DERFORMER =

MANUAL DE OPERARE




Acest document este proprietatea RAND, care isi rezerva toate drepturile. Este interzisa copierea,
reproducerea, distribuirea, publicarea in orice retea, afisarea, modificarea, crearea unor lucrari derivate
sau exploatarea in vreun fel a acestui continut fara permisiunea scrisa prealabila a RanD.




Legenda simbolurilor

Simbol

Descriere

m
Mm

Conformité Européenne (Conformitate Europeana). Acest simbol inseamna
ca dispozitivul este in deplina conformitate cu:

- Directiva Consiliului European MDD 93/42/CEE (14 iunie 1993, privind
dispozitivele medicale) si modificarile aferente.

- Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011
privind restrictionarea utilizarii anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice

Avertisment

Respectati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical

Numar de catalog

Serie

Cantitate

Data fabricatiei

Producator

Fragil

A se manevra cu atentie

Partea aceasta in sus

Limita de temperatura

Limita de umiditate



Limita de presiune atmosferica

P

A se pastra ferit de umezeala

Curent alternativ

Echipotentialitate

Siguranta

Atentie, electricitate

Echipament de tip BF

Grad IP (conform IEC 60529): protejat impotriva patrunderii obiectelor solide
de peste 12,5 mm si protejat impotriva picaturilor de apa care cad pe verticala
sau a condensului.

Greutatea maxima pe suportul pentru perfuzii: 5 kg

Greutatea maxima pe cantar: 10 kg

Greutatea echipamentului + sarcina maxima a accesoriilor si a lichidelor
in functionare

Nu eliminati acest produs in fluxul de deseuri municipale nesortate

Port USB

PORNIT

OPRIT

Avertisment, rasturnarea echipamentului (a se vedea 1.5 - Transport)

Nu impinge
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1.1 Prezentarea sistemului

Performer 3 este un dispozitiv electromecanic cu prescriptie medicala pentru circulatia extracorporala
a fluidelor in tratamentele prin perfuzie hipertermica si, in special, in perfuzia hipertermica
intraperitoneala/intrapleurala, cu scopul de a asigura hipertermie localizata prin circularea fluidelor
incalzite, care pot contine medicamente chimioterapeutice, in cavitatea peritoneala sau pleurala.

Populatia de pacienti vizata este, de obicei, femei sau barbati adulti/varstnici, cu varste cuprinse intre
18 si 80 de ani si adolescenti. PERFORMER 3 nu trebuie utilizat la nou-nascuti si copii.

Perfuzia hipertermica intraperitoneala/intrapleurala nu poate fi efectuata la femeile insarcinate din cauza
prezentei fatului.

Perfuzia hipertermica intraperitoneala/intra-pleurala ar putea fi efectuata la femeile care alapteaza.
Efectele secundare ale chimioterapiei sunt posibile si in perfuziile hipertermice, dar intr-o masura mult mai
mica decat cele date de chimioterapia traditionala. Este responsabilitatea medicului sa evalueze raportul
risc/beneficiu pentru pacient.

Beneficiile clinice ale tratamentelor prin perfuzie hipertermica deduse din literatura de specialitate sunt:
1. indepartarea tuturor celulelor tumorale invizibile dupa o operatie citoreductiva.
2. Reducerea riscului de recidiva.
3. Reducerea riscului de metastaze peritoneale /pleurale si alte metastaze.
4

Extinderea ratei de supravietuire globala, atunci cand este combinata cu CRS, in comparatie cu CRS
singura sau CRS + chimioterapie sistemica.

Utilizarea hipertermiei in tratamentele de mai sus si efectele clinice ale acesteia sunt documentate
in literatura clinica, disponibila la cerere la sediul RanD.

1.2  Scopul utilizarii

Performer 3 este destinat utilizarii in circulatia extracorporala a fluidelor in timpul procedurilor de perfuzie
hipertermica, de catre personal medical calificat, cu experienta in utilizarea acestui dispozitiv sau a unui
dispozitiv similar.

1.3 Contraindicatii

Performer 3 este contraindicat pentru proceduri diferite de scopul utilizarii.

1.4 Reactii adverse

Nu exista dovezi privind reactii adverse asociate cu utilizarea sistemului.

1.5 Avertismente

A Generalitati

. Performer 3 este destinat exclusiv utilizarii in spital. Performer 3 nu este destinat utilizarii la domiciliu.

. Utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga toate informatiile referitoare la utilizare inainte
de a folosi produsul. Acestea includ Manualul de utilizare si instructiunile de utilizare aferente,
furnizate impreuna cu componentele de unica folosinta. Necitirea sau nerespectarea tuturor
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instructiunilor sau nerespectarea tuturor avertismentelor emise poate provoca ranirea grava sau
decesul pacientului.

Performer 3 trebuie utilizat exclusiv de catre si sub supravegherea unui cadru medical profesionist.

Performer 3 este destinat utilizarii de catre perfuzionisti sau de catre asistentii medicali. Utilizatorii
trebuie sa fi beneficiat mai intai de instruire din partea personalului calificat al RanD. Este interzisa
utilizarea sistemului fara parcurgerea etapei de instruire.

Doar personalul calificat de RanD poate oferi programe de instruire.

Pe parcursul procedurii, sistemul trebuie monitorizat cu atentie si in mod constant de personal
calificat si instruit pentru utilizarea dispozitivului.

Utilizati sistemul si orice dispozitive atasate in conformitate cu instructiunile aplicabile si cu bunele
practici medicale. Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.

Un medic calificat trebuie sa raspunda in mod direct de urmatoarele: selectarea cateterului pentru
pacient si a tehnicilor de amplasare; selectarea locatiei sondei de temperatura si a tehnicilor
de amplasare; procedurile utilizate pentru a conecta cateterele pacientului la liniile de perfuzie
si de extractie si de administrare a medicamentelor.

Utilizati doar catetere compatibile cu componentele de unica folosinta ale Performer 3.
Nu introduceti fluid in conexiunile de presiune Luer de tip tata de pe consola.

Asigurati-va ca izolatorul de fluide furnizat ca parte integranta a circuitului liniei de fluide de unica
folosinta este intotdeauna in pozitie. Acesta trebuie sa se afle pe linia de monitorizare a presiunii,
pentru a preveni contactul dintre traseul fluidic steril si instrument si deteriorarea instrumentului
si sistemului de presiune.

Nu ocoliti izolatorul de fluide/filtrul din liniile de presiune (PR1 pana la PR6), pentru ca fluidul
ar putea intra in traductor si ar putea deteriora componentele interne.

Respectati practicile standard de functionare pentru dispozitivele electronice. Monitorizati cu atentie
sistemul atunci cand are loc o expunere la zgomot electric intens sau la tensiuni de linie fluctuante.
Campurile electromagnetice puternice emise de alte echipamente din camera de operare pot
compromite performantele sau pot deteriora Performer 3. Aceste campuri pot include urmatoarele:
fluctuatiile tensiunii de curent alternativ (CA), defibrilatoarele interne si externe, dispozitivele
electrocauterizante etc.

Dispozitivele de comunicatii portabile si mobile de radiofrecventa (RF) pot afecta functionarea
Performer 3 (a se vedea ,,Declaratii privind emisiile electromagnetice si imunitatea”).

Sistemul a fost proiectat si testat in conformitate cu standardul EN60601-1-2 pentru compatibilitatea
electromagnetica. Se recomanda totusi sa se evite operarea sistemului in prezenta campurilor
electromagnetice sau a altor echipamente care cauzeaza interferente (de exemplu, telefoane
mobile). Informatiile speciale privind instalarea, utilizarea si masurile de precautie sunt descrise
in sectiunea ,,Declaratii privind emisiile electromagnetice si imunitatea”.

Daca se produce o interferenta electromagnetica, diferitele masuratori ale sondei externe
de temperatura pot prezenta variatii tranzitorii. Acest lucru poate fi observat in masuratorile de pe
afisajul principal. Cu toate acestea, situatia nu prezinta pericole pentru pacient, deoarece semnalele
de masurare a temperaturii externe nu sunt utilizate pentru a controla temperatura placii
radiatorului. Daca se observa variatii de masurare, utilizatorul trebuie sa evalueze cu atentie
fiabilitatea valorilor temperaturii in orice masurare ulterioara. Utilizatorul trebuie sa evalueze
masurarile temperaturii in raport cu conditiile reale inainte de a efectua orice actiune corectiva sau
de a modifica orice sistem de control.

Nu atingeti simultan pacientul si echipamentul.

Nu porniti echipamentul in cazul in care observati anomalii fizice care ar putea pune in pericol
functionarea corecta a echipamentului. Contactati un tehnician de service autorizat.

Nu folositi adaptoare sau cabluri prelungitoare pentru cablul de alimentare principal. Daca este
necesar, solicitati unui tehnician autorizat inlocuirea stecarului echipamentului cu unul care este
compatibil cu sistemul de alimentare disponibil.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o retea
de alimentare cu impamantare de protectie. Departamentul de mediu al spitalului/clinicii trebuie
contactat pentru clarificari sau intrebari.

Porniti echipamentul doar dupa ce a atins temperatura ambientala.

Manual de utilizare 3



Capitolul 1
Introducere

Nu conectati alte dispozitive decat o cheie USB la portul USB.

Nu amplasati dispozitivul intr-o pozitie in care este dificil sa ajungeti la cablul de alimentare in cazul
in care devine necesara deconectarea acestuia pentru a izola electric Performer 3 de reteaua
de alimentare.

Tn cazul in care sunt necesare volume pentru pacienti mai mari de 6 litri, asigurati-va ca utilizati kitul
dedicat Hang&Go 3 HV.

A Alarme

A

Nu dezactivati sau nu evitati intr-un alt mod o alarma fara sa va asigurati ca parametrii aplicabili pot
fi monitorizati eficient prin alte mijloace. Utilizatorul trebuie sa se asigure ca toti parametrii
aplicabili sunt monitorizati. Lipsa monitorizarii unui parametru, a carui alarma a fost dezactivata sau
evitata intr-un alt mod, poate duce la o performanta sub-optima a sistemului si/sau la vatamarea
posibila grava sau decesul pacientului.

Sursa de alimentare neintreruptibila (UPS)

UPS este o optiune de siguranta care furnizeaza alimentarea cu energie de joasa tensiune in cazul
unei pene temporare a curentului alternativ, facand astfel posibila continuarea tratamentului.
Cand sursa de energie neintreruptibila (UPS) converteste sistemul pentru alimentarea prin baterie,
toate functiile, sistemele de siguranta, alertele, alarmele, dispozitivele de monitorizare si control
sunt active, cu exceptia radiatorului, care este dezactivat.

Comutator pornit/oprit

Asigurati-va ca comutatorul pornit/oprit este oprit inainte de depozitare, inspectare, curatare
si pregatirea pentru utilizare, pentru a dezactiva atat alimentarea de la baterie, cat si alimentarea
cu curent alternativ.

Sonde de temperatura

Sistemul nu este protejat impotriva descarcarilor defibrilatorului. in cazul utilizarii unui defibrilator,
deconectati sondele de temperatura externe. Operatorul trebuie sa elimine rapid toate sondele
conectate inainte de descarcare.

Utilizati doar sondele cu termistor specificate in ,Elemente de unica folosinta si accesorii”.
Nerespectarea acestui aspect poate periclita performantele dispozitivului si, prin urmare, fiabilitatea
masurarilor.

Nu conectati sondele de temperatura externe pentru utilizarea electrocauterizarii; acest lucru poate
compromite masurarea temperaturii.

Pentru manevrarea, utilizarea si intretinerea corecta a acestor dispozitive, consultati instructiunile
de utilizare ale producatorului, incluse in ambalajele dispozitivelor.

Tubulatura si componentele de unica folosinta

Utilizati doar elemente de unica folosinta aprobate de RanD, care sunt proiectate pentru a fi utilizate
cu sistemul. Nerespectarea acestui lucru poate afecta performantele sistemului si poate duce
la vatamarea pacientului.

Respectati cu atentie instructiunile producatorului pentru configurarea corecta a circuitului de unica
folosinta. Nerespectarea acestui lucru poate periclita functionalitatea instrumentului si poate
compromite siguranta pacientului si a utilizatorului.

Echipamentul utilizeaza circuite de unica folosinta pentru a reduce la minimum expunerea pacientului
la contaminare sau infectare. In special conectorii senzorului de temperatura sunt prevazuti cu filtre
protectoare hidrofobe interne, care protejeaza traductorul de substante contaminante, in cazul
in care filtrul protector extern se defecteaza. Daca se intampla acest lucru, personalul de service tehnic
autorizat trebuie sa inlocuiasca filtrul de protectie pentru a evita erorile de detectare a presiunii.

Dispozitivele RAND de unica folosinta sunt proiectate pentru o singura utilizare. Reutilizarea
dispozitivelor implica riscul de infectare incrucisata, indiferent de metoda de curatare sau sterilizare
utilizata. Nu resterilizati, nu efectuati nicio procesare ulterioara. Resterilizarea poate sa fie
ineficienta si poate compromite integritatea dispozitivului, provocand astfel vatamarea grava
a pacientului.
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Pompe peristaltice

Pompele se rotesc in sens orar. Asigurati intotdeauna directia de rotatie adecvata inainte de a instala
tuburile in pompa peristaltica. Directia fluxului direct al tubului trebuie si fie in concordanta
cu directia de rotatie a pompei peristaltice. Asigurati-va intotdeauna ca directia fluxului nu este
in directie retrograda, ceea ce ar duce la pomparea aerului in pacient.

Verificati daca pompele peristaltice sunt oprite inainte de incarcarea tuburilor.

Administrarea medicamentelor
Sistemul nu administreaza si nu controleaza dozajul agentilor chimioterapeutici.

Administrarea medicamentelor chimioterapeutice trebuie efectuata doar sub indrumarea
si responsabilitatea medicului curant. Administrarea medicamentelor chimioterapeutice trebuie
sa se bazeze pe evaluarea beneficiilor si riscurilor pentru un anumit pacient si o anumita procedura.

Pe parcursul tratamentelor care implica perfuzarea medicamentelor chimioterapeutice, personalul
medical trebuie sa ia masurile de protectie personala si de mediu adecvate, in conformitate cu legile
in vigoare si procedurile interne de siguranta, pentru a reduce la minimum riscurile asociate
cu expunerea (prin contact sau inhalare) a acestor medicamente.

A Transportul

1.6

Pentru a evita rasturnarea echipamentului pe un plan inclinat la un unghi > 5°, deplasati echipamentul
numai in configuratia de transport, asa cum este descris in sectiunea 4.2.2. Rasturnarea echipamentului
poate provoca vatamari prin strivire si deteriorarea echipamentului.

Atentionari

Nu utilizati instrumente ascutite pe afisaj, panoul de control al pompei principale, comutatoare sau
sagetile de defilare, deoarece acestea pot deteriora dispozitivul. Atingeti ecranul si comutatoarele
doar cu degetele.

Nu ajustati setarile de ocluzie de pe insertia pompei cu rotor; acest lucru va anula garantia.

Asigurati-va ca franele de blocare sunt cuplate inainte de utilizare. Deplasarea neintentionata
a echipamentului poate duce la deconectarea tubului si la scurgeri de fluid in mediul inconjurator.

Curatare

Dupa fiecare utilizare, curatati dispozitivul conform instructiunilor de mai jos.

n cazul in care se suspecteaza c lichidul a patruns in echipament, unitatea trebuie scoasa din priza
si examinata imediat de un tehnician de service instruit.

Deconectati echipamentul inainte de curatare pentru a evita electrocutarea si verificati daca
intrerupatorul principal este oprit.

Nu utilizati solventi chimici cum ar fi metil etil cetona, alcool, eter, acetona, FORANE®' sau solutii
bazate pe acid in interiorul sau pe orice parte a echipamentului, deoarece acesti solventi pot
fi distructivi pentru dispozitiv si componentele sale interne. Nu utilizati substante de curatat abrazive
sau solventi de curatare cu exceptia celor recomandate in acest manual.

Suprafata intregului sistem (inclusiv capetele pompelor, rola de inchidere a tubului si rolele
de ghidare a tubului) trebuie curatate cu atentie dupa fiecare utilizare, pentru a evita acumularea
de fluide contaminate sau corozive.

Toate suprafetele externe pot fi curatate si dezinfectate cu usurinta de sange, solutie salina sau alte
impuritati varsate, folosind solutii de curatare si dezinfectanti obisnuiti pentru echipamentele
medicale, cum ar fi inalbitor (5,25%) si peroxid de hidrogen (3%).
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1.9

Pentru ca fluidele sa nu poata intra in niciun orificiu, nu aplicati solutiile de curatare cu ajutorul unui
pulverizator.

Curatati echipamentul cu un burete sau o laveta moale, umezita cu apa sau cu un detergent slab.

Dupa curatarea echipamentului, stergeti aparatul cu o laveta umezita cu apa pentru a elimina orice
reziduuri din solutia de curatare si apoi stergeti aparatul cu o laveta uscata.

FORANE® este marca comerciala inregistrata a ATOFINA

intretinere

Intretinerea preventiva trebuie efectuata la intervale de 12 luni pentru a asigura performanta precisa
si fiabilitatea si pentru a garanta utilizarea in siguranta a echipamentului.

Neefectuarea intretinerii periodice la intervale adecvate poate compromite functionalitatea
echipamentului si poate provoca vatamari grave sau moartea pacientului.

Toate operatiunile de intretinere trebuie efectuate numai de catre personalul de service autorizat.

Operatiunile de instalare, actualizare, modificarile si reparatiile trebuie efectuate de personal
autorizat de producator, cu ajutorul pieselor autorizate de producator. Aceste operatiuni sunt
descrise detaliat in Manualul de service.

Nici o piesa a echipamentului nu trebuie sa fie reparata sau intretinuta in timp ce echipamentul este
utilizat pe un pacient.

Durata de viata a bateriilor reincarcabile este garantata timp de 4 ani. Dupa aceasta perioada,
inlocuirea si eliminarea bateriilor sunt efectuate de personal autorizat si instruit.

Avertisment: Inlocuirea bateriei de citre personal neautorizat si neinstruit ar putea duce
la un pericol inacceptabil pentru operator si pacient.

Raportarea incidentului

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat direct la RanD sau
la distribuitorul acestuia si la autoritatea competenta din statul membru in care este stabilit utilizatorul.

Manual de utilizare



Capitolul 2
Siguranta

2. Siguranta

2.1 - Standarde de siguranta
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2.3 - Elemente de unica folosinta si accesorii

2.4 - Pana de curent a sursei de alimentare principale
2.5 - Interferenta electromagnetica

2.6 - Eliminarea la sfarsitul duratei de viata utila
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2.10 - Durata de viata utila si eliminarea bateriei
2.11 - Descarcare defibrilator
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2.1

Standarde de siguranta

Dispozitivul Performer 3 respecta cerintele esentiale ale Directivei privind dispozitivele medicale 93/42 CEE
(CE 0123) si Directivei 2011/65/UE, cunoscuta sub denumirea de Directiva ROHS 2.

De asemenea, dispozitivul Performer 3 respecta urmatoarele standarde internationale:

IEC 60601-1 ed. 3.1: Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale privind siguranta
de baza si performantele esentiale

IEC 60601-1-2: Echipamente electrice medicale - Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta de baza
si performantele esentiale - Standard colateral: Perturbatii electromagnetice - Cerinte si incercari

IEC 60601-1-8: Echipamente electrice medicale - Partea 1-8: Cerinte generale pentru siguranta
de baza si performante esentiale - Cerinte generale, teste si indrumari pentru sistemele de alarma
din echipamentele electrice medicale si sistemele electrice medicale

IEC 62304: Software pentru dispozitive medicale - Procese ale ciclului de viata al software-ului

IEC 62366-1: Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea ingineriei de utilizare la dispozitivele medicale
IEC 60529: Gradele de protectie asigurate de carcase (Cod IP)

ISO 14971: Dispozitive medicale - Aplicarea managementului riscurilor la dispozitivele medicale

ISO 15223-1: Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale

2.2 Responsabilitatea producatorului

Producatorul este raspunzator pentru siguranta, fiabilitatea si performanta echipamentului numai daca:

operatiunile de instalare, actualizare, modificarile si reparatiile sunt efectuate de catre personalul
autorizat de producator

alimentarea principala a salii de destinatie a echipamentului respecta cerintele normelor locale

piesele interne ale echipamentului sunt accesate numai de catre personalul autorizat de producator
dupa un curs de instruire

personalul a fost instruit in conformitate cu acest Manual de utilizare
aparatul functioneaza in conformitate cu instructiunile din acest Manual de utilizare

- o

2.3 Elemente de unica folosinta si accesorii

H ’

Accesoriile si piesele detasabile aprobate de RanD pentru utilizarea cu Performer 3 sunt:

RanD Hang&Go 3 (set de linii de unica folosinta pentru perfuzie intraperitoneala/intra-pleurala
hipertermica).

RanD Flow Reverser (accesoriu optional care trebuie utilizat impreuna cu Hang&Go 3, este necesar
in cazul in care utilizatorul doreste sa activeze functia ,,Flow Reverser”).

RanD Ch24 catetere rotunde din silicon (catetere de unica folosinta pentru conectarea tubulaturii
Hang&Go 3 la cavitatea corporala a pacientului).

Cablu de alimentare principal (priza tip UE R7102025, priza tip UK R7102027, priza tip
India R7102028).

Sonde de temperatura multifunctionale. RanD recomanda urmatoarele tipuri:

o Tip: Sonda cu termistor pentru uz medical, seria YSI 400, cu conector mono jack
de 3,5 mm (1/8") turnat
o Model: RanD a validat pentru utilizare cu sondele de temperatura esofagiana Metko Performer

3. Utilizati doar sondele de temperatura aprobate de RanD. Contactati RanD / distribuitorul
comercial local pentru lista modelelor aprobate.
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A Avertisment: utilizarea unor sonde diferite poate periclita performanta dispozitivului si, prin urmare,

fiabilitatea masuratorilor. Utilizati doar elemente de unica folosinta, piese si accesorii aprobate

de RanD. Utilizarea elementelor de unica folosinta si accesoriilor altor producatori nu a fost

validata de RanD si va duce la anularea garantiei instrumentului si poate periclita functionalitatea
instrumentului, putand compromite siguranta pacientului.

2.4 Pana de curent a sursei de alimentare principale

Performer 3 include un sistem de sursa de alimentare neintreruptibild (UPS). in cazul unei pene de curent a sursei
de alimentare principale, bateria de rezerva va permite o autonomie limitata (fara utilizarea radiatorului).

Avertisment: cand sursa de energie neintreruptibila (UPS) converteste sistemul pentru
Vi " \ alimentarea prin baterie, toate functiile, sistemele de siguranta, alertele, alarmele, dispozitivele
de monitorizare si control sunt active, cu exceptia radiatorului, care este dezactivat.

2.5 Interferenta electromagnetica

Performer 3 a fost proiectat si testat pentru a respecta cerintele si testele standardului de compatibilitate
electromagnetica IEC 60601-1-2. Se recomanda totusi sa se evite utilizarea acestuia in prezenta campurilor
electromagnetice puternice emise de alte echipamente din camera de functionare (defibrilatoare
si dispozitive de electrocauterizare) care pot cauza interferente.

Informatiile speciale privind instalarea, utilizarea si masurile de precautie sunt descrise in ,,Declaratii privind
emisiile electromagnetice si imunitatea”.

Utilizarea oricaror accesorii, sonde sau cabluri, altele decat cele specificate in acest document, inclusiv
a pieselor de schimb, poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii dispozitivului Performer 3.

A Avertisment: trebuie evitata utilizarea acestui echipament alaturi de sau stivuit cu alte

echipamente, deoarece acest lucru ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. n cazul

in care este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie
observate pentru a verifica daca functioneaza normal.

2.6 Eliminarea la sfarsitul duratei de viata utila

Echipamentul Performer 3 are o durata de viata utila estimata de 10 ani de la data instalarii, cu conditia
respectarii programului de intretinere sugerat de producator si efectuat de producator sau de personal autorizat.

Acest produs respecta DIRECTIVA UE 2012/19/UE.

E Simbolul cos de gunoi taiat de pe aparat si de pe baterii indica faptul ca produsul trebuie eliminat,
la sfarsitul duratei sale de viata utila, separat de deseurile menajere pentru a permite reciclarea
corespunzatoare.

La sfarsitul duratei de viata utila, colectarea separata a acestui echipament este aranjata si gestionata
de RanD sau de distribuitorul sau, daca este prezent in tara de comercializare.

Clientul care achizitioneaza un echipament nou poate solicita RanD sau distribuitorului sau sa ridice gratuit
echipamentul vechi la sfarsitul duratei de viata utila a acestuia, in termen de 15 zile de la data livrarii
noului echipament.

Bateriile din interiorul echipamentului nu pot fi scoase de catre utilizator si trebuie lasate in pozitie.

Daca aparatul uzat este colectat corect ca deseuri separate, acesta poate fi reciclat, tratat si eliminat
din ecologic, evitand astfel un impact negativ asupra mediului si sanatatii si contribuind la reciclarea
materialelor produsului.

Distrugerea ilegala a produsului de catre proprietar va determina aplicarea sanctiunilor administrative
prevazute de legislatia actuala in vigoare.
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2.7 Documentatie tehnica

Manualul de service, cu schemele electrice, procedurile de calibrare si lista componentelor, va fi furnizat,
la cerere, pentru utilizare exclusiva de catre personalul autorizat si instruit.

2.8 Inlocuirea sigurantelor

Nu exista sigurante resetabile (intrerupatoare de circuit) pe echipamentul Performer 3.
Tnlocuirea tuturor sigurantelor trebuie efectuata doar de personalul autorizat, instruit.
2.9 Conexiune echipotentiala

O conexiune pentru egalizarea potentialului (consultati cerintele standardului IEC 60601-1 pentru sistemele
ME) este disponibila in partea din spate a dispozitivului Performer 3, in cazul in care reglementarile locale
prevad ,,compensarea potentialului” prin intermediul conexiunii la reteaua de compensare a potentialului.

O conexiune de egalizare a potentialului este recomandata si in cazul in care, in aceeasi incapere,
sunt utilizate si alte tipuri de echipamente.

2.10 Durata de viata utila si eliminarea bateriei

Durata de viata a bateriilor reincarcabile este garantata timp de 4 ani de la data instalarii. Dupa aceasta
perioadad, inlocuirea si eliminarea bateriilor trebuie furnizate de personal autorizat si instruit.

2.11 Descarcare defibrilator

Echipamentul nu este protejat impotriva descarcarilor defibrilatorului. Se recomanda sa deconectati sondele
de temperatura externe inainte de descarcarea defibrilatorului pentru a evita deteriorarea echipamentului.
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3. Specificatii tehnice

3.1 - Declaratia de conformitate si clasificarea

3.2 - Date generale

3.3 - Caracteristici tehnice

3.4 - Declaratii privind emisiile electromagnetice si imunitatea
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3.1 Declaratia de conformitate si clasificarea

Echipamentul este un dispozitiv medical de clasa lIb in conformitate cu articolul IX din Directiva MDD 93/42 CEE.
Echipamentul este marcat CE in conformitate cu Directiva MDD 93/42 CEE a Consiliului Europei privind
dispozitivele medicale. De asemenea, dispozitivul respecta standardele specificate in capitolul 2.

Urmatoarele sectiuni includ informatii tehnice despre Performer 3. Informatii suplimentare pot fi gasite

in manualul de service.

3.2 Date generale

Cod catalog

R5100075

Date electrice
Clasificare (conform EN60601-1)

Tensiune

Frecventa

Absorbtie putere
Pierdere de curent la sol

Pierdere de curent la nivelul
pacientului

Egalizare potential
Grad IP (conform IEC 60529)

Clasa I, tipul BF

Piese aplicate: sonde de temperatura externe, fluid incalzit,
linii de unica folosinta

Echipamente alimentate intern (sistem UPS, in caz de pana
de curent a sursei de alimentare principale)

110-240 VAC

50/60 Hz

1400 VA

<500 pA

<100 pA

Disponibil
IP 21

Conditii de mediu pentru functionare
Temperatura
Umiditate relativa
Presiune atmosferica

+18 °Cla +25 °C
30% la 60% (fara condens)
795 la 1060 mbar

Conditii de transport si depozitare
Temperatura de transport
Temperatura de depozitare
Umiditate relativa
Presiune atmosferica

-20°C la +60°C

+5°C la +35°C

10% la 90% (fara condens)
700 la 1060 mbar

Dimensiuni si greutate
LxAxi

Greutate

540 x 574 x 1120 mm (conditii de transport)
540 x574 x 1550 mm (conditii de functionare)
Max 95 kg

Performante esentiale

Atat in STARE NORMALA, cat si in STARE DE DEFECT UNIC, sistemul nu trebuie sa se supraincalzeasca atat
de mult incat sa atinga o temperatura in cavitatea corpului mai mare de 44,5°C. In cazul in care criteriul de mai
sus nu este indeplinit, sistemul trebuie sa activeze STAREA DE SIGURANTA.

Mijloace de izolare de la reteaua de alimentare

Cablu flexibil cu o priza de retea (cablu de alimentare)

12
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Pompe peristaltice

Interval de debit
Toleranta maxima

0,4 - 3,0 l/min

< 10% in urmatoarele conditii:

- Presiunea de intrare: > -180 mmHg
- Presiunea de iesire: < 500 mmHg

Traductoare de presiune

Interval de functionare
Rezolvare
Toleranta maxima

-550 pana la +600 mmHg
1 mmHg
+ 5 mmHg

Radiator
Tip
Interval de functionare
Toleranta maxima

Radiator cu placi
+37°C la +45°C
£0,3°C

Sistem de cantarire

Interval de functionare

0 pana la 10 kg

Rezolvare 1¢g

Toleranta maxima +10 gr
Senzor de aer

Tip Ultrasunete

Sensibilitate

1 ml la 500 ml/min

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

Baterie
Tip
Autonomie
(dupa cel putin 4 ore de reincarcare)

Timp de reincarcare completa

nlocuire

Plumb - acid (12V - 9A/h)

- Cel putin 90 min @ 1 Lpm
- Cel putin 60 min @ 2 Lpm
- Cel putin 30 min @ 3 Lpm
12 ore

4 ani

Sonde de temperatura

Interval de functionare
Toleranta maxima

+25°C la +46°C
+0,3°C
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3.4 Declaratii privind emisiile electromagnetice si imunitatea

Declaratii privind emisiile

Echipamentul Performer 3 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat in tabelul de mai jos.
Clientul sau utilizatorul echipamentului Performer 3 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un
astfel de mediu.

Tabelul 3-1. Emisii electromagnetice pentru toate echipamentele si sistemele
(Referinta IEC 60601-1-2 4.1)

Test emisii Conformitate Recomandari privind mediul electromagnetic

Emisiile caracteristice ale echipamentului Performer fac ca
Emisii RF G L1 acesta sa fie adecvat pentru utilizarea in zonele industriale
CISPR 11 rupu si in spitale (CISPR 11 clasa A).

Echipamentul Performer genereaza energie RF doar
ca produs secundar al functiei sale interne.

Emisii RF Prin urmare, emisiile RF sunt foarte reduse si nu exista
Clasa A s v 7 o
CISPR 11 probabilitatea ca acestea sa provoace vreo interferenta

in echipamentele electronice din apropiere.

Emisii armonice

Nu se aplica
IEC 61000-3-2
Fluctuatii de tensiune / Nu se aplica
emisii intermitente Nu se aplica

IEC 61000-3-3
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Declaratie privind imunitatea

Echipamentul Performer 3 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat in tabelele de mai
jos. Clientul sau utilizatorul echipamentului Performer 3 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un
astfel de mediu.

Tabelul 3-2. Imunitatea electromagnetica pentru toate echipamentele si sistemele
(Referinta IEC 60601-1-2 4.1)

Test de imunitate

IEC 60601
Nivel test

Nivel
conformitate

Recomandari privind mediul
electromagnetic

Descarcare
electrostatica

(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

2, 4,8, 15kV
in aer

Tn conformitate
cu nivelul de test

Pardoseala trebuie sa fie din lemn,
beton sau placi ceramice.

Daca pardoseala este acoperita

cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel

putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/
in rafale

(EFT)

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile
de alimentare
electrica

Rata de repetare
100 KHz

In conformitate
cu nivelul de test

Calitatea sursei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune

IEC 61000-4-5

+1 kV in mod
diferential

+2 kV in mod comun

In conformitate
cu nivelul de test

Calitatea sursei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune

la liniile de intrare ale
sursei de alimentare

IEC 61000-4-11

100% reducere
pentru 0,5 ciclu la
0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 si 315 grade

100% reducere
pentru 1 ciclu

si 30% reducere
pentru 25/30 cicluri,
monofazic

la 0 grade

100% reducere
pentru 250/300
cicluri (5 sec.)
si toate
dispozitivele
raman sigure

n conformitate
cu nivelul de test

Calitatea sursei de alimentare
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Nota: avand in vedere posibilitatea
functionarii continue in timpul
intreruperii sursei de alimentare
principale, echipamentul Performer
este prevazut cu o sursa de energie
neintreruptibila (UPS) cu baterie.

Camp magnetic la
frecventa de retea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

In conformitate
cu nivelul de test

Campul magnetic la frecventa de
retea (50/60 Hz) trebuie sa fie la
nivelurile caracteristice unei locatii
tipice dintr-un mediu comercial
sau spitalicesc tipic.
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Tabelul 3-3: Imunitatea electromagnetica pentru echipamentele si sistemele care nu sustin viata
(Referinta IEC 60601-1-2 4.1)

Test de imunitate | IEC 60601 Nivel Recomandari privind
Nivel test conformitate | mediul electromagnetic

Respectati distanta recomandata
de separare calculata din ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului
atunci cand utilizati echipamente
de comunicatii RF portabile si mobile
in imediata apropiere a oricarei parti
din echipamentul Performer, inclusiv
cablurile.

Distanta de separare recomandata

. 3Vrms
RF condusa
150 kHz la 80 MHz
3y M d=1,2/P
6 Vrms
IEC 61000-4-6
ISM Bands®@
oL d=1,2/P 80 MHz la 800 MHz
RF radiata 3V/m
3V/m
d=2,3/P 800 MHz la 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz la 2,7 GHz

Unde P este puterea de iesire maxima
a emitatorului in wati (W) conform
producatorului emitatorului si d este
distanta de separare recomandata in
metri (m).

Intensitatile campurilor de la emita-
toarele RF fixe, determinate de o supra-
veghere electromagnetica a locatiei?,
ar trebui sa fie mai mici decat nivelul
de conformitate in fiecare interval
de frecventaP.

Interferenta poate sa apara
in vecinatatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

Q)

1. La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai ridicat.

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. Intensitatile campurilor de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio (mobile/fara fir),
radiourile mobile terestre, radiourile pentru amatori, radiourile AM si FM si difuzarea TV, nu pot fi prezise teoretic
cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic cauzat de emitatoarele RF fixe, ar trebui luat in considerare un studiu
electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea campului masurata in locatia in care este folosit echipamentul Performer 3
depaseste nivelul de conformitate RF corespunzator de mai sus, trebuie observat echipamentul Performer 3 pentru
a verifica functionarea normalda. Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare,
cum ar fi reorientarea sau relocarea echipamentului Performer 3.

b. Tn intervalul de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului ar trebui sa fie mai mica de 3 V/m.
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Tabelul 3-4: test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications
equipment

(Referinta IEC 60601-1-2 4.1)

Test a) icea) = ) Maximum > IMMUNITY
frequency Band Service Modulation power Distance R TUEVEL
(MHz) (MHz) (W) (m) (Vim)
Puls_e g
185 380 -390 TETRA 400 modulation ®) : 0.3 27
18 Hz
FM¢©)
% GMRS 460, | + 5 kHz deviation
450 430 - 470 FRS 460 2 0,3 28
1 kHz sine
o Puise
745 704 -787 | LTEBand13. | modulation® 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Eilae &
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, 2
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4, 25, UMTS
Bluetooth,
- WLAN, fllise, &
2 450 2007 | 80211 bigm, modulation 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
-2 5100 WLAN 802.11 e b)
= - modulation ®’
5 500 5 800 ain 0,2 0.3 9
5 785 217 Hz
NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the
ME EQUIPMENT Or 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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Tabelul 3-5: test specifications for enclosure port immunity to proximity magnetic fields
(Referinta 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 759
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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Distanta de separare recomandata dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si echipamentul Performer 3

Echipamentul Performer 3 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul echipamentului Performer 3 poate contribui la evitarea
interferentelor electromagnetice prin distantarea echipamentelor de comunicatii RF portabile si mobile
(emitatori) cat mai mult posibil de Performer 3, conform recomandarilor din Tabelul 3-4, in functie
de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Tabelul 3-6: Distanta de separare recomandata dintre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile si echipamentele care nu sustin viata.

(Referinta IEC 60601-1-2 4.1)

Puterea nominala Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)

de iesire maxima

a emitatorului (W) 150 kHz la 80 MHz 80 MHz la 800 MHz | 800 MHz la 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

Pentru emitatoarele cu putere nominala de iesire maxima care nu sunt enumerate mai sus, distanta recomandata
de separare d in metri (m) poate fi determinata prin utilizarea ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului,
unde P este puterea de iesire maxima a emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai ridicat.

Nota 2: este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

Avertisment: echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv echipamentele periferice cum sunt
cablurile pentru antene si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inch)
de orice piesad a dispozitivului Performer 3, inclusiv cablurile specificate de RanD. in caz contrar,
performanta acestui echipament poate fi afectata.
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Aceasta pagina a fost lasata goala in mod intentionat.
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4. Descrierea sistemului

4.1 - Descrierea consolei

4.2 - Pregatirea sistemului

4.3 - Interfata de utilizator

4.4 - Cheie USB

4.5 - Imprimanta

4.6 - Sistem de alimentare cu baterie (UPS)
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4.1.

22

Descrierea consolei

14 15

Monitor principal/ecran tactil: un afisaj grafic color cu tehnologie de ecran tactil.
Suport pentru perfuzie: pentru a tine punga (pungile) de solutie.

Comutator de frana: pentru a bloca si debloca franele rotilor.
Comutator sus/jos: pentru a ridica si cobori consola superioara.

LED-ul de stare a sistemului: ofera un indiciu vizual atunci cand apare o modificare intr-o alarma
sau o stare a sistemului. Consultati capitolul 6.1 pentru o descriere completa a semnificatiei culorilor
LED-urilor.
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Hub pentru sonde de temperatura: permite conectarea urmatoarelor sonde de temperatura externe:

\~“~\”§”g’gn

IN1 / IN2: conexiuni pentru sondele de intrare ale pacientului (incorporate in setul de tuburi
de unica folosinta)

1 pana la 6: conexiuni pentru sondele de temperatura din cavitatea corpului

IESIRE: conexiune pentru sondele de iesire ale pacientului (incorporate in setul de tuburi
de unica folosinta)

Panoul principal de control al pompei (MPCP) este format din:

Afisaj cu 3 cifre: afiseaza debitul in l/min (intr-un interval de 0,4-3,0 [/min);

Comutatorul ON/OFF porneste si opreste numai PM1, numai PM2 sau ambele, in functie de faza
de tratament;

Butonul de control al vitezei: ii permite utilizatorului sa controleze debitul prin rotirea acestuia
in sensul acelor de ceasornic (pentru a creste) sau in sens invers acelor de ceasornic (pentru a reduce).

Senzor de aer: detecteaza aerul din tubulatura pe masura ce iese din pompa PM1.
Port pentru traductor de presiune (PR1): pentru conectarea liniei de monitorizare a presiunii PR1.

Suport linie intrare radiator/temperatura (Tiv)): mentine in pozitie tubul de intrare al radiatorului
si detecteaza temperatura de intrare a radiatorului.

Clema bidirectionala pentru tubulatura (CL1): se deschide si se inchide automat, in functie de faza
de tratament, pentru a directiona fluidele prin circuit.
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11.

12.
13.
14.

15.

16.
17.
18.

19.
20.

24

Pompa peristaltica (PM1): deplaseaza fluidul in tubulatura circuitului extracorporeal cu o viteza
de pana la 3,0 l/min.

Manivela manuala extractibila
pentru rotatie manuala

Suporturi extractibile pentru
segmente de tuburi

Port pentru traductor de presiune (PR5): pentru conectarea liniei de monitorizare a presiunii PR5.
Port pentru traductor de presiune (PR2): pentru conectarea liniei de monitorizare a presiunii PR2.

Clema bidirectionala pentru tubulatura (CL2): se deschide si se inchide automat, in functie de faza
de tratament, pentru a directiona fluidele prin circuit.

Clema bidirectionala pentru tubulatura (CL3): se deschide si se inchide automat cand diverterul
este activat.

Port pentru traductor de presiune (PR4): pentru conectarea liniei de monitorizare a presiunii PR4.
Port pentru traductor de presiune (PR6): pentru conectarea liniei de monitorizare a presiunii PR6.

Pompa peristaltica (PM2): deplaseaza fluidul in tubulatura circuitului extracorporeal cu o viteza
de pana la 3,0 l/min.

Port pentru traductor de presiune (PR3): pentru conectarea liniei de monitorizare a presiunii PR3.

Sistem de greutate: cantar pentru masurarea greutatii fluidului din rezervor.
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10
Comutator ON/OFF: pentru pornirea si oprirea echipamentului.

Maner: pentru deplasarea echipamentului Performer.
Imprimanta: pentru imprimarea raportului de date de tratament.

Port USB: pentru conectarea unei chei USB pentru a stoca datele de tratament la sfarsitul procedurii.
Port pentru sonda de temperatura de iesire a radiatorului: port pentru conectarea mufei sondei

de temperatura de iesire a radiatorului.

Eticheta cu date de identificare: afiseaza informatii referitoare la dispozitiv, cum ar fi modelul,
seria si datele electrice.

Radiator: transfera energia termica asupra fluidului care trece printr-o punga de plastic
a schimbatorului de caldura (parte a circuitului extracorporeal).

Suport pentru hub: pentru agatarea hubului pentru sondele de temperatura pe partea care
se potriveste cel mai bine pozitiei pacientului.

Conectarea cablului hubului: mufa pentru conectarea hub-ului.

Cablu de alimentare: mufa pentru cablul de alimentare de la retea.
Sigurante: sigurante externe.

Conexiune de egalizare: conecteaza un cablu de la reteaua de compensare de potential cu aceasta
conexiune de egalizare de impamantare. Este proiectata pentru utilizarea in cazurile in care
reglementarile locale prevad ,,compensarea potentialului”.
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4.2. Pregatirea sistemului

4.2.1. Functionare

Pozitia preconizata a utilizatorului este aproape de echipamentul Performer 3, la o distanta confortabila
pentru utilizarea ecranului tactil si a celorlalte dispozitive. Pacientul se afla la o distanta mare de Performer 3,
fiind in cdmpul steril al salii de operatie.

Pentru a opera echipamentul Performer 3:

1. Conectati consola la o priza de curent adecvata.

2. Comutati comutatorul ON/OFF pe ON.

3. Ridicati modulul superior.

4. Activati franele echipamentului.

5. Monitorul principal va afisa ,,INITIALIZARE SISTEM” timp de cateva secunde, apoi ecranul Autotestare
la pornire (POST).

6. Configurarea tubulaturii, conform descrierii de la punctul 5.4.

7. Efectuati faza de PREGATIRE ca la punctul 5.6.

8. Asezati suportul hubului de temperatura pe partea dreapta sau stanga a echipamentului,

in functie de pozitia cea mai confortabila pentru pacient si rotiti-l pentru a-l deschide.
9. Executati faza UMPLERE PACIENT ca la punctul 5.7

4.2.2. Oprirea, transportul si depozitarea sistemului in interiorul spitalului

1. Scoateti kitul de unica folosin’gé (mai intai scoateti tubul din pompa PM1, apoi scoateti toate
celelalte piese - rezervor, punga radiator, tuburi de prindere etc. - in orice ordine).
Inch1det1 suportul hubului de temperatura.

Curatatl toate echipamentele cu produse adecvate (CURATARE 1.7).

Scoategl frana.

Coborati echipamentul Performer.

Deconectati echipamentul Performer de la alimentarea cu curent alternativ

(nu opriti comutatorul ON/OFF).

7. Deplasati echipamentul pe roti impingand manerul din spate.

8. Depozitati-l intr-un loc sigur, in apropierea unei prize de curent.
9.
1

oS UT A WN

Activati franele echipamentului.
0. Opriti comutatorul ON/OFF.

Pentru a duce aparatul in locul de utilizare:

Conectati cablul de alimentare la priza de alimentare.
Porniti aparatul.

Dezactivati frana.

Deconectati cablul (aparatul ramane pornit in modul baterie)
Mutati aparatul in locul de utilizare.

Procedati ca la punctul 4.2.1.

DU ANWN =

A Avertisment: numai personalul autorizat are permisiunea de a transporta aparatul dintr-o cladire in alta.
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4.3. Interfata de utilizator

Interfata de utilizator contine toti parametrii si informatiile despre tratament in doua tipuri de ecrane:

. Ecranul Grafice
. Ecranul Pacient

4.3.1. Ecranul Grafice

3.0Ora 4. Meniu

I
CIRCULATION o | =

1. Selectarea paginii 2. Bara de mesaje

8. Bara de .
temperatura | <™ ! I z Rl LI L IS CIRCULATING
Co—* 4267T 421 421t 422t 4227T |422°7T 4227 1422 T iy
9. Focalizare/ ME 40 D T
miscorare | : 5. Volum
a3 circulant
10. Temperatura |
medie
4
11. Grafic | 4
—p
il 6. Cronometru
0:00 0:05 0:10 0:15 0:20 0:25 0:30
PRS| 2[) \ /,‘i -4|PR3 ‘ 4T
1 o) ‘ ”
[ 48 U 28T ( ) | U EMPTYING 7.Faza
i =1 ,') \ 0 urmatoare
y [ \ ‘ ! r
(] / ‘\ (] H
[ - = 3 [
12. Temperatura 13. Intrare 14, Volum pacient / 15. lesire 16, Diverter 17- Debit
radiator pacient bypass stare pacient pompa

1. SELECTAREA PAGINII: permite trecerea de la ecranul Grafice la ecranul Pacient.

2. BARA DE MESAJE: afiseaza faza curenta, mesajele de alarma si alte informatii.
Consultati capitolul 6.1 pentru o descriere completa a semnificatiei culorilor barei de mesaje.

3. ORA: afiseaza ora curenta. Atingeti pentru a schimba orele, minutele si data.

J\ Nota: in cazul mesajelor de alarma, pictograma de ora (3) este transformata in urmatoarele pictograme:

; : \
pentru a dezactiva sonorul alarmei. pentru a reseta alarma.
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Nota: unele alarme se reseteaza automat, astfel incat, odata ce cauza alarmei este eliminata,
alarma se reseteaza automat. Alarmele care nu se reseteaza automat trebuie resetate de catre
utilizator cu ajutorul pictogramei de resetare, dupa ce a fost eliminata cauza alarmei.

4. MENIU: deschide urmatorul meniu:

6:34 ‘ X deschide paginile de date de tratament, unde pot fi introduse
urmatoarele date:

e Pacient: ID-ul pacientului (numai cifre), sex, varsta,
E/ greutate, finaltime, patologie, medicamente. BSA
- (suprafata corporala) este calculata automat.

TREATMENT
DATA

e Altele: chirurg, operator, linii de unica folosinta,
numar de lot, note

imprima raportul fisierului de tratament.

PRINT
REPORT

O
END OF
TREATMENT

paraseste tratamentul curent si se intoarce la pagina principala.

~ Selecteaza a doua pagina a meniului.

A doua pagina a meniului inainte de a incepe faza de PREGATIRE:

selecteaza prima pagina a meniului.

2

ALARMS
DISABLING

dezactiveaza sau reactiveaza unele alarme.

@ trece direct la faza de CIRCULATIE (activabila numai inainte
SKIPTO de a incepe faza de PREGATIRE).
CIRCULATION

@ Deschide pagina de service unde tehnicianul poate monitoriza
datele tehnice.

SERVICE
SCREENS
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A doua pagina a meniului in faza CIRCULATIE

ALARMS
DISABLING

——»  activeaza/dezactiveaza REVERSER.

ACTIVATE
REVERSER

o

SERVICE
SCREENS

VOLUM CIRCULANT: indica volumul total circulant. Atingeti pentru a-l modifica. Cercul se umple
cu albastru pe masura ce volumul creste pana la valoarea stabilita, afisata sub linie.

In fazele GOLIRE si CLATIRE, volumul circulant se schimb& in VOLUM DE CLATIRE, indicand volumul
de solutie proaspata administrata pacientului. In cazul in care faza de CLATIRE se repeta de mai multe
ori, volumul de CLATIRE este suma totala a tuturor repetarilor.

CIRCULATING RINSING
VOLUME (L) VOLUME (1)

——

\

CRONOMETRU: atingeti pentru a seta un cronometru dorit si apasati pictograma ,,redare verde”
pentru a incepe numaratoarea inversa. Cercul se umple cu verde pe masura timpul se scurge.
Cand ajunge la 00:00, apare mesajul ,, TIMP DE CIRCULATIE DEPA$IT”. Daca se doreste, cronometrul
poate fi repornit dupa cel putin un minut de la sfarsitul celui precedent.

\ Nota: cronometrele sunt intrerupte de fiecare data cand tratamentul este intrerupt si cand sunt
% activate fazele By-pass, Crestere volum circulant, Crestere volum pacient, Reducere volum pacient.

FAZA URMATOARE: aceasta pictograma apare atunci cand este posibil s& se activeze faza urmatoare.

BARA DE TEMPERATURA: afiseaza valorile de temperatura ale tuturor sondelor conectate la hub.
INTRARE (rosie) si IESIRE (albastra) sunt intotdeauna afisate. Celelalte sonde (T1 - T6), atunci cand
sunt conectate, sunt afisate in culori diferite.

\ Nota: temperatura de INTRARE afisata este cea mai mare valoare detectata intre sondele Ty1
4 si T2, preasamblate in tubulatura circuitului.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

30

Daca atingeti oricare dintre sondele afisate (cu exceptia Tyy si Tour), sunt disponibile urmatoarele optiuni:
a. Afisare/Ascundere: pentru a afisa sau ascunde tendinta respectiva in grafice

b. Redenumire: pentru a redenumi sonda

Culoarea de langa numele sondei este aceeasi cu cea a tendintei corespunzatoare.

FOCALIZARE/SAGETI: focalizarea ii permite utilizatorului s& mareasca sau s& reducd imaginea
de pe axa Y, iar sagetile sa deplaseze graficele in sus si in jos.

TEMPERATURA MEDIE: afiseaza media dintre:

a. Toate sondele conectate (T, Tour, T1 - Te)
b. Toate sondele de la T la T,

a. MEDIA TUTUROR c. Numai TIN $] TOUT'
TEMPERATURILOR

b. MEDIA TEMPERATURII
INTERNE

INTERNAL

b. MEDIA TEMPERATURII
DE INTRARE-IESIRE

GRAFIC DE TEMPERATURA: zona in care sunt afisate tendintele de temperatura, fiecare cu o culoare
corespunzatoare diferita:

e Tendinta temperaturii de iesire radiator (doar in faza PREGATIRE)
e Tendinta temperaturii de referinta a radiatorului
e Tendintele sondelor de temperatura externe (in faza de UMPLERE si in fazele ulterioare)

TEMPERATURA RADIATORULUI: numarul cel mai mare indica temperatura reala detectata de sonda
la iesirea din radiator, iar numarul cel mai mic indica valoarea de referinta. Atingeti pentru a modifica
valoarea de referinta. La fiecare activare a modului Perfuzie, aceasta valoare de referinta este
restabilita la valoarea implicita (42,0 °C).

INTRARE PACIENT: se afiseaza temperatura la intrarea pacientului si presiunea PR5.

VOLUM/STARE REZERVOR/PACIENT:

a. InPREGATIRE: vizualizeazi cu ajutorul unei animatii grafice starea de amorsare si de incalzire
a solutiei.

b. incepand de la UMPLERE: afiseaza volumul din interiorul pacientului, permite modificarea
volumului pacientului, activarea by-pass-ului pacientului si vizualizeaza starea de umplere
a pacientului prin animatie grafica.

IESIRE PACIENT: se afiseaza temperatura la iesirea pacientului si presiunea PR3.

DIVERTER: activeaza sau dezactiveaza functia de deviere.
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17. DEBIT POMPA: arata debitul real al pompei PM1 (sau al pompei PM2 in fazele ,Golire” si ,Volum
pacient”). Atingeti pentru a modifica debitul. Apare mesajul ,,DEZACTIVATI BUTONUL DE CONTROL AL
DEBITULUI?”. Selectati DA, apoi modificati debitul din bara de control.

\ Nota: butonul este controlul implicit pentru debit. Controlul afisajului trebuie utilizat in cazul
= unei defectiuni a butonului.

4.3.2. Ecranul Pacient

1. Selectarea paginii

CIRCULATION 63 | =

! - ) CIRCULATING
medie| | " / VOLUME (L)

9. Presiunea

3. Presiunea de | 7% M de iesire pacient

intrare pacient| > 2() | -4

A | ‘E;T\—\
| e = ,
4. Temperatura de ﬁ \! \_\ \
intrare pacient 1 ‘ ‘ ‘ | /\
o y 'w : /
. y | 7 i

8. Temperatura
de iesire pacient

/ \‘ . & - \ 2 \ g
10. Comutator _L ) | 4 s \
abdomenitorax | \/. \/ F : ‘ | | GOTO
: =" \ \ N EMPTYING
/an § | WA Q
5. By-pass| | N | | I 10 ] .—
& | T |\ -
6. Zona de pozitionare a sondelor T
de temperatura abdominale/toracic 7. Debit pompa

1. SELECTAREA PAGINII: permite trecerea de la ecranul Pacient la ecranul Grafice.

2. TEMPERATURA MEDIE: afiseaza media temperaturilor detectate de sondele selectate.
Atingeti-o pentru a seta media, asa cum se explica in pagina Grafice.

3. PRESIUNEA DE INTRARE PACIENT: afiseaza presiunea PR5.

4, TEMPERATURA DE INTRARE PACIENT: numarul cel mai mare indica temperatura reala la intrarea
pacientului (Ty), iar numarul cel mai mic indica valoarea de referinta a radiatorului. Atingeti pentru
a modifica valoarea de referinta.
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5. BYPASS:

permite comutarea manuala in modul BYPASS.

permite comutarea inapoi in modul CIRCULATIE.

6. POZITIA SONDELOR DE TEMPERATURA ABDOMINALE/TORACICA: reprezentare graficd a pozitiei
sondelor in abdomen/ torace. Odata ce o sonda este conectata la T1 ... T6, pe ecran apare mesajul
~AMPLASARE SONDA n”. Atingeti desenul abdomen/torax pentru a plasa cercul. Atingeti cercul pentru
a schimba pozitia. Cercurile sunt albastre atunci cand temperatura detectata de sonda este cu 4°C
(sau mai mult) mai mica decat valoarea de referinta, in caz contrar acestea devin rosii.

7. DEBIT POMPA: arata debitul real al pompei PM1 (sau al pompei PM2 in fazele ,,Golire” si ,,Volum pacient -").
Atingeti pentru a modifica debitul. Apare mesajul ,,SIGUR DORITI SA DEZACTIVATI BUTONUL DE CONTROL?”.
Selectati DA si apoi modificati debitul de pe bara de control.

8. TEMPERATURA DE IESIRE PACIENT: se afiseaza temperatura la iesirea pacientului (Toyt).-
9. PRESIUNEA DE IESIRE PACIENT: Se afiseaza presiunea PR3.

10. COMUTATOR ABDOMEN/TORAX: permite selectarea imaginii abdomenului sau a toracelui.

4.3.3. Barele de setare a parametrilor

Bara de setare a parametrilor este activata automat de fiecare data cand utilizatorul apasa pictograma unui
parametru de tratament care poate fi editat.

Bara include:

. Butonul Confirmare si butonul Anulare.

. Valoarea setata si unitatea de masura cu sageti pentru a mari sau micsora valoarea.

. Bara colorata gradata, care poate fi de asemenea utilizata pentru a mari sau micsora valoarea.
o Orice butoane secundare.

Pentru a seta un nou parametru, atingeti bara respectiva sau utilizati sagetile. Pentru a confirma,
atingeti butonul Confirmare, in caz contrat atingeti butonul Anulare pentru a pastra valoarea setata anterior.

Nota: la fiecare activare a modului Perfuzie, punctul de referinta al temperaturii se reseteaza
J\ la 42,0°C, iar punctul de referinta al volumului circulant se reseteaza la 4 |.

4.3.4. Dezactivarea alarmelor

Acest ecran ii permite utilizatorului sa dezactiveze in mod selectiv alarmele legate de:
. CAPACUL POMPELOR

. LINIE INTRARE RADIATOR

. SUPAPE DE SIGURANTA

. SENZOR DE AER
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Aceste alarme sunt legate de dispozitive/functii care pot fi controlate sau monitorizate in mod independent
de catre utilizator. La dezactivarea unei alarme, evenimentul corespunzator este inregistrat in jurnalul
de evenimente.

é Avertisment: Pentru a continua tratamentul in timp ce alarmele clemelor sunt dezactivate,
scoateti tubulatura din clema si gestionati traseul fluidic cu ajutorul clemelor Klemmer,
in conformitate cu faza de tratament.

Pentru a dezactiva o alarma:
1. Atingeti pictograma corespunzatoare din meniul ,,Dezactivare alarme” si confirmati.
2. Mesajul ,,<numele dispozitivului> DEZACTIVAT!” este afisat in mod constant in bara de mesaje.

ai dispozitivului pot fi monitorizati eficient de catre utilizator. Lipsa monitorizarii unui parametru
a carui alarma a fost dezactivata poate duce la o performanta sub-optima a sistemului.

,_\ Avertisment: Nu dezactivati nicio alarma fara sa va asigurati ca parametrii aplicabili

4.4. Unitate USB si raport de tratament

Performer 3 poate salva toate datele de tratament pe o unitate USB dupa fiecare utilizare.
Din acest fisier, urmand instructiunile de mai jos, este posibila crearea automata a unui raport in format
PDF cu datele si graficele tratamentului:

1. Dupa finalizarea tratamentului, reveniti la ecranul de pornire apasand butonul IESIRE TRATAMENT
din bara laterala.

Asteptati ca fisierul sa fie salvat (pictograma clepsidra dispare) si opriti echipamentul.

Scoateti unitatea USB si conectati-o la un PC.

Copiati fisierul cazului intr-un e-mail si trimiteti-1 la urmatoarea adresa: P3.report@rand-biotech.com

Dupa cateva minute, veti primi un e-mail cu raportul in format PDF (cu date si grafice) si un fisier
Excel (doar cu date).

Uu AN W N

A Avertisment: NU scoateti USB-ul in timpul modului Perfuzie.

A Avertisment: nu conectati la portul USB alte dispozitive decat o unitate USB.

\ Denumirea fisierului are formatul AALLZZHM.SN, unde:

e AA = ultimele 2 cifre ale anului

e LL=Iluna
o 77 =7
e H=ora

e M= minut
e SN = numarul de serie al echipamentului

\ Daca unitatea USB nu este introdusa in timpul tratamentului, fisierul este salvat doar pe cardul SD
v din interiorul aparatului. in acest caz, este posibil sa faceti o copie a fisierului de pe SD pe USB
in orice moment, apasand butonul MENIU din dreapta sus in pagina principala si apoi pictograma
corespunzatoare.
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4.5. Imprimanta

Imprimanta integrata genereaza o copie tiparita a datelor tratamentului in curs de desfasurare.

Datele imprimate in raport sunt grupate in 3 sectiuni:

o Utilizatori: chirurg si operator de procedura.
o Date pacient: ID-ul pacientului, sexul, varsta, greutatea, inaltimea, BSA.
. Date tratament:

— Antet: Include datele si orele de tratament relevante, volumul circulant, medicamentele si notele.

— Tabel: include ora si temperaturile celor 8 sonde externe, masurate la intervale de 5 minute
(sistemul incepe sa imprime datele de tratament din faza de Circulatie si se opreste cand
se activeaza faza Clatire sau Golire).

Nota: Performer 3 retine datele de la ultimul tratament doar pana cand incepe o noua procedura.
= Imprimarea datelor ultimului tratament se poate efectua in orice moment inainte de inceperea
fazei Pregatire a noii proceduri.

4.6. Sistem de alimentare cu baterie (UPS)

Performer 3 este prevazut cu un sistem de alimentare neintreruptibila cu baterie (UPS) in cazul in care
alimentarea principala este intrerupta, ceea ce permite continuarea tratamentului.

\ Nota: in timpul modului UPS, toate functiile si comenzile echipamentului sunt active,
= cu exceptia radiatorului, care este oprit.

J\ Nota: in modul Baterie, timpul ramas estimat este afisat automat.

n modul baterie:

= semnalul de informare BATERIE SCAZUTA este afisat atunci cand timpul rdmas estimat este mai mic
de 20 de minute

= alarma de prioritate scazutd BATERIE SCAZUTA este afisata atunci cAnd timpul rdmas estimat este mai
mic de 10 minute

A Avertisment: daca sistemul nu trece la alimentarea pe baterie cand este deconectat de la sursa
de alimentare din retea, contactati un tehnician de service RAND.

incdrcarea completd a unei baterii complet descarcate dureazd aproximativ 4 ore. Reincircarea este
posibila numai daca echipamentul este pornit.

A Avertisment: daca unitatea nu este utilizata o perioada lunga, se recomanda sa o porniti cel putin
4 ore inainte de utilizarea clinica, pentru a permite reincarcarea bateriei.
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5.1 Punerea in functiune a sistemului

Pentru a opera echipamentul Performer 3:

conectati consola la o priza de curent alternativ corespunzatoare.

porniti comutatorul ON/OFF.

ridicati modulul superior.

activati franele echipamentului.

monitorul principal va afisa ,,INITIALIZARE SISTEM” timp de cateva secunde, apoi ecranul
Autotestare la pornire (POST).

J\ Nota: fnainte de a porni dispozitivul, asigurati-va ca:

e  kitul de unica folosinta nu este asamblat;
e capacele pompelor cu rotor sunt inchise;
e sistemul de cantarire este descarcat.

5.2 Autotestari la pornire (P.0.S.T.)

in timpul POST, sistemul va trece printr-o serie de teste pentru a verifica functionarea corecta a sistemului.

La testarea soneriei si a LED-urilor, soneria suna, LED-urile clipesc si pe ecran apare mesajul ,,CONFIRMATI
CA BARA LED ESTE PORNITA SI SISTEMUL AUDIO FUNCTIONEAZA - DA/NU”.

Apasati DA pentru a confirma, NU daca LED-ul sau soneria nu functioneaza.

Autotestare nereusita

La sfarsitul POST, daca unul sau mai multe teste au ESUAT, vor aparea urmatoarele:

e Bara de mesaje ROSIE: AUTOTESTARE ESUATA
e Denumirea testului esuat
e Butonul albastru REPORNIRE

Asigurati-va ca nu este conectat niciun dispozitiv de unica folosinta la Performer, apoi reporniti autotestarea.

A Avertisment: daca POST are ca rezultat un mesaj ESUAT repetat, contactati reprezentantul
de service RanD.
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5.3 Ecranul de Pornire

Dupa ce trece cu succes testul POST, sistemul va afisa automat ecranul de Pornire.

Ecranul de Pornire ii permite utilizatorului:

e Sa porneasca HIPEC (cu sau fara ghid de configurare)
e Sa deschida meniul suplimentar (pictograma din dreapta sus)

¥ SETUP GUIDE [/

CRaNnD

Sa apese butonul Play si sa introduca parola de utilizator.

Sa bifeze caseta de langa ghidul de configurare pentru instructiuni pas cu pas pentru configurarea tubulaturii.
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5.4 Configurarea tubulaturii

Aceasta sectiune descrie modul in care trebuie configurat circuitul extracorporal de unica folosinta
in Performer 3.

Tnainte de initierea tratamentului, asigurati-vd ca aveti la dispozitie componentele necesare:
e materiale furnizate de RanD: circuitul steril de unica folosinta numit Hang&Go 3;

e materiale nefurnizate de RanD: solutie salina normala sterila clorura de sodiu 0,9% pentru injectii,
USP) sau alta solutie prescrisa de medic.

& Avertisment: nu configurati setul Hang&Go 3 inainte ca autotestarile sa fie finalizate cu succes.

& Avertisment: efectuati procedura folosind o tehnica aseptica.

ol

\\

1. Scoateti punga radiatorului din setul de linii ,,Hang&Go 3”, scoateti ambalajul steril si introduceti
punga in interiorul radiatorului. Impingeti suportul pana cand se aude un ,,clic”.

2. Introduceti tubul cu eticheta verde din partea de jos a pungii radiatorului in interiorul suportului alb.

Scoateti rezervorul ,,Hang&Go 3” din setul de linii ,,Hang&Go 3” si fixati-l pe cantar cu ajutorul celor
doua inele.

4, Tnchidegi clema manuala din partea de jos a pungii flexibile.
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Scoateti linia de pe suportul drept al rezervorului.
Deschideti capacul si deblocati manivela.

Rotiti pompa in sensul acelor de ceasornic pentru a optimiza spatiul din calea de rulare a pompei
pentru a monta tubulatura.

Scoateti suportul superior, aproape de eticheta PM1, si introduceti capatul tubului cu eticheta
galbena PM1. Impingeti suportul inapoi in pozitie.

Rotiti pompa in sensul acelor de ceasornic si, in acelasi timp, mentineti tubulatura bine fixata
pe peretele caii de rulare a pompei.

Cand pompa se afla la jumatatea cdii de rulare, trageti suportul inferior si introduceti celalalt capat
al tubulaturii. Impingeti suportul inapoi in pozitie.

Finalizati cursa cu pompa, fixati manivela in canalul sau, inchideti capacul de siguranta.

Introduceti segmentul de tub flexibil marcat albastru in canalul extern al clemei CL1.
Eticheta albastra trebuie pozitionata sub clema.

Introduceti linia in senzorul de aer.

Conectati conectorul rapid verde de tip tata de la intrarea pungii radiatorului cu conectorul mama
verde de la iesirea PM1.
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15. Scoateti linia din suportul central al rezervorului.

16. Amplasati cu atentie tubul segmentului pompei in pompa PM2, acordand atentie directiei de montare.
(Urmati instructiunile PM1)

17. INCHIDETI clema alba de sub PM2.
18. Introduceti conectorul cu sonda de temperatura in interiorul suportului negru.

19. Conectati conectorul rapid maro de tip tata de la iesirea pungii radiatorului la conectorul rapid maro
de tip mama al liniei.

20. Conectati mufa sondei de temperatura de iesire a radiatorului (etichetata THO) la portul acesteia
de pe spatele Performer 3.

A Avertisment: pompele se rotesc in sens orar. De asemenea, asigurati-va ca directia fluxului direct
al tubului este in concordanta cu directia de rotatie a pompei peristaltice. Asigurati-va
intotdeauna ca directia fluxului nu este in directie retrograda, ceea ce ar putea duce la pomparea

aerului in pacient. Lipsa asigurarii montarii corecte a tubulaturii si ulterior a fluxului corect poate

duce la o performanta sub-optima a sistemului si/sau la vatamarea posibila grava a pacientului.
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Introduceti segmentul de tub flexibil marcat rosu in canalul extern al clemei CL2. Introduceti tubul
din partea superioara a CL2 in interiorul suportului aferent.

INCHIDETI clemele albe dupa CL3.
Conectati linia de presiune la senzorul PR1 (verificati pozitia membranei).
Conectati linia de presiune la senzorul PR2 (verificati pozitia membranei).

)
Conectati linia de presiune la senzorul PR3 (verificati pozitia membranei).
Conectati linia de presiune la senzorul PR5 (verificati pozitia membranei).

Nota - membranele trebuie sa fie orientate spre eticheta galbena.

Daca este necesar, conectati o seringa la conectorul luer-lock si apoi injectati sau eliminati aerul
cu atentie pana cand membrana este orientata corect.
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5.5 Faza de tratament
Un tratament HIPEC complet consta in urmatoarele faze:

o PREGATIRE: kitul de unica folosinta este umplut cu solutia si solutia este preincilzit.

e UMPLERE: cavitatea corporala a pacientului este umpluta cu solutia calda pana la volumul dorit.

e CIRCULATIE: solutia este circulatd prin cavitatea corporald la temperatura dorita. In aceasta faza
se pot adauga medicamente chimioterapeutice.

e GOLIRE: se goleste cavitatea corporala a pacientului.

e CLATIRE: cavitatea corporald a pacientului este clatitd cu solutie proaspata.

Unitati, valori implicite, minime si maxime
In tabelul urmator, sunt specificate unitatile, valorile implicite, minime si maxime ale tuturor parametrilor
configurabili in fazele de tratament:

Parametru Unitate Implicit Min Max
Timp de circulatie Min 60 30 120
Temperatura °C 42,0 37,5 45,0
Volum circulant L 4,0 1,5 7,0

(inti mpul fazei
de PREGATIRE)

13,0

(in timpul fazei
de CIRCULATIE)

Volum pacient L 3,0 0,5 Volum circulant - 1,0
Limita alarma presiune PR1 mmHg -180

Limita alarma presiune PR2 mmHg +500

Limita alarma presiune PR3 mmHg -300

Limita alarma presiune PR4 mmHg

Limita alarma presiune PR5 mmHg +300

Limita alarma presiune PR6 mmHg

Debitul circulant L/min - 0,4 3,0

\ Nota: Volumul circulant este volumul total in care vor fi diluate medicamentele chimioterapeutice
Z in timpul fazei de circulatie.

Volumul pacientului reprezinta volumul de fluid care va umple cavitatea corporala.
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5.6 Faza de pregatire

Faza de pregatire umple circuitul extracorporeal cu solutia si preincalzeste lichidul de circulatie.

Dupa configurarea kitului, va aparea o pagina de confirmare: Imaginea A, daca au fost utilizate pagini
de instructiuni ghidate, sau Imaginea B (fara pagini de instructiuni ghidate). Urmati pasii ilustrati si apoi
bifati actiunea respectiva.

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
Imagine A Imagine B
\ Nota: de indata ce operatorul bifeaza prima actiune in cazul imaginii B, aparatul schimba pozitia
A CL1 si CL2. Asigurati-va ca ambele segmente de tub au fost pozitionate corect.

\ Nota: verificati parametrii Volum circulant si Temperatura si efectuati modificari daca este necesar.
v

. Atentie: temperatura tinta (adica temperatura dorita in cavitatea pacientului) trebuie atinsa
A treptat, prin urmare, valoarea de referinta de pe ecran trebuie sa fie apropiata de valoarea tinta.
Acest lucru asigura o executie corecta a tratamentului. Daca setati cea mai mare temperatura

posibild, nu se ajunge mai repede la temperatura tinta.

Apasati butonul verde PLAY de pe ecran pentru a incepe PREGATIREA.

PREPARATION 5% | =

CIRCULATING
VOLUME (1)

START PREPARATION
0.0
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Dispozitivul Performer verifica mai intdi, cu tuburile goale, daca tubulatura PM1/PM2 si membranele
PR2/PR3/PR5 sunt pozitionate corect.

|

Nota: asigurati-va ca clemele albe de sub CL2 si PM2 sunt inchise.

Daca verificarea este pozitiva, procedura incepe automat, in caz contrar apare o alarma si o caseta
de mesaje cu cateva indicii pentru rezolvarea problemei, dupa cum se arata mai jos:

- 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

Nota: in cazul in care membrana PR3 nu trece de verificare, pentru a schimba pozitia acesteia,
operatorul trebuie sa deschida mai intai clema alba de sub PM2. Nu uitati sa o inchideti din nou
dupa aceea.

Nota: sistemul recunoaste automat utilizarea flacoanelor (care in mod normal contin 500 ml
de solutie salina) in locul pungilor, prin verificarea presiunii PR1. Daca, dupa 3 secunde de la pornirea
pompei, aceasta presiune devine mai mica de -150 mmHg, fluxul PM1 este redus automat
la 500 ml/min pentru a-i permite utilizatorului sa inlocuiasca flacoanele goale cu altele noi
(la 1000 ml/min flaconul s-ar goli in doar 30 de secunde).

Nota: in timpul intregii faze de PREGATIRE, debitul pompei este gestionat automat de software,
iar utilizatorul NU are voie sa il modifice.

Nota: prin apasarea pictogramei Volum circulant, utilizatorul poate modifica valoarea setata
fnainte ca aceasta sa atinga punctul de referinta; dar:

Cresterea volumului circulant

Este posibil s& mariti volumul circulant in orice moment in timpul PREGATIRII, urmand aceasta procedura:

1.

Atingeti pictograma Volum circulant si introduceti o noua valoare in bara de setare a parametrilor.
Noul punct de referinta al volumului circulant trebuie sa fie mai mare decat valoarea actuala.

Pe ecran se afiseaza un mesaj care i reaminteste utilizatorului sa verifice disponibilitatea solutiei
si sa deschida clemele pungilor.

Se extrage solutie salina din punga pentru a ajunge la noua valoare stabilita. Cand se atinge noul
punct de referinta al volumului circulant, faza curenta este reactivata automat.

Atunci cand temperatura solutiei de circulatie atinge punctul setat, apare mesajul ,,VALOARE DE REFERINT,&
TEMPERATURA ATINSA”, insotit de un semnal acustic si de LED-uri albastre. Apasati butonul de verificare
pentru a confirma.
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5.7 Faza Umplere pacient

Mai jos sunt prezentate instructiunile de conectare a tubulaturii table pack si a sondelor de temperatura
inainte de a incepe faza de UMPLERE pacient.

Conectarea pacientului

1. Personalul care opereaza in zona sterila trebuie sa conecteze:
a) linia ,,Intrare pacient” la cateterele de intrare
b) linia ,lesire pacient” la cateterele de iesire.

2. Conectati linia ,Intrare pacient” la conectorii rapizi de tip tata ai liniei externe CL2 si deschideti clemele.

3. Conectati linia ,lesire pacient” la conectorul rapid tip mama de la intrarea PM2 si deschideti clema.

4, Conectati sondele de temperatura asamblate in linia ,,Intrare pacient” (marcata cu rosu) la canalele
TiNt si TiNz ale hubului.

5. Conectati sonda de temperatura asamblata in linia ,,lesire pacient” (marcata cu albastru) la canalul
Tour al hubului.

6. Conectati sondele de temperatura suplimentare (abdominale/toracic) la canalele T1 ... T6 ale
hubului.

7. Asigurati-va ca cele 3 cleme manuale albe de sub CL2 si PM2 sunt deschise.

é Avertisment: selectarea cateterului si tehnicile de amplasare, selectarea locatiei sondei
de temperatura si tehnicile de amplasare trebuie efectuate conform deciziei si sub
responsabilitatea directa a medicului.

A Avertisment: trebuie utilizate doar catetere compatibile cu conectorii liniei table pack..

Avertisment: utilizati numai sondele cu termistor (de unica folosinta) recomandate de RanD.
Consultati sectiunea 2.3 ,Elemente de unica folosinta si accesorii”. Utilizarea unor sonde
diferite poate periclita performanta dispozitivului si, prin urmare, fiabilitatea masuratorilor.

Activarea functiei MERGETI LA UMPLERE

1. Apasati pictograma ,,MERGETI LA UMPLERE” pentru a incepe faza de UMPLERE pacient.
Pe ecran se afiseaza mesajul ,,ACTIVARE UMPLERE PACIENT?”. Apasati DA.

2. Se afiseaza un al doilea ecran de confirmare: bifati prima caseta de selectare imediat ce sunt
conectate liniile table pack si sunt deschise cele 3 cleme albe.

3. Verificati conexiunile sondelor de temperatura (TIN1, TIN2 si TOUT) la hub: de indata ce sunt
conectate, bifati casetele de control.
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A ' CONNECT TABLE PACK
‘ ,'“_! i OPEN THE 3 WHITE CLAMPS
= | 1
I
@ ...... > CONNECT THE 2 INLET TEMPERATURES
\
-l 1
y b CONNECT THE OUTLET TEMPERATURE
Yo
4, Se afiseaza un al treilea ecran de confirmare pentru a verifica/pre-seta debitul prin rotirea butonului.
5. Apasati butonul verde OK pentru a confirma: umplerea cavitatii corporale a pacientului va incepe

la debitul prestabilit.

\ Nota: incepand din aceasta faza, fluxul pompei principale (PM1) poate fi ajustat manual prin
Z rotirea butonului din panoul de control al pompei centrale.

Executarea fazei Umplere pacient

Faza Umplere pacient dureaza pana cand volumul maxim disponibil (= Volum circulant - 1,0 |) este complet
transferat in cavitatea corporala a pacientului.

\ Nota: in continuare, volumul de lichid transferat in cavitatea corporala va fi numit
v volumul pacientului.

\ Nota: prin apasarea pictogramei Oprire Volum pacient, utilizatorul poate intrerupe transferul
v de fluid inainte ca acesta sa atinga valoarea maxima; in acest caz:

> valoarea de referinta a Volumului pacientului este setata automat la valoarea curenta
» faza CIRCULATIE este activata automat
Aceasta functie este activa doar daca Volumul curent al pacientului este mai mare de 500 ml.

Temperatura fluidului care intra in cavitatea corporala este masurata de sondele (T\y1 si T\\2) amplasate
in liniile de intrare ale table pack. Valoarea este afisata in caseta TN a barei de temperatura.

Temperatura fluidului care iese din cavitatea corporala este masurata de sonda amplasata in linia de iesire
a table pack. Valoarea este afisata in caseta Tout a barei de temperatura.

Temperatura fluidului din cavitatea corporala este masurata de una sau mai multe sonde (pana la sase)
amplasate de chirurg. Valorile sunt afisate in casetele corespunzatoare (ale caror etichete implicite sunt
»SONDA x”; cu x = 1 la 6) din bara de temperatura.

/_\ Avertisment: utilizatorul trebuie sa monitorizeze toti parametrii (temperaturi, presiuni, volume
si debite) afisati pe ecran in timpul tuturor fazelor, acordand o atentie speciala valorilor de temperatura:

> verificati daca temperatura de iesire a radiatorului este in concordanta cu valoarea
de referinta

> in timpul fazei UMPLERE PACIENT si CIRCULATIE, verificati ca temperaturile sondelor externe
(afisate in bara de temperatura) sa fie in concordanta cu temperatura de iesire a radiatorului.

Daca valorile afisate nu se incadreaza in parametrii setati de utilizator, intrerupeti tratamentul
si contactati reprezentantul de service local. Nerespectarea acestui lucru poate duce la vatamarea
pacientului si la un tratament sub-optim.
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5.8 Faza Circulatie

Activarea fazei CIRCULATIE

Cand valoarea de referinta Volum pacient este atinsa, sistemul incheie automat faza UMPLERE PACIENT
si activeaza faza CIRCULATIE.

\ Nota: daca faza de CIRCULATIE este activata prin intermediul procedurii ,Salt la circulatie”
Z (descrisa in capitolul 6.3 ,Cum se face”), sistemul utilizeaza parametrul Volum circulant
si greutatea curenta de pe celula de incarcare pentru a calcula volumul pacientului.

Solutia este circulata prin cavitatea corporala a pacientului pana cand temperatura medie atinge tinta
dorita. PM1 extrage solutia din rezervor, o transporta prin radiator si o trimite in cavitatea corporala,
iar PM2 extrage solutia din cavitatea corporala si o trimite inapoi in rezervor.

Dupa ce temperatura-tinta din cavitatea corporala este atinsa, medicamentele chimioterapeutice pot
fi injectate in solutia incalzita care circula prin cei doi conectori clave albastri de pe liniile Hang&Go,
folosind o tehnica aseptica, iar cronometrul poate fi pornit (a se vedea CRONOMETRU in capitolul 4.3.1
»Ecranul Graficelor” privind modul de setare a cronometrelor).

Din acest moment incepe faza de tratament, in timpul careia medicamentele, diluate intr-o solutie
hipertermica, circula in cavitatea corporala a pacientului.

A Avertisment: administrarea medicamentelor chimioterapeutice trebuie efectuata doar sub
indrumarea si responsabilitatea medicului curant. Administrarea medicamentelor chimio-
terapeutice trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiilor si riscurilor pentru un anumit pacient

si 0 anumita procedura.

Cresterea volumului circulant

Este posibil sa mariti volumul circulant in orice moment in timpul CIRCULATIEI urmand aceasta procedura:

1. Asigurati-va ca pungile contin un volum suficient.
2. Atingeti pictograma Volum circulant si introduceti o noua valoare in bara de setare a parametrilor.
3. Se extrage solutie salina din punga pentru a ajunge la noua valoare stabilita. Cand se atinge noul

punct de referinta al volumului circulant, faza de CIRCULATIE este reactivata automat.

\ Nota: in timpul fazei de crestere a volumului circulant, este activat acelasi mecanism
v de reducere a debitului descris in capitolul 5.6 ,,Faza de pregatire” daca se folosesc flacoane
in loc de pungi.

Crestere volum pacient

PRS0\ [ -g/PRs

Volumul pacientului poate fi marit in doua moduri:

1. Atingeti valoarea Volum pacient (2,0 | in exemplul de mai sus): se activeaza bara de parametri
2. Introduceti noua valoare si confirmati.
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SAU
Apasati pictograma ,,+” de deasupra valorii. Lichidul este transferat in cavitatea corporala a pacientului
pana cand se atinge volumul maxim disponibil (= volumul circulant - 1,0 1).

\ Nota: daca cele doua metode de mai sus nu sunt disponibile, inseamna ca volumul maxim a fost
v deja transferat catre pacient. PRIN URMARE, CRESTETI MAI INTAI VOLUMUL CIRCULANT.

Cand noua valoare de referinta Volum pacient este atinsa, faza Circulatie este reactivata automat.

\ Nota: cresterea volumului pacientului poate fi oprita manual (iar faza Circulatie reactivata) inainte
v ca noua valoare de referinta sa fie atinsa, prin apasarea pictogramei Oprire volum pacient. In acest
caz, valoarea de referinta Volum pacient este actualizata automat cu valoarea curenta.

\ [ g|Pr3

Reducere volum pacient

Pentru a reduce volumul pacientului:

1. Apasati valoarea Volum pacient: se activeaza bara de parametri.

2. Introduceti noua valoare a parametrului Volum pacient si confirmati.

Solutia din cavitatea corporala a pacientului este transferata catre rezervor pentru a ajunge la noua valoare
de referinta a volumului pacientului, apoi faza de Circulatie este reactivata automat.

\ Nota: reducerea volumului pacientului poate fi opritd manual (iar faza Circulatie reactivata)
Z fnainte ca noua valoare de referinta sa fie atinsa, prin apasarea pictogramei Oprire volum pacient.
In acest caz, valoarea de referinta Volum pacient este actualizata automat cu valoarea curenta.

Nota: in timpul fazei Reducere volum pacient, pompa PM1 continua sa functioneze pentru a circula
J\ solutia in radiator pentru a mentine solutia la temperatura setata.
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By-pass pacient

Pictograma faza By-pass este utilizata pentru a activa manual faza By-pass de fiecare data cand circulatia
fluidului in cavitatea corporala trebuie intrerupta.

By-pass-ul poate fi activat atat in ecranul Grafice, cat si in ecranul Pacient, folosind pictogramele de mai jos:

in timpul fazei By-pass:

>
>

>
>

Pompa PM2 se opreste si CL2 isi schimba starea pentru a intrerupe circulatia in cavitatea corporala.

Fluidul circula prin rezervor si prin radiator cu ajutorul pompei PM1, astfel incat temperatura solutiei
sa fie mentinuta. Debitul pompei PM1 poate fi controlat cu ajutorul butonului.

Pictograma By-pass se modifica dupa cum este ilustrat mai sus pentru a reveni la circulatie.
Pe bara de mesaje se afiseaza mesajul BY-PASS.

Pentru a reactiva faza de circulatie, atingeti pictogramele prezentate mai jos:

>
>

|

|
i

Pompa PM2 reporneste si CL2 isi schimba starea.
Mesajul CIRCULATIE apare din nou in bara de mesaje.

Nota: faza By-pass poate fi activata doar in timpul fazelor CIRCULATIE, Crestere volum pacient
si Reducere volum pacient. Ori de céte ori utilizatorul incheie faza By-pass, sistemul trece automat
la faza Circulatie.

Nota: faza By-pass poate fi activata automat de sistem in cazul unei activari a unei alarme al carei
raspuns este ,,By-pass”. Consultati Tabelul 6.2 ,,Lista alarmelor” pentru lista completa a alarmelor
care pot aparea in timpul tratamentului si a raspunsurilor corespunzatoare ale sistemului.

Nota: in cazul in care by-pass-ul a fost activat automat de sistem din cauza unei alarme,
nu se poate iesi din el pana cand cauza alarmei nu a fost eliminata. Odata ce cauza alarmei a fost
nlaturata si alarma a fost eliminata, faza de CIRCULATIE va fi reactivata.

Sfarsitul fazei de circulatie

Cand timpul de circulatie s-a scurs, in bara de mesaje apare mesajul ,, TIMP DE CIRCULATIE DEP/&$IT”.
Faza nu este oprita, ci continua sa functioneze pana cand utilizatorul activeaza manual faza de GOLIRE.
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5.9 Flow Diverter

in timpul fazei de CIRCULATIE poate fi activata functia Flow Diverter, o caracteristica care permite
sistemului sa trimita fluidul cald catre pacient in mod selectiv, doar intr-o singura linie de intrare, automat
la fiecare 5-30 de secunde, pentru a imbunatati distributia temperaturii in interiorul abdomenului/toraxului

pacientului.

h

= [ .
VE | \ /, “ @ ’ \y. V(/ |
\ — ; -0 | = ‘7\____ {

=35

Pentru a activa diverter:

1. Apasati pe pictograma de sub debit. Va aparea un mesaj de confirmare.
2. Urmati instructiunile ghidate:
a. Introduceti tubul in partea externa a CL3.

b. Introduceti tubul in partea interna a CL3.

Intervalul de comutare a supapelor de siguranta poate fi setat prin apasarea valorii
> _/_b 7 albastre (7 in figura) si apoi pe valoarea dorita in bara de setare (interval: 5 - 30 sec.).

Pentru a dezactiva diverter:

1. Apasati pe pictograma de sub debit. Va aparea un mesaj de confirmare.
> 2. Urmati instructiunile ghidate pentru:
/- . . . <
e | ] a. Scoateti tubul din partea interna a CL3.
"""" b. Scoateti tubul din partea externa a CL3.

Nota: in timpul procedurii ghidate de activare sau dezactivare a dispozitivului diverter, sistemul
‘ intra automat in by-pass pacient si revine la CIRCULATIE imediat ce procedura este finalizata.
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5.10 Flow Reverser

In timpul fazei de CIRCULATIE, in cazul in care linia de retur este obstructionatd si, in consecintd, PR3
devine prea negativa si nu exista nicio modalitate de a elimina obstructia, este posibila inversarea fluxului
de intrare si a fluxului de retur prin utilizarea dispozitivului Flow Reverser (accesoriu de unica folosinta)
si activarea functiei de inversare. Software-ul va schimba automat liniile de temperatura de intrare
si de iesire in pagina Grafice.

Nota: pentru a instala Flow Reverser in timpul procedurii, este necesar sa se utilizeze cateva cleme
suplimentare pentru a inchide toate tuburile.

Pentru a activa reverser:

1. Intrati in meniu si selectati pictograma. Va aparea un mesaj de confirmare.
2. Urmati instructiunile ghidate pentru a deschide clemele rosii si a inchide clemele
albe de pe dispozitivul de Flow Reverser.

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

" cL0SED

Pentru a dezactiva reverser:

1. Intrati in meniu si selectati pictograma. Va aparea un mesaj de confirmare.
2. Urmati instructiunile ghidate pentru a deschide clemele albe si a inchide clemele
rosii de pe dispozitivul Flow Reverser.

DEACTIVATE
REVERSER

OPEN

e ———— ] f—\> ]
cLosen < f:@\ .
=2

"> . <"

\ Nota: in timpul procedurii ghidate de activare sau dezactivare a dispozitivului reverser, sistemul
v intra automat in by-pass pacient si revine la CIRCULATIE imediat ce procedura este finalizata.
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5.11 Faza de Golire

Activarea fazei de Golire

1. Apasati pictograma MERGETI LA GOLIRE.

2 Se afiseaza mesajul ,,ACTIVATI FAZA DE GOLIRE?”. Apasati DA.

3. Se afiseaza un al doilea ecran pentru a seta sau modifica debitul, daca este necesar.
4 Apasati butonul verde OK pentru a confirma.

Executarea fazei de Golire

Pompa PM2 goleste cavitatea corporala, la un debit setat cu ajutorul butonului de pe panoul de control
al pompei principale.
Volumul pacientului scade pe masura ce golirea progreseaza si se afiseaza animatia grafica.

Sfarsitul fazei Golire

Faza de golire este oprita automat atunci cand cantarul nu detecteaza nicio modificare a greutatii
dupa 10 secunde.

n cazul unei PR3 prea negative, apare alarma PRESIUNE IESIRE PACIENT [PR3] PREA NEGATIVA,
pompa PM2 se opreste automat si se afiseaza un ecran de mesaje cu cateva indicatii.

Faza de golire poate fi, de asemenea, oprita de catre utilizator cu ajutorul butonului Start/Stop din panoul
de control principal.
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5.12 Faza de Clatire

\ Not&: faza de CLATIRE nu este o faza obligatorie, este la latitudinea operatorului care lucreaza
v conform indicatiilor chirurgului sa efectueze sau nu aceasta faza.

Activarea fazei Clatire

1. Apasati pictograma MERGETI LA CLATIRE.
2. Se afiseaza mesajul ,,Activati faza de CLATIRE?”. Apasati DA.
3. Se afiseaza un ecran pentru a verifica disponibilitatea solutiei de clatire.

Nota: in aceasta faza este posibil sa se conecteze o punga de reziduuri suplimentara de 51 (inclusa
,\ in kitul Hang&Go 3), daca volumul de recuperat din cavitatea corporala a pacientului este mai
mare de 7 litri:

1. Conectati punga de drenaj de 5 litri la conectorul luer de tip mama din partea inferioara
a rezervorului.

2. Deschideti clema din partea inferioara a rezervorului.
Bifati caseta de selectare dupa ce ati finalizat instructiunile.

5. Se afiseaza un alt ecran pentru a seta debitul, daca este necesar.
Apasati butonul verde OK pentru a confirma.

Executarea fazei de Clatire

Imediat ce faza de clatire este activata, aparatul umple cavitatea corpului cu solutie proaspata preluata
din pungi, la debitul stabilit si la temperatura implicita de 37°C.

Utilizati butonul de control al vitezei din panoul de control al pompei principale pentru a ajusta debitul.
Volumul de clatire asigurat este afisat in caseta Volum de clatire.

Sfarsitul fazei de Clatire

Faza de clatire se incheie atunci cand volumul solutiei de clatire atinge ultima valoare a volumului
pacientului utilizat in faza de CIRCULATIE.

1. Un ecran ofera instructiuni de inchidere a clemei pungii de reziduuri de 5 L.

in cazul in care rezervorul nu are suficient spatiu pentru a colecta volumul de clatire din cavitatea
corporala, acest ecran este precedat de mesajul ,,ASTEPTARE GOLIRE REZERVOR”, care dispare
automat atunci cand a fost transferat suficient volum din rezervor in punga de reziduuri de 5 (.

2. Bifati caseta de selectare pentru a incepe faza de GOLIRE

Alternativ, faza de CLATIRE poate fi opritd manual de citre operator in orice moment prin apasarea
pictogramei ,,MERGETI LA GOLIRE”.

1. Se afiseaza mesajul ,,ACTIVATI FAZA DE GOLIRE”. Apasati DA.

Se afiseaza un ecran setarea sau modificarea debitului.

Apasati OK pentru a confirma.

Un ecran ofera instructiuni de inchidere a clemei pungii de reziduuri de 5 L.
Bifati caseta de selectare pentru a incepe faza de GOLIRE

v W
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5.13 Sfarsitul procedurii

La incheierea fazei de GOLIRE/CLATIRE, pentru a incheia procedura:

Apasati pictograma IMPRIMARE RAPORT din bara de meniu.

Se afiseaza mesajul ,,IMPRIMATI RAPORTUL DE TRATAMENT?”. Apasati DA.

Apasati pictograma INCHEIERE TRATAMENT din bara de meniu.

Se afiseaza mesajul ,,INCHEIATI TRATAMENTUL SI REVENITI LA ECRANUL DE PORNIRE?”. Apasati DA.
Scoateti kitul de unica folosinta (mai intai scoateti tubul din pompa PM1, apoi scoateti toate
celelalte piese - rezervor, punga radiator, tuburi de prindere etc. - in orice ordine).

vhAwN=

Atentie: personalul care opereaza in zona sterila poate deconecta circuitul de la pacient folosind
o tehnica sterila aplicabild. Scoateti kitul de unica folosinta din aparat FARA A DESCHIDE NICIO
CONEXIUNE, pentru a evita scurgerea fluidelor contaminate.

> P

Avertisment: eliminati toate fluidele si componentele de unica folosinta in conformitate
cu cerintele de mediu locale si cu protocoalele institutionale.

6. Curatati toate echipamentele cu produse adecvate (CURATARE 1.7).

7. Coborati echipamentul Performer.

8.  Scoateti frana.

9. Opriti echipamentul Performer.

10. Deconectati echipamentul Performer de la alimentarea cu curent alternativ.
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6. Remedierea
defectiunilor

6.1 - Prezentare generala a sistemului de alarma
6.2 - Lista alarmelor
6.3 - Cum se procedeaza
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Prezentare generala a sistemului de alarma

Echipamentul Performer 3 pune in aplicare un sistem de alarmd inteligent capabil sa detecteze
stdrile de alarmd si, dupa caz, sa genereze semnale de alarmd pentru a indica stari fiziologice
nesatisfacatoare ale pacientului, stari functionale nesatisfacatoare ale echipamentului sau
pentru a avertiza operatorul cu privire la riscurile pentru pacient sau operator.

POZITIA OPERATORULUI
In prezentul manual, pozitia operatorului este prevazuta a fi in fata echipamentului.

TERMENI SI DEFINITII (IEC 60601-1-8)

Sistem de alarma

Parte a echipamentului care detecteaza stdrile de alarmd si, dupa caz, genereaza semnale
de alarmad.

Sistem de alarma inteligent

Un sistem de alarmd care ia decizii logice pe baza informatiilor monitorizate, fara interventia
operatorului.

Stare de alarma
Starea sistemului de alarmd atunci cand acesta a stabilit ca exista un pericol potential sau real.

Semnal de alarma

Tipul de semnal generat de sistemul de alarma pentru a indica prezenta (sau aparitia) unei stdri
de alarmad.

Semnal de atentionare

Semnal periodic care reaminteste operatorului ca sistemul de alarma se afla in starea
de dezactivare a semnalului de alarmd.

Semnal de informare
Orice semnal care nu este un semnal de alarmd sau un semnal de atentionare.

Limita de alarma
Prag utilizat de un sistem de alarmd pentru a determina o stare de alarmd.

Alarma oprita
Stare de durata nedeterminata in care un sistem de alarmd nu genereaza semnale de alarmd.

Sonor dezactivat
Stare de durata limitata in care un sistem de alarmd nu genereaza un semnal de alarmd sonor.

Resetarea alarmei

Actiune a operatorului care determina incetarea unui semnal de alarmd pentru care nu exista
in prezent nicio stare de alarmd.
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Alarma presetata

Ansamblu de parametri de configurare, inclusiv selectarea algoritmului si a valorilor initiale
utilizate de algoritmi, care afecteaza sau modifica performanta sistemului de alarmad.

Alarma prestabilita implicit
Presetare de alarmd care poate fi activata de sistemul de alarmd fara interventia operatorului.

Setari de alarma

Configurarea sistemului de alarmd , inclusiv, dar fara a se limita la:

- Limite de alarmd

- caracteristicile oricaror stari de dezactivare a semnalelor de alarmad

- valorile variabilelor sau parametrilor care determina functionarea sistemului de alarmd

Alarma cu prioritate ridicata
Alarma care indica faptul ca este necesara o interventie imediata a operatorului.

Alarma cu prioritate medie
Alarma care indica faptul ca este necesara o interventie prompta a operatorului.

Alarma cu prioritate scazuta
Alarma care indica faptul ca este necesara informarea operatorului.

Pozitia operatorului

Pozitia preconizata a operatorului in raport cu partea generatoare de semnal de alarmd
a sistemului de alarmd.

Pericol
Sursa potentiala de vatdmadri.

Vatamare

Vatamari corporale sau daune aduse sanatatii oamenilor sau animalelor sau daune aduse
proprietatii sau mediului inconjurator

PRIORITATEA STARII DE ALARMA

Atunci cand sistemul de alarmd detecteaza o stare de alarmd, se activeaza starea de alarma:
1. Semnalele vizuale si auditive sunt activate in functie de prioritatea alarmei

2. Starea pompelor si a radiatorului este mentinuta sau modificata in functie de starea
de alarmd

Fiecare stare de alarma este atribuita uneia dintre urmatoarele prioritati:
e Prioritate ridicata
e Prioritate medie
e Prioritate scazuta
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Criteriile pentru atribuirea uneia dintre categoriile de mai sus sunt definite in tabelul urmator:

Rezultatul Debutul vatamarii potentiale (a)
potential al
absentei reactiei
fata de cauza Imediat (b) Prompt (c) intarziat (d)
starii de alarma
Deces sau Prioritate Prioritate Prioritate
_vatamare ridicata ridicata medie
ireversibila
Vatamare Prioritate Prioritate Prioritate
reversibila ridicata medie scazuta
Vatamare minora Prioritate Prioritate Prioritate
sau disconfort medie scazuta scazuta

a) Debutul vatamarii potentiale se refera la momentul in care are loc o vatamare
si nu la momentul in care aceasta se manifesta

b) Avand potentialul ca evenimentul sa se dezvolte intr-o perioada de timp care nu este
de obicei suficienta pentru o actiune corectiva manuala

c) Avand potentialul ca evenimentul sa se dezvolte intr-o perioada de timp de obicei suficienta
pentru o actiune corectiva manuala

d) Avand potentialul ca evenimentul sa se dezvolte intr-o perioada de timp nespecificata mai
mare decat cea indicata la ,,prompt”.

Alarmele cu prioritate ridicata, medie si scazuta sunt identificate prin diferite semnale auditive
si vizuale, descrise in tabelele urmatoare:

Semnale sonore

Categoria Durata Frecventa Numarul de
de alarmi Impulsuri unui singur | o - entals componente
impuls armonice
Prioritate 1? 1?‘)”[5“”
ridicata a hecare
2,5 secunde A
i i varfuri
- 3 impulsuri .
Prioritate ! armonice
medie 7l<‘; ?:;Sr:ge 170 msec 975+ 24Hz | o limitele 15 dB
’ (1 pani la 4 kH)
- 2 impulsuri
Prioritate !
scizuti la fiecare
20 de secunde

Nivelul presiunii sonore
Semnalele sonore ale alarmelor de prioritate ridicata, medie si scazuta sunt generate de aceeasi
sonerie cu acelasi nivel de presiune sonora.

Alarme de scurta durata

e in cazul unei stari de alarma de prioritate ridicata de scurta durata, semnalul sonor trebuie
sa aiba cel putin 5 impulsuri (jumatate dintr-o rafala completa).

e in cazul unei stari de alarma de prioritate medie de scurta durata, semnalul sonor trebuie
sa completeze cel putin o rafala completa (3 impulsuri).
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Semnale vizuale

Categoria
de alarma

Culoarea de fundal

Semnal vizual (leduri) a barei de mesaje

Rosu intermitent
Prioritate ridicata (Frecventa = 2 Hz, Rosu

ciclu de functionare = 50%)

Galben intermitent
Prioritate medie (Frecventa = 0,5 Hz, Galben

ciclu de functionare = 50%)

Prioritate scazuta Galben constant Galben

ACTIVAREA SIMULTANA A ALARMELOR

n cazul in care exista doud sau mai multe stdri de alarma cu prioritate diferita,
sistemul de alarma activeaza conditiile de alarma dupa cum urmeaza:

Categoria Raspunsul . Semnal vizual
< . . Bara de mesaje . Semnal sonor
de alarma sistemului (leduri)
Prioritate Ed.upaumentul
. schimba starea
ridicata
- . pompelor
si medie . ; .
’ si a radiatorului
Priori pentru a ajunge
r.10.r1taEe la cea mai sigura
nd]cata Stare pentru R0§U Prioritate
§1 scazuta pacient: intermitent ridicata
Priori de exemplu, Descrierea starii de
'f“{”ta,te daca un raspuns < )
ridicata alarma cu cea mai
di ’ a alarma mare prioritate
s cu prioritate este afisata
$i scazuta ridicata este N ’ .
. ” in bara de mesaje
,Oprire pompe
si un raspuns la
alarma cu prioritate
Prioritate medie este .
medie ,Oprire radiator”, . Galbgn Pr1or1t.ate
si scazuta echipamentul intermitent medie
va dezactiva atat
pompele,
cat si radiatorul.
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Tn cazul in care existd doud sau mai multe stari de alarma de aceeasi prioritate,
sistemul de alarma activeaza starile de alarma dupa cum urmeaza:

Categoria < . R . Semnal vizual Semnal
o Raspunsul sistemului Bara de mesaje .
de alarma (leduri) sonor
Echipamentul
schimba starea Bara de mesaje
- pompelor si afiseaza un singur
Prioritate |  radiatorului pentru | mesaj de alarma i, Rosu Prioritate
ridicata a ajunge la cea mai in special, afiseaz3 intermitent ridicata
sigura stare mesajul care
pentru pacient: are cel mai mic ID
de exemplu, daca (cod de identificare
raspunsul la prima a alarmei).
Prioritate alarma este Galben Prioritate
medie »Oprire pompe” . i i i
o raspunsul la cea Dacs o a dgua §taure intermitent medie
de-a doua alarma, de alzj\rma e?asta
cu aceeasi dupa ce prima
prioritate, este aef;)tset zt;fsaartséa,
Priczrita'fe ,,Og g;;;gfgg,fg( ’ descrie'rea Galben Prioritate
scazuta va dezactiva atat acestei alarme. constant scazuta
pompele,
cat si radiatorul.
RESETAREA ALARMEI

Cand starea de alarma este activata, in bara de mesaje se afiseaza pictograma de dezactivare
a sonorului alarmei:

A

Pentru a activa starea Sonor dezactivat, apasati pictograma Dezactivare sonor alarmd:

¢ semnalul acustic este dezactivat timp de 60 de secunde, apoi reactivat daca nu s-a eliminat
cauza alarmei

e pictograma Dezactivare sonor alarmd este inlocuita cu pictograma Alarmd opritd:

Pentru a reseta alarma:
o identificati si inlaturati cauza alarmei
e resetati alarma prin apasarea pictogramei Alarmd intreruptd

Prin apasarea pictogramei Alarmd opritd in timp ce se afla in starea Sonor dezactivat,
starea Sonor dezactivat este imediat intrerupta si semnalul auditiv este reactivat.
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ALARMA DEZACTIVARE

Unele alarme pot fi dezactivate (starea Alarma oprita): consultati capitolul 4.3.4 pentru
informatii detaliate privind procedura de dezactivare.

ALARME CU RESETARE AUTOMATA

Anumite alerte se reseteaza automat (fara blocare), ceea ce inseamna ca, dupa ce cauza alarmei
este eliminata, alarma se reseteaza automat, fara sa fie necesar ca utilizatorul sa apese
pictogramele dezactivare sonor si resetare.

JURNALUL EVENIMENTELOR DE ALARMA

Sistemul afiseaza un jurnal al evenimentelor care au loc in timpul tratamentului, inclusiv
al alarmelor, in ecranul MONITORIZARE. O copie a jurnalului de evenimente este salvata pe USB
la sfarsitul tratamentului, daca tratamentul este incheiat conform procedurii corecte. O copie
a jurnalului de evenimente este salvata pe SD in timpul tratamentului. Ora la care se opreste
alimentarea nu este inregistrata in jurnal.

Daca este atinsa capacitatea maxima de memorie a cardului USB sau SD, jurnalul de evenimente
nu poate fi salvat.
SEMNALE DE INFORMARE

Pe langa semnalele de alarmd, sistemul poate activa semnale de informare, cu semnale auditive
si vizuale care se disting de semnalele de alarmd, pentru a avertiza utilizatorul cu privire
la anumite evenimente care nu au legatura cu siguranta utilizatorului sau a pacientului.

Semnale de informare care necesitd confirmare din partea utilizatorului:
e bara LED albastra

e mesaj text albastru pe fond negru

e emite un semnal sonor la fiecare 30 de secunde

Urmatoarele semnale de informare apartin acestui grup:

e Punct de referinta temperatura atins
e Timp de circulatie depasit

e Golire finalizata

Semnale de informare care nu necesitd confirmare din partea utilizatorului:
e bara LED galbena
e mesaj text galben pe fond negru

e 3 semnale sonore la fiecare 30 de secunde
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STAND-BY

Urmatoarele semnale de informare apartin acestui grup:

" Stand-by

= By-pass

. Debit de retur lipsa

. Debit perfuzie lipsa

. Restabilire volum pacient

" Mod baterie

. Baterie scazuta

" Controlul debitului pe ecran

. Alarma dezactivata: senzor de aer

. Alarme dezactivate: supape de siguranta
. Alarme dezactivate: usi pompe

" Alarma dezactivata: linia de intrare a radiatorului
. Defectiune sigurante UPS

. Autotestare in curs de desfasurare

n cazul in care sunt prezente mai multe semnale de informare in acelasi timp, bara de mesaje
va afisa ciclic mesajele la intervale de 2 secunde.
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6.2 Lista alarmelor

ID Cod de identificare alarma.

Mesaj Mesaj de alarma afisat in bara de alarma

Cauza Cauza probabila a alarmei.

Rezolvare Interventia recomandata a utilizatorului pentru a elimina starea de alarma.

Daca problema persista, intrerupeti tratamentul si contactati reprezentantul
de service local.

Prioritate Ridicata, medie sau scazuta
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ID Mesaj Cauza Rezolvare Prioritate
C44, | TEMPERATURA Temperatura de iesire Opriti alarma si asteptati Scazuta
P9 EVACUARE RADIATOR radiator: ca temperatura sa scada sub
CRESCUTA THO > Tset + 1 timp pragul de alarma.
de 60 secunde SAU
THO > 50°C
C42 | TEMPERATURA Sonda de temperatura de Conectati mufa THO Scazuta
DE IESIRE RADIATOR iesire a radiatorului (THO)
DECONECTATA nu este conectata
P7 TEMPERATURA RIDICATA | Temperatura rezistentelor | Dezactivati sonorul alarmei si Scazuta
A REZISTORILOR radiatorului > 160°C asteptati ca temperatura rezistentelor
sa scada sub pragul de reactivare
a radiatorului.
P8 TEMPERATURA RIDICATA | Temperatura placii Dezactivati sonorul alarmei si Scazuta
PLACA radiatorului > 110°C asteptati ca temperatura placii
sa scada sub pragul de reactivare
a radiatorului.
P11 | TEMPERATURA DE 1) 45,5 < TINx < 46 timp Verificati consecventa valorii Scazuta
INTRARE PACIENT de mai mult de 15 secunde | temperaturii detectate de sonda TINXx
RIDICATA 2) TINX > 46 cu valoarea temperaturii de iesire
a radiatorului si cu valorile detectate
de alte sonde. Daca valorile sunt
consecvente, reduceti valoarea
de referinta a temperaturii pentru
a aduce temperatura detectata de
sonda inapoi la limita de siguranta.
C52, | TEMPERATURA MEDIE Temperatura medie Verificati consecventa valorii Scazuta
P12 | RIDICATA (intrare/iesire pacient) temperaturii detectate de MEDIE
> 44,5 cu valoarea temperaturii de iesire
a radiatorului si cu valorile detectate
de alte sonde. Daca valorile sunt
consecvente, reduceti valoarea
de referinta a temperaturii pentru
a aduce temperatura detectata
de MEDIE inapoi la limita de siguranta.
P10 | TEMPERATURA DE TIN1 sau TIN2 nu sunt Verificati conexiunea celor Scazuta
INTRARE PACIENT conectate doua TINT - TIN2
DECONECTATA
C45, | TEMPERATURA Tx > 44,5°C Verificati daca conectorul jack este Scazuta
C46, | RIDICATA SONDA Tx conectat la canalul corect din modulul
C47, | (Tx = T1..T6) HUB. Verificati consecventa valorii
C48, temperaturii cu temperatura altor
C49, sonde: daca valorile sunt consecvente,
C50 reduceti valoarea de referinta

a temperaturii pentru a aduce
temperatura inapoi la limita

de siguranta. in caz de inconsecvents,
incercati sa deconectati sonda
de temperatura. Daca alarma
este eliminata (sonda defecta),
finalizati tratamentul

cu monitorizarea temperaturii
cavitatii corporale cu ajutorul
sondelor ramase, apoi contactati
reprezentantul local de service.
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C51, | TEMPERATURA DE IESIRE | Temperatura de iesire a Verificati consecventa valorii Scazuta
P13 | PACIENT RIDICATA pacientului (TOUT) > 44°C | temperaturii detectate de sonda
TOUT cu valoarea temperaturii de
intrare a radiatorului si cu valorile
detectate de alte sonde. Daca valorile
sunt consecvente, reduceti valoarea
de referinta a temperaturii pentru
a aduce temperatura detectata de
sonda inapoi la limita de siguranta.
C43 | TEMPERATURA DE IESIRE | Temperatura de iesire a Verificati conexiunea sondei TOUT. Scazuta
PACIENT DECONECTATA | pacientului (TOUT) nu este
conectata
ID Mesaj Cauza Rezolvare Prioritate
P25 DEFECTIUNE Senzorul de temperatura | Resetati alarma. Scazuta
A SENZORULUI de intrare. riadiator (THD) | pacs problema persist3, contactati
DE TEMPERATURA DE nu comunica. reprezentantul de service local.
INTRARE RADIATOR (THI)
C56 GREUTATE EXCESIVA Greutatea pe celula Reduceti greutatea de pe cantar. Scazuta
FLUID de incarcare > 8,5 kg
C57 DEBIT PERFUZIE LIPSA Eroare < -400 Consultati sectiunea ,,Gestionarea erorii Scazuta
de cantar pacient” din sectiunea
»CUM SE PROCEDEAZA”
C58 DEBIT DE RETUR LIPSA Eroare > 400 Consultati sectiunea ,,Gestionarea erorii Scazuta
de cantar pacient” din sectiunea
»CUM SE PROCEDEAZA”
C61, | PRESIUNE INTRARE PM1 PR1 < -180 Verificati pozitia membranei PR1. Scazuta
P14 [PR1] PREA NEGATIVA Verificati daca clemele de pe liniile de
la pungile de pe suportul de perfuzii
sunt deschise.
Daca utilizati flacoane in loc de pungi,
verificati ca supapa sa fie deschisa.
Verificati ca linia de intrare a pompei
sa nu fie rasucita.
C62, | PRESIUNE INTRARE PM1 PR1 > 150 Verificati pozitia membranei PR1. Scazuta
P15 [PR1] PREA RIDICATA Verificati ca liniile de presiune sa fie
conectate la conectorii luer potriviti.
Verificati ca segmentul pompei sa fie
introdus corect in pompa (nu invers).
C63, | PRESIUNE INTRARE PR2 < -50 Verificati pozitia membranei PR2. Scazuta
P16 RADIATOR [PR2] PREA Verificati ca liniile de presiune sa fie
NEGATIVA conectate la conectorii luer potriviti.
Verificati ca segmentul pompei sa fie
introdus corect in pompa (nu invers).
C64, | PRESIUNE INTRARE PR2 > 500 Verificati pozitia membranei PR2. Scazuta
P17 | RADIATOR [PR2] PREA Verificati daca exista anomalii in linia care
RIDICATA iese din pompa PM1, inclusiv clema inchisa,
linie rasucita sau pozitia cateterului care
perturba fluxul.
Verificati pozitia corecta a pungii
schimbatorului de caldura.
Tncercati sa reduceti debitul.
C65, | PRESIUNE IESIRE PACIENT | Faza Circulatie: Verificati pozitia membranei PR3. Scazuta
P18 | [PR3] PREA NEGATIVA PR3 < -300 Verificati daci existd anomalii in linia de
extractie a pacientului (intrarea pompei
Faza d lire: PM2), inclusiv clema inchisa, linie rasucita
aza de gofire: sau pozitia cateterului care perturba fluxul.
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PR3, PM2

a membranei PR3.

Verificati amplasarea segmentului
pompei PM2.

ID Mesaj Cauza Rezolvare Prioritate
PR3 < -200 Incercati sa reduceti debitul.
Tncercati sa utilizati Flow Reverser.
Consultati sectiunea ,,Gestionare presiune
iesire pacient [PR3] prea negativé”v
din sectiunea ,,CUM SE PROCEDEAZA”.
Cé66, | PRESIUNE IESIRE PACIENT | PR3 > 100 Verificati pozitia membranei PR3. Scazuta
P19 [PR3] PREA RIDICATA Verificati ca liniile de presiune sa fie
conectate la conectorii luer potriviti.
Verificati ca segmentul pompei sa fie
introdus corect in pompa (nu invers).
C69, | PRESIUNE INTRARE PR5 < -50 Verificati pozitia membranei PR5. Scazuta
P22 PACIENT [PR5] Verificati ca liniile de presiune sa fie
PREA NEGATIVA conectate la conectorii luer potriviti.
Verificati ca segmentul pompei sa fie
introdus corect in pompa (nu invers).
C70, | PRESIUNE INTRARE PR5 > 300 Verificati pozitia membranei PR5. Scazuta
P23 PACIENT [PR5] Verificati daca exista anomalii in linia care
PREA RIDICATA iese din pompa CL2, inclusiv clema inchisa,
linie rasucita sau pozitia cateterului care
perturba fluxul.
Incercati sa reduceti debitul.
C95, | CAPAC PMx DESCHIS Capacul pompei PM1 Asigurati-va ca capacul pompei PM1 este Scazuta
C100 x=1,2) (PM2) este deschis inchis. Daca problema persista, dezactivati
alarma cu ajutorul meniului Dezactivare
alarme pentru a finaliza tratamentul si apoi
contactati reprezentantul de service local.
€82, | CLEMA CLx NU ESTE Pozitie incorecta Resetati alarma. Scazuta
C85, | INCHISA a clemei bidirectionale Tn cazul in care problema persist3,
css (x=1,2,3) (CL1/CL2/CL3) dezactivati alarmele supapelor
83, | CLEMA CLx NU ESTE Pozitie incorecta de siguranta. Scazuta
C86, | DESCHISA a clemei bidirectionale Pentru a continua tratamentul in timp
Cc89 x=1,2,3) (CL1/CL2/CL3) ce alarmele clemelor sunt dezactivate,
7 scoateti tubulatura din clema si gestionati
traseul fluidic cu ajutorul clemelor
Klemmer, in conformitate cu faza
de tratament.
C41 LINIA DE INTRARE Linia de intrare Verificati daca tubul este introdus in senzor. | Scazuta
A RADIATORULUI . a radiatorului nu este Resetati alarma. Daca problema persista,
NU ESTE INTRODUSA introdusa in senzor dezactivati alarma utilizand meniul
IN SENZOR Dezactivare alarme pentru a finaliza
tratamentul, apoi contactati reprezentantul
local de service.
C101 | AUTOTESTAREA A ESUAT: | Pozitie gresita Verificati pozitia membranei PR2/PR5. Scazuta
PR2-PRS, PM1 a membranei PRZ/PR3. | verificati amplasarea segmentului
Amplasare gresita pompei PM1.
a Segm?gwui inchideti clemele dup3 CL2.
POMpe N Verificati pozitia segmentului CL1/CL2
Cleme dupa CL2
deschise.
Pozitie gresita
a segmentului CL1/CL2
C102 | AUTOTESTAREA A ESUAT: | Pozitie gresita Verificati pozitia membranei PR3. Scazuta
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ID Mesaj Cauza Rezolvare Prioritate
Amplasare gresita inchideti clema inainte de PM2.
a segmentului
pompei PM2.
Clema inainte de PM2
deschisa.
C103 | AUTOTESTAREA A ESUAT: | Crestere incorecta Resetati alarma pentru a repeta testul. Scazuta
CELULA DE INCARCARE a greutatii pe celula Dac problema persist3, intrerupeti
de incarcare. tratamentul si contactati reprezentantul
de service local.
C104 | AUTOTESTAREA A ESUAT: | Defectiune a senzorului Resetati alarma pentru a repeta testul. Scazuta
TEMPERATURA DE de temperatura de Dacd problema persista, intrerupeti
INTRARE RADIATOR intrare a radiatorului tratamentul si contactati reprezentantul
de service local.
C105 | EROARE FATALA CON Eroare fatala Intrerupeti tratamentul si contactati Scazuta
reprezentantul de service local.
C106 | EROARE FATALA TMP Eroare fatala Intrerupeti tratamentul si contactati Scazuta
reprezentantul de service local.
C38 BATERIE SCAZUTA Timp ramas < 10 minute | Conectati echipamentul la reteaua electrica | Scazuta
C76 AER TN SENZORUL DE AER | Aer in linia de intrare Verificati daca exista aer in linia de intrare Scazuta
a radiatorului. a radiatorului.
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ALARME TEHNICE
ID Mesaj Rezolvare Prioritate
C31, P1 INTERFATA DE UTILIZATOR NU FUNCTIONEAZA Resetati alarma. Scazuta
C32 SISTEMUL PROTECTOR NU FUNCTIONEAZA Daca problema persista, Scazuta
33 TENSIUNE PROTECTIE IN AFARA INTERVALULUI ",‘”er;’Pet?‘tt,ratame”t“l Scazutd
< si contactati S
C34 STARE INCORECTA SISTEM DE PROTECTIE reprezentantul Scazuta
C35 PROCESORUL DE TEMPERATURA NU de service local. Scazuta
FUNCTIONEAZA
C36 INTRERUPERE ALIMENTARE ENERGIE Scazuta
37 MOD UPS INCORECT Scazuta
P2 SISTEMUL DE CONTROL NU FUNCTIONEAZA Scazuta
P3 TENSIUNE CONTROLLER iN AFARA INTERVALULUI Scazuta
P4 STARE INCORECTA SISTEM CONTROLLER Scazuta
P5 SISTEMUL DE ALIMENTARE NU FUNCTIONEAZA Scazuta
P6 EROARE FATALA PRO: x Scazuta
P30 EROARE FATALA PWR: x Scazuta
C91, C96 DEFECTIUNE DISPOZITIV DE COMANDA Scazuta
POMPA PMx (x =1, 2)
€92, C97 CURENT EXCESIV PE POMPA PMx (x = 1, 2) Scazuta
€93, P26, C98, P27 | POMPA PMx NU FUNCTIONEAZA (x = 1, 2) Scazuta
C94, P28, €99, P29 | POMPA PMx NU S-A OPRIT (x =1, 2) Scazuta
C81, C84, C87 DEFECTIUNE DISPOZITIV DE COMANDA Resetati alarma. Scazuta
CLEMA PMx (x =1, 2, 3) in cazul in care problema
persista, dezactivati
alarmele supapelor
de siguranta.
Pentru a continua
tratamentul in timp ce
alarmele clemelor sunt
dezactivate, scoateti
tubulatura din clema
si gestionati traseul
fluidic cu ajutorul
clemelor Klemmer,
in conformitate
cu faza de tratament.
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6.3 Cum se procedeaza

6.3.1 Salt la Circulatie

Tn cazul unor probleme care il obligd pe utilizator sa iasd din tratament in timp ce CIRCULATIA este in curs
de desfasurare, aceasta functie ii permite utilizatorului sa reactiveze rapid CIRCULATIA, sarind peste
PREGATIRE si UMPLERE:

in interval de 30 de secunde de la iesirea din circulatie:
1. Accesati HIPEC.
2. Vaaparea mesajul ,,SARITI PESTE PREGATIRE S| ACTIVATI CIRCULATIA?”. Apasati DA.
3. Faza Circulatie este activata.
o Volumul circulant este ultima valoare setata.
o Volumul pacientului este calculat automat.

Dupa 30 de secunde de la iesirea din circulatie:

4. Accesati HIPEC si bifati casetele de control ale ecranelor de la punctul 5.6

,Faza de pregatire”
5. Deschideti MENIU si treceti la a doua pagina /
6.  Atingeti SALT LA CIRCULATIE ALARMS
7. Vaapérea mesajul ,,SARITI PESTE PREGATIRE $I ACTIVATI CIRCULATIA?”. Apésati DA. DISABLING
8. Faza Circulatie este activata.

o Volumul circulant este ultima valoare setata.
o Volumul pacientului este calculat automat.

L

SKIPTO
CIRCULATION

Avertisment: orice eroare de cantar pacient acumulata in timpul fazei Circulatie SERVICE
Vi ' \  va fi resetatd daca faza Circulatie este reactivata prin procedura descrisd mai sus. SCREENS

A Avertisment: nu activati CIRCULATIA cu procedura descrisa mai sus daca fazele
de PREGATIRE si UMPLERE nu au fost finalizate anterior.

6.3.2 Gestionarea alarmei ,,PRESIUNE IESIRE PACIENT [PR3] PREA NEGATIVA”

In timpul fazei de CIRCULATIE si GOLIRE, alarma si mesajul ,,PRESIUNE IESIRE PACIENT [PR3] PREA NEGATIVA”
pot aparea atunci cand o Problemé in linia de iesire a pacientului provoaca o presiune prea negativa pe PR3
(valoarea < -300 mmHg). In acest caz, aparatul activeaza automat by-pass-ul pacientului.

Pe ecranul de mesaje sunt oferite cateva sfaturi pentru rezolvarea problemei. Aplicarea unuia sau a mai
multor sfaturi ajuta de obicei la revenirea din starea de alarma:

. Verificati daca exista vreo defectiune in linia de retragere a pacientului (de exemplu,clema inchisa,
linie indoita, pozitia cateterelor).

Reduceti debitul.

Daca este posibil, cresteti volumul pacientului (in acord cu chirurgul).

(Sugerati-i chirurgului sa) mute si sa curete drenurile.

Inversati intrarea/iesirea (utilizand ,,Flow Reverser”).

Prin apasarea pictogramei de dezactivare a sonorului si resetare a alarmei, alarma este eliminata numai
daca problema a fost rezolvata si presiunea a revenit la normal, in caz contrar, aparatul continua sa ramana
in modul de alarma.
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6.3.3 Gestionarea unei o erori de cantar pacient

in cazul unui debit de retur insuficient, se afiseaza mesajul ,,DEBIT DE RETUR LIPSA” pentru a avertiza
utilizatorul ca volumul pacientului este in crestere.

,‘ Nota: langa cifra volumului pacientului, se afiseaza un triunghi rosu mic. A

Utilizatorul trebuie sa activeze by-pass-ul pentru a evita orice crestere suplimentara a volumului
pacientului. Dupa aceea, utilizatorul trebuie sa incerce sa identifice cauza erorii prin verificarea oricaror
anomalii din liniile circuitului (cleme inchise, linii rasucite, pozitia cateterelor, ...).

Daca volumul pacientului continua sa creasca si atinge pragul de alarma, se activeaza alarma
»DEBIT DE RETUR LIPSA” si se afiseaza un ecran de mesaje cu cateva sfaturi pentru rezolvarea problemei:

Reduceti usor debitul, apoi:

. Verificati daca exista vreo defectiune in linia de retragere a pacientului (de exemplu, clema inchisa,
linie rasucita, pozitia cateterelor).

= Sugerati-i chirurgului sa verifice daca drenurile de evacuare sunt complet scufundate in lichid.

= Daca este posibil, cresteti volumul pacientului (in acord cu chirurgul).

Daca nu exista suficient volum in rezervor pentru a fi transferat in cavitatea abdominala/toracala,
utilizatorul trebuie mai intai sa mareasca volumul circulant. Odata ce noul volum circulant a fost atins,
aparatul va seta automat o noua valoare de referinta pentru volumul pacientului, corespunzatoare cresterii
volumului circulant.

‘ Nota: daca este necesar, faza By-pass poate fi activata (PM2 se opreste in timp ce PM1 continua
& sa circule solutia prin rezervor, mentinand-o la temperatura setata).

Ca raspuns la alarma, modul REDUCERE VOLUM PACIENT este activat automat (pompa PM1 circula solutia
prin rezervor, in timp ce PM2 continua sa extraga solutia din cavitatea corporala a pacientului).

Prin apasarea pictogramei de dezactivare a sonorului si resetare a alarmei, alarma este inlocuita de semnalul
informativ RESTABILIRE VOLUM PACIENT. Semnalul informativ RESTABILIRE VOLUM PACIENT se sterge
automat atunci cand volumul pacientului atinge valoarea setata si aparatul revine automat la CIRCULATIE.

6.3.4 Calibrarea ecranului tactil

Calibrarea ecranului tactil este posibila in timpul autotestarilor initiale sau in ecranul de pornire, tinand
apasat butonul de pornire/oprire a pompelor timp de 5 secunde.

Dupa aceea, apasati pe centrul tintelor conform instructiunilor de pe ecran.
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6.3.5 Recuperarea tratamentului HIPEC

Sistemul ofera o procedura de urgenta care sa fie utilizata in cazul unei defectiuni grave, care impiedica
utilizatorul sa foloseasca echipamentul (de ex. blocarea Interfetei de utilizator).

Tn acest caz, utilizatorul poate incerca s& restabileasca tratamentul prin executarea procedurii urmatoare:

1.
2.

Opriti echipamentul.

Porniti echipamentul in interval de 5 minute. Tn timpul fazei de autotestare, va aparea un ecran
de confirmare cu intrebarea ,,RELUARE TRATAMENT?”

. Apasati butonul verde DA pentru a confirma. Sistemul va incerca sa restabileasca starea aparatului

asa cum era inainte de oprire si in special:

Faza

Punct de referinta temperatura

Volum circulant

Volum pacient

Informatii referitoare la tratament/pacient
Cronometre (dupa caz)

Urmatorii parametri nu vor fi restabiliti:

|

e Starea sistemului de siguranta (toate alarmele vor fi activate)
e Datele grafice

Nota: restabilirea cu succes a tratamentului depinde de tipul de defectiune a sistemului.

6.3.6. Fortarea intreruperii procedurii

in cazul unei defectiuni a sistemului care nu poate fi rezolvata prin procedura de recuperare descrisa
in paragraful anterior (LCD de fundal nu ilumineaza, defectarea ecranului tactil, eroare de comunicare
hardware sau software), tratamentul trebuie intrerupt.

Pentru a intrerupe tratamentul, procedati astfel:

1.
2.

Opriti echipamentul.

Extrageti solutia din cavitatea corporala a pacientului, rotind manual rotorul pompei PM2 cu ajutorul
manivelei integrate sau scoateti segmentul pompei din calea de rulare a pompei, pentru a extrage
solutia prin forta de gravitatie.

Dupa ce fluidul a fost eliminat complet, deconectati circuitul de la pacient, folosind o tehnica sterila
adecvata.

Eliminati toate fluidele si componentele de unica folosinta in conformitate cu cerintele de mediu
locale si cu protocoalele institutionale.
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6.3.7 Gestionarea tratamentului atunci cand supapele de siguranta nu functioneaza

in cazul in care una sau ambele supape de siguranta CL1 si CL2 nu functioneaza, alarmele aferente pot
fi dezactivate pentru a finaliza tratamentul. Consultati modul de dezactivare a alarmelor in capitolul 4.3.4.

Inchiderea liniilor din CL1 si Cl2 se executd manual cu o clema klemmer in functie de faza de functionare,
dupa cum se indica in tabelul de mai jos:

PREGATIRE: FAZA 1
(UMPLEREA REZERVORULUI)

Inchideti linia de la rezervor

Inchideti linia citre pacient

PREGATIRE: FAZA 2
(RECIRCULARE)

Inchideti linia de la pungile
de amorsare

Inchideti linia catre pacient

PREGATIRE: FAZA 3
(UMPLEREA REZERVORULUI)

Inchideti linia de la rezervor

Inchideti linia citre pacient

PREGATIRE: FAZA 4
(PRE-INCALZIRE)

Inchideti linia de la pungile
de amorsare

Inchideti linia catre pacient

UMPLERE PACIENT

Inchideti linia de la pungile
de amorsare

Inchideti linia catre rezervor

CIRCULATIE

Inchideti linia de la pungile
de amorsare

Inchideti linia catre rezervor

CRESTERE VOLUM PACIENT

Inchideti linia de la pungile
de amorsare

Inchideti linia catre rezervor

REDUCERE VOLUM PACIENT

Inchideti linia de la pungile
de amorsare

Inchideti linia catre pacient

CRESTEREA VOLUMULUI
CIRCULANT

Inchideti linia de la rezervor

Inchideti linia catre pacient

BY-PASS

Inchideti linia de la pungile
de amorsare

Inchideti linia citre pacient

GOLIRE

Inchideti linia de la pungile
de amorsare

Inchideti linia catre rezervor

CLATIRE

Inchideti linia de la rezervor

Inchideti linia catre rezervor
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NOTA IMPORTANTA - GARANTIE LIMITATA

URMATOAREA GARANTIE LIMITATA SE APLICA DOAR CLIENTILOR DIN AFARA STATELOR UNITE.

A.

74

Aceastd GARANTIE LIMITATA oferd urmatoarea asigurare cumparatorului RanD Performer 3, denumit
in continuare ,,Echipament”, ca, in cazul in care Echipamentul nu functioneaza in limitele tolerantelor
normale din cauza unui defect al materialelor sau al manoperei in decursul unei perioade de un (1)
an de la instalarea Echipamentului catre cumparator, RanD va opta: (a) sa repare sau sa inlocuiasca
orice piesa sau piese defecte ale Echipamentului; (b) sa emita un credit egal cu pretul initial
de achizitionare a Echipamentului (dar nu sa depaseasca valoarea Echipamentului de inlocuire),
sa cumpere Echipament de inlocuire sau (c) sa furnizeze gratuit Echipament de inlocuire functional.

Pentru a beneficia de aceasta reparatie, inlocuire sau credit prevazute in sectiunea A,
trebuie indeplinite urmatoarele conditii:

)] Orice montari, actualizari, modificari si reparatii ale Echipamentului trebuie sa fi fost
efectuate doar de personalul autorizat de RanD.
(2) Echipamentul trebuie sa fi fost intretinut, reparat, modificat, iar componentele sale interne

accesate doar de persoanele sau entitatile autorizate de RanD sa efectueze astfel de lucrari asupra
Echipamentului.

(3) Echipamentul trebuie (i) sa fi fost operat numai de personal care a fost instruit
corespunzator pentru exploatarea Echipamentului, (ii) sa fi fost operat numai in conformitate
cu instructiunile din Manualul de utilizare al Echipamentului si (iii) sa nu fi fost supus utilizarii
necorespunzatoare, unui abuz sau accident.

Aceastd GARANTIE LIMITATA este limitatd la termenii sdi expliciti. in special, RanD nu va fa
raspunzatoare pentru niciun fel de daune accidentale sau pe cale de consecinta cauzate de orice
utilizare, defectiune sau nereusita a echipamentului, indiferent daca o astfel de reclamatie
se bazeaza pe garantie, contract, prejudiciu sau altceva.

Excluderile si limitarile mentionate mai sus nu sunt destinate si nu trebuie interpretate in asa fel
incat sa contravina prevederilor obligatorii ale legii aplicabile. Daca o parte sau o conditie a prezentei
GARANTII LIMITATE este considerata ilegala, inaplicabila sau in conflict cu legea aplicabila de catre
o instantd competenta, valabilitatea partilor ramase din aceastd GARANTIE LIMITATA nu va fi afectata
si toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si aplicate ca si cum aceastd GARANTIE LIMITATA
nu ar contine partea sau conditia specifica considerata nevalida.

Nicio persoana nu are autoritatea de a obliga RanD la nicio reprezentare, conditie sau garantie
cu exceptia acestei Garantii Limitate.
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Conformitatea cu Regulamentul european (UE) 2016/679 privind confidentialitatea

Pentru a garanta confidentialitatea pacientului aflat in tratament si pentru a-i oferi utilizatorului masuri
de securitate in conformitate cu cerintele Regulamentului UE 2016/679 privind protectia datelor cu caracter
personal, echipamentul Performer 3 include:

Tastatura alfanumerica: interfata cu utilizatorul dispune de o tastatura alfanumerica pentru
a introduce un cod de identificare care poate fi asociat pacientului. In acest fel, utilizatorul poate
introduce un cod alfanumeric asociat pacientului fara a indica numele acestuia si va putea pastra
datele provenite din tratament separate de identitatea pacientului (aceasta masura de securitate
se numeste pseudonimizare);

Sistem de autentificare: optiunea de a modifica parola de utilizator (11111) si parola de service
(99999) furnizate de operatorii tehnici la instalarea aparatului pentru a asigura accesul sigur
si securizat la echipament numai de catre utilizatorii autorizati;

Stocarea datelor de tratament in 2 memorii detasabile:

o un SDin interiorul aparatului (accesibil numai cu ajutorul unui instrument), care stocheaza
toate datele tratamentelor efectuate;

o o unitate USB unde pot fi salvate datele de tratament;

Datele de tratament salvate pe unitatea USB sunt criptate.

Raport tiparit pentru fiecare tratament efectuat.

Raportul tiparit si unitatea USB sunt instrumente furnizate de producator si puse la dispozitia spitalului.
Prin urmare, aceste instrumente trebuie gestionate in conformitate cu politicile spitalului pentru a preveni
riscurile de distrugere, pierdere, modificare si acces neautorizat la datele din acestea.
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