 Dopilnowac, aby pokrywa pompy PM1 byta Niski
€100 | (x=1,2) (PM2) jest otwarta zamknieta. Jesli problem trwa nadal,
nalezy wytaczy¢ alarm z menu wytaczania
alarméw, aby dokonczy¢ zabieg,
a nastepnie skontaktowac sie
z lokalnym serwisem.
C82, | ZACISK CLx NIE JEST Niewtasciwa pozycja Zresetowac alarm. Niski
C85, | ZAMKNIETY zaworu dwudroznego Jesli problem utrzymuije sie, wytaczy¢
88 (x=1,2,3) (CL1/CL2/CL3) alarmy dotyczace zaworu zaciskowego.
C83, ZACISK CLx NIE JEST Niewtasciwa pozycja Aby kontynuowac leczenie po wytaczeniu Niski
C86, | OTWARTY zaworu dwudroznego alarmow dotyczacych zaciskdw, nalezy
C89 (x=1,2,3) (CL1/CL2/CL3) wyjac przewody z zacisku i do regulacji
sciezki ptynu uzywac klamer, odpowiednio
do etapu zabiegu.
C41 LINIA WLOTOWA Linia wlotowa Sprawdzi¢, czy przewdd jest wsuniety do Niski
PODGRZEWACZA podgrzewacza nie czujnika. Zresetowac alarm. Jesli problem
NIE ZOSTALA zostata wprowadzona do | trwa nadal, nalezy wytaczy¢ alarm w menu
WPROWADZONA czujnika wytaczania alarmow, aby dokonczyc zabieg,
DO CZUJNIKA a nastepnie skontaktowac sie
z lokalnym serwisem.
C101 | AUTOTEST NIE POWIODL | Nieprawidtowe potozenie | Sprawdzi¢ potozenie membrany PR2/PR5. Niski
SIE: PR2-PR5, PM1 membrany PR2/PR5. Sprawdzi¢ umiejscowienie segmentu
pompy PM1.
Zamknac zaciski za CL2.
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ID Komunikat Przyczyna Rozwiazanie Priorytet
Nieprawidtowe Sprawdzi¢ potozenie segmentu CL1/CL2
umiejscowienie
segmentu pompy PM1.

Zaciski za CL2 otwarte.
Nieprawidtowe potozenie
segmentu CL1/CL2

C102 | AUTOTEST NIE POWIODL | Nieprawidtowe potozenie | Sprawdzi¢ potozenie membrany PR3. Niski

SIE: PR3, PM2 membrany PR3. Sprawdzi¢ potozenie segmentu pompy PM2.
Nieprawidtowe Zamknaé zacisk przed PM2.
umiejscowienie
segmentu pompy PM2.

Zacisk przed PM2
otwarty.

C103 | AUTOTEST NIE POWIODL | Nieprawidtowy wzrost Zresetowac alarm, aby powtorzyc test. Niski
SIE: OGNIWO cigzaru na ogniwie Jesli problem wystepuje nadal, nalezy
OBCIAZNIKOWE obciazeniowym. przerwac zabieg i skontaktowac sie

z lokalnym serwisem.

C104 | AUTOTEST NIE POWIODL | Awaria czujnika Zresetowac alarm, aby powtdrzy¢ test. Niski
SIE: TEMPERATURA NA temperatury na wlocie Jesli problem wystepuje nadal, nalezy
WLOCIE PODGRZEWACZA | podgrzewacza przerwac zabieg i skontaktowaé sie

z lokalnym serwisem.

C105 | BLAD KRYTYCZNY CON Btad krytyczny Przerwac leczenie i skontaktowac sie Niski
z lokalnym serwisem.

C106 | BLAD KRYTYCZNY TMP Btad krytyczny Przerwac leczenie i skontaktowac sie Niski
z lokalnym serwisem.

C38 NISKI POZIOM Pozostaty czas Podtaczy¢ urzadzenie do sieci Niski
NALADOWANIA < 10 minut

C76 POWIETRZE W CZUJNIKU | Powietrze w linii Sprawdzi¢, czy w linii wlotowej Niski
POWIETRZA wlotowej podgrzewacza. | podgrzewacza znajduje sie powietrze.
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ALARMY TECHNICZNE

ID Komunikat Rozwiazanie Priorytet
C31, P1 INTERFEJS UZYTKOWNIKA NIE DZIALA Zresetowac alarm. Niski
C32 SYSTEM OCHRONY NIE DZIALA Jesli problem wystepuje Niski
33 NAPIECIE OCHRONNE POZA ZAKRESEM nadal, nalezy przerwac Niski

zabieg i skontaktowac —
C34 NIEPRAWIDLOWY STAN SYSTEMU OCHRONY sie 7 lokalnym serwisem. | Niski
C35 PROCESOR TEMPERATURY NIE DZIALA Niski
C36 AWARIA ZASILANIA Niski
Cc37 NIEPRAWIDLOWY TRYB UPS Niski
P2 UKLAD STEROWANIA NIE DZIALA Niski
P3 NAPIECIE KONTROLERA POZA ZAKRESEM Niski
P4 NIEWLASCIWY STAN KONTROLERA SYSTEMU Niski
P5 UKLAD ZASILANIA NIE DZIALA Niski
P6 BLAD KRYTYCZNY PRO: x Niski
P30 BLAD KRYTYCZNY PWR: x Niski
C91, C96 AWARIA STEROWNIKA POMPY PMx (x = 1, 2) Niski
C92, C97 ZBYT DUZY PRAD NA POMPIE PMx (x = 1, 2) Niski
C93, P26, C98, P27 | POMPA PMx NIE DZIALA (x = 1, 2) Niski
C94, P28, C99, P29 | POMPA PMx NIE ZATRZYMALASIE (x = 1, 2) Niski
C81, C84, C87 AWARIA STEROWNIKA ZACISKU CLx (x = 1, 2, 3) Zresetowac alarm. Niski

Jesli problem utrzymuje

sie, wytaczy¢ alarmy

dotyczace zaworu

zaciskowego.

Aby kontynuowac

leczenie po wytaczeniu

alarmow dotyczacych

zaciskow, nalezy wyjac

przewody z zacisku

i do regulacji sciezki

ptynu uzywac klamer,

odpowiednio do etapu

zabiegu.
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6.3 Sposob postepowania

6.3.1 Pominac i przejs¢ do obiegu

Jezeli wystapia problemy, ktore zmuszaja uzytkownika do wyjscia z procedury w trakcie OBIEGU, ta funkcja
umozliwia uzytkownikowi szybkie wznowienie OBIEGU z pominieciem PRZYGOTOWANIA i NAPELNIANIA:

W ciagu 30 sekund od wyjscia z obiegu:
1. Wprowadzi¢ HIPEC.
2, Pojawi sie komunikat ,,POMINAC PRZYGOTOWANIE | URUCHOMIC OBIEG?”. Nacisna¢ przycisk TAK.
3. Faza obiegu zostanie uruchomiona.
o Objetosc¢ w obiegu to najnowsza ustawiona wartosc.
o Objetosc dla pacjenta jest obliczana automatycznie.

Po 30 sekundach od wyjscia z obiegu:

4. Wprowadzi¢ HIPEC i zaznaczy¢ pola wyboru na ekranach w sekcji 5.6
,Faza przygotowania”

5. Otworzy¢ MENU i przejs$¢ do drugiej strony
6.  Dotkna¢ opcji PRZEJDZ DO OBIEGU ALARMS

7.  Pojawi sie komunikat ,,POMINAC PRZYGOTOWANIE | URUCHOMIC OBIEG?”. DISABLING
Nacisnac przycisk TAK.

8. Faza obiegu zostanie uruchomiona.
o Objetosc¢ w obiegu to najnowsza ustawiona wartosc. U
o Objetos¢ dla pacjenta jest obliczana automatycznie. SKIPTO

CIRCULATION

A Ostrzezenie: nie wtacza¢ OBIEGU wedtug powyzszej procedury, jezeli wczesniej nie .
przeprowadzono fazy PRZYGOTOWANIA i NAPELNIANIA. @

SERVICE

/_\ Ostrzezenie: kazdy btad bilansu pacjenta, ktory pojawi sie w fazie obiegu, SCREENS
zostanie skasowany w razie wznowienia fazy obiegu wedtug powyzszej procedury.

6.3.2 Zarzadzanie alarmem ,,ZBYT WYSOKIE PODCISNIENIE NA ODPLYWIE OD PACJENTA [PR3]”

Podczas fazy OBIEGU i OPROZNIANIA moze pojawi¢ sie alarm i komunikat ,,ZBYT WYSOKIE PODCISNIENIE
NA ODPLYWIE OD PACJENTA [PR3]”, jezeli problem w linii wylotowej od pacjenta spowoduje zbyt wysokie
podcisnienie na PR3 (wartos¢ < -300 mmHg). W takim przypadku maszyna automatycznie uruchamia
obejscie pacjenta.

Na ekranie komunikatow pojawiaja sie pewne wskazowki pomocne przy rozwiazaniu problemu. W przywroceniu
dziatania po alarmie pomocne jest zwykle zastosowanie jednej lub kilku z nastepujacych wskazowek:

L] Sprawdzic¢, czy nie pojawity sie usterki w linii odprowadzania od pacjenta (np. zamkniety zacisk,
zagieta linia, rozmieszczenie cewnikow).

Zmniejszyc przeptyw.

Jesli to mozliwe, zwiekszyc objetos¢ dla pacjenta (wedtug zalecenia chirurga).

(Zaproponowac chirurgowi) przesuniecie i przeptukanie drenow.

Odwroci¢ wlot/wylot (korzystajac z modutu Flow Reverser).

Nacisniecie ikony wyciszenia i resetu alarmu spowoduje usuniecie alarmu tylko wtedy, gdy problem zostanie
rozwigzany, a cisnienie powroci do normy; w przeciwnym wypadku urzadzenie pozostanie w trybie alarmowym.
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6.3.3 Zarzadzanie btedem bilansu u pacjenta

W przypadku niewystarczajacego przeptywu powrotnego wyswietlany jest komunikat ,,BRAK PRZEPLYWU
POWROTNEGO”, ostrzegajacy uzytkownika o zwiekszaniu sie objetosci dla pacjenta.

,‘ Uwaga: obok wartosci objetosci dla pacjenta wyswietlany jest maty A
~ czerwony trojkat.

Uzytkownik powinien zataczyc obejscie, aby unikna¢ dalszego zwiekszania objetosci dla pacjenta. Nastepnie
Uzytkownik powinien sprobowac zidentyfikowac przyczyne btedu, sprawdzajac linie obwodu pod katem
ewentualnych usterek (zamkniety zacisk, zgiete przewody, rozmieszczenie cewnikow itp.).

Jesli objetos¢ dla pacjenta bedzie nadal wzrastac i osiagnie limit alarmowy, uruchomiony zostanie alarm
»BRAK PRZEPLYWU POWROTNEGO” oraz wyswietlony zostanie ekran komunikatow z podpowiedziami
co do sposobu rozwigzania problemu:

Lekko zmniejszy¢ przeptyw, a nastepnie:

= Sprawdzic, czy nie pojawity sie nieprawidtowosci w linii odprowadzania od pacjenta

(np. Zamkniety zacisk, zagieta linia, rozmieszczenie cewnikow).
= Zasugerowac chirurgowi sprawdzenie, czy dreny wylotowe sa catkowicie zanurzone w ptynie.
. Jesli to mozliwe, zwiekszy¢ objetos¢ dla pacjenta (wedtug zalecenia chirurga).

Jesli ilos¢ ptynu w zbiorniku do wpompowania do jamy brzusznej/klatki piersiowej jest zbyt mata,
Uzytkownik powinien w pierwszej kolejnosci zwiekszyc ilos¢ w obiegu. Po osiggnieciu nowej ilosci w obiegu
maszyna automatycznie ustala nowa nastawe objetosci dla pacjenta, odpowiadajaca zwiekszeniu objetosci
w obiegu.

\ Uwaga: w razie potrzeby mozna uruchomi¢ faze obejscia (PM2 zatrzymuje sie, podczas gdy PM1
¥ nadal cyrkuluje roztwor przez zbiornik, utrzymujac go w ustawionej temperaturze).

W odpowiedzi na alarm nastepuje automatyczne zataczenie trybu ZMNIEJSZANIA OBJETOSCI DLA PACJENTA
(pompa PM1 cyrkuluje roztwor przez zbiornik, podczas gdy PM2 nadal pobiera roztwor od pacjenta).

Po nacisnieciu ikony wyciszania i resetowania alarmu, alarm jest zastepowany przez sygnat informacyjny
PRZYWROCENIA OBJETOSCI DO PACJENTA. Sygnat informacyjny PRZYWROCENIA OBJETOSCI DLA PACJENTA
jest kasowany automatycznie po osiagnieciu poziomu nastawy objetosci dla pacjenta, a maszyna powraca
automatycznie do trybu OBIEGU.

6.3.4 Kalibracja ekranu dotykowego

Do kalibracji ekranu dotykowego mozna przystapi¢ podczas wstepnych autotestow lub na ekranie gtownym,
naciskajac i przytrzymujac przycisk Start/Stop przez 5 sekund.

Nastepnie dotknaé docelowe miejsca posrodku, postepujac zgodnie z instrukcjami na ekranie.
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6.3.5 Przywrocenie procedury HIPEC

System zapewnia procedure awaryjng stosowana w przypadku powaznej awarii, ktora uniemozliwia
Uzytkownikowi obstuge urzadzenia (np. zablokowanie interfejsu uzytkownika).

W takim przypadku Uzytkownik moze sprobowaé przywrdcic¢ dziatanie zabiegu, wykonujac
nastepujaca procedure:

1.
2.

Wytaczy¢ urzadzenie.
Wtaczy¢ urzadzenie w ciagu 5 minut. Podczas fazy autotestu pojawi sie ekran potwierdzenia
z pytaniem ,,WZNOWIC LECZENIE?”.

Nacisna¢ zielony przycisk TAK, aby potwierdzi¢. System bedzie starat sie odtworzy¢ stan urzadzenia
sprzed wytaczenia, w szczegodlnosci nastepujace elementy:

Faza

Nastawa temperatury

Objetos¢ w obiegu

Objetos¢ dla pacjenta

Informacje dotyczace leczenia/pacjenta
Zegary (jezeli wystepuja)

Nastepujace parametry nie zostang odtworzone:

|

e Stan systemu bezpieczenstwa (wszystkie alarmy beda aktywne)
e Dane wykresow

Uwaga: pomyslne przywrocenie zabiegu zalezy od rodzaju awarii systemu.

6.3.6 Wymuszenie przerwania procedury

W przypadku awarii systemu, ktorej nie mozna naprawic¢ procedura przywracania, opisang w poprzednim
akapicie (podswietlenie LCD nie $wieci, awaria ekranu dotykowego, awaria tacznosci sprzetowej lub
programowej), zabieg nalezy przerwac.

Aby przerwac leczenie, nalezy postepowac w nastepujacy sposob:

1.
2.

Wytaczy¢ urzadzenie.
Odprowadzic¢ roztwor z jamy ciata pacjenta, recznie obracajac wirnik pompy PM2 wbudowana korba
reczng lub wyjmujac segment pompy z przebiegu pompy, aby odprowadzic¢ roztwor grawitacyjnie.

Po catkowitym usunieciu ptynu odtaczyc¢ obwdd od pacjenta, stosujac odpowiednig technike sterylna.

Wszystkie ptyny i elementy jednorazowego uzytku utylizowaé zgodnie z lokalnymi wymogami
srodowiskowymi i protokotami instytucjonalnymi..
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6.3.7 Obstuga zabiegu przy niedziatajacych zaworach zaciskowych

Jesli nie dziata jeden lub oba zawory zaciskowe CL1 i CL2, mozna wytaczy¢ zwigzane z nimi alarmy,
aby ukonczy¢ zabieg. Sposob wytaczenia alarméw podany jest w rozdziale 4.3.4.

Zamkniecie linii w CL1 i Cl2 nalezy wykonac recznie klamra, zaleznie od fazy pracy, wedtug wytycznych
w ponizszej tabeli:

PRZYGOTOWANIE: FAZA 1
(NAPELNIANIE ZBIORNIKA)

Zamkna¢ linie od zbiornika

Zamkna¢ linie do pacjenta

PRZYGOTOWANIE: FAZA 2
(RECYRKULACJA)

Zamkna¢ linie od workow
do napetniania

Zamknac linie do pacjenta

PRZYGOTOWANIE: FAZA 3
(NAPELNIANIE ZBIORNIKA)

Zamkna¢ linie od zbiornika

Zamkna¢ linie do pacjenta

PRZYGOTOWANIE: FAZA 4
(OGRZEWANIE WSTEPNE)

Zamknac linie od workow
do napetniania

Zamknac linie do pacjenta

NAPELNIANIE INSTALACJI
DO PACJENTA

Zamkna¢ linie od workow
do napetniania

Zamkna¢ linie do zbiornika

OBIEG

Zamknac linie od workow
do napetniania

Zamknac linie do zbiornika

ZWIEKSZANIE OBJETOSCI
DLA PACJENTA

Zamkna¢ linie od workow
do napetniania

Zamkna¢ linie do zbiornika

ZMNIEJSZANIE OBJETOSCI
DLA PACJENTA

Zamknac linie od workow
do napetniania

Zamknac linie do pacjenta

ZWIEKSZANIE 1LOSCI

Zamknac linie od zbiornika

Zamknac linie do pacjenta

W OBIEGU
OBEJSCIE Zamkna¢ linie od workow Zamkna¢ linie do pacjenta
do napetniania
OPROZNIANIE Zamkna¢ linie od workow Zamknac linie do zbiornika
do napetniania
PLUKANIE Zamkna¢ linie od zbiornika Zamkna¢ linie do zbiornika
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WAZNA INFORMACJA - OGRANICZONA GWARANCJA

PONIZSZA OGRANICZONA GWARANCJA DOTYCZY WYLACZNIE KLIENTOW SPOZA STANOW
ZJEDNOCZONYCH.

74

Niniejsza OGRANICZONA GWARANCJA zawiera nastepujace zapewnienia dla nabywcy urzadzenia
RanD Performer 3, zwanego dalej ,Urzadzeniem”: w przypadku awarii pracy Urzadzenia
w normalnym zakresie tolerancji, w wyniku wady materiatow lub wykonawstwa, powstatej w ciggu
okresu 1 (stownie: jednego) roku od daty montazu Urzadzenia u nabywcy, firma RanD wykona wedtug
wtasnego wyboru nastepujace czynnosci: a) naprawi lub wymieni wszelkie wadliwe czesci Urzadzenia;
b) wyda note kredytowa na kwote odpowiadajaca pierwotnej cenie zakupu Urzadzenia (jednak nie
wyzsza niz wartos¢ Urzadzenia zamiennego), z tytutu zakupu Urzadzenia zamiennego, lub c)
nieodptatnie dostarczy Urzadzenie zamienne o porownywalnych parametrach funkcjonalnych.

Aby dana usterka kwalifikowata sie do takiej naprawy, wymiany lub zwrotu, o ktdrych mowa w punkcie
A, konieczne jest spetnienie nastepujacych warunkow:

(1) Catos¢ montazu, aktualizacji, modyfikacji i napraw Urzadzenia moze by¢ przeprowadzana
wytacznie przez personel autoryzowany przez firme RanbD.
(2) Serwis Urzadzenia, jego naprawy, zmiany i dostep do elementéow wewnetrznych muszg byc

zastrzezone wytacznie do osob lub podmiotow autoryzowanych przez firme RanD do wykonywania
takich prac na Urzadzeniach.

(3) Urzadzenia (i) mogg by¢ obstugiwane tylko przez personel, ktory zostat odpowiednio
przeszkolony w zakresie ich obstugi, (ii) moga byc obstugiwane wytacznie w sposob zgodny
z wytycznymi zawartymi w Instrukcji obstugi dotyczacej Urzadzenia, oraz (iii) nie moga by¢
wykorzystywane w sposob niewtasciwy, niezgodnie z przeznaczeniem ani w sposob przypadkowy.

Zakres niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI obejmuje wytacznie wyraznie w niej okreslone warunki.
W szczegolnosci firma RanD nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne szkody wtorne lub nastepcze
wynikajace z uzytkowania, wady lub awarii Urzadzenia, w tym z tytutu roszczen gwarancyjnych,
umownych, deliktowych i innych.

Wymienione powyzej wytaczenia i ograniczenia nie sa przewidziane jako sprzeczne i nie nalezy
ich interpretowac jako sprzecznych z powszechnie obowiazujacymi przepisami prawa wtasciwego.
Jezeli jakakolwiek cze$¢ lub warunek niniejszej OGRANICZONEJ GWARANCJI zostang uznane przez
jakikolwiek wtasciwy sad za niezgodne z prawem, nieskuteczne lub niezgodne z obowiazujacym
prawem, nie wptywa to na waznos¢ pozostatej czesci OGRANICZONEJ GWARANCJI, a wszelkie prawa
i obowiazki nalezy interpretowac i egzekwowa¢ w taki sposob, jakby niniejsza OGRANICZONA
GWARANCJA nie zawierata czesci lub warunku uznanego za niewazny.

Zadna osoba nie ma prawa pociagna¢ firmy RanD do odpowiedzialnosci z tytutu jakiegokolwiek
oswiadczenia, warunku lub zapewnienia innego niz niniejsza ograniczona gwarancja.
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Zgodnos¢ z rozporzadzeniem europejskim (UE) 2016/679 w sprawie prywatnosci

Aby zagwarantowac poufnos¢ leczonemu pacjentowi i zapewnic¢ uzytkownikowi srodki bezpieczenstwa
zgodne z wymogami rozporzadzenia UE 2016/679 dotyczacymi ochrony danych osobowych, w urzadzeniach
Performer 3 dostepne sa nastepujace opcje:

Klawiatura alfanumeryczna: interfejs uzytkownika zawiera klawiature alfanumeryczna stuzaca
do wprowadzenia kodu identyfikacyjnego, ktory moze by¢ powiazany z pacjentem. W ten sposob
uzytkownik moze wprowadzi¢ kod alfanumeryczny odwotujacy sie do pacjenta, bez podawania
nazwiska pacjenta, a dane nadchodzace z zabiegu mogg byc¢ przechowywane oddzielnie
od tozsamosci pacjenta (takie zabezpieczenie zwane jest pseudonimizacja);

System uwierzytelniania: mozliwos¢ zmiany hasta uzytkownika (11111) i hasta serwisowego (99999),
przekazywanego przez operatorow technicznych podczas instalacji urzadzenia, w celu zapewnienia
bezpiecznego dostepu do urzadzenia tylko dla uprawnionych uzytkownikow;

Przechowywanie danych dotyczacych leczenia na dwoch wyjmowalnych modutach pamieci:

o karta SD wewnatrz maszyny (dostepna tylko z uzyciem narzedzia), na ktorej przechowywane
sq wszystkie dane dotyczace przeprowadzonych zabiegow;

o klucz USB, w ktérym mozna zapisywac dane dotyczace leczenia;

Dane dotyczace leczenia zapisywane w kluczu USB sa szyfrowane.

Papierowy raport z kazdego przeprowadzonego zabiegu.

Raport papierowy i klucz USB sa narzedziami dostarczonymi przez producenta i udostepnianymi szpitalom.
Nalezy zatem postepowa¢ z nimi w sposob zgodny z zasadami stosowanymi przez szpital w ramach
zapobiegania ryzyku zniszczenia, utraty, modyfikacji i nieuprawnionego dostepu do danych w nich zapisanych.

76

Instrukcja obstugi






O RaAaND

d RanD S.p.A.
Via Statale 12, 62
41036 Medolla (MO) Wtochy
Tel. +39-0535-49283
Faks +39-0535-660636
c € Strona internetowa: www.rand-biotech.com
E-mail: info@rand-biotech.com

0051

R2100783 Rev. 7 (05/2024)



