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Legenda de los simbolos

Simbolo

Descripcién

m
M

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo significa que el
dispositivo cumple por completo:

- Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril
de 2017 sobre los productos sanitarios

- Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de
2011, sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas
en aparatos eléctricos y electrénicos

Advertencia

Siga las instrucciones de uso

Producto sanitario

NUmero de catalogo

NUmero de serie

Cantidad

Fecha de fabricacion

Fabricante

Fragil

Manipule con cuidado

Este lado hacia arriba

Limitacion de temperatura

Limitacion de humedad
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Limitacion de la presion atmosférica

P

Mantener seco

Corriente alterna

Equipotencialidad

Fusible

Advertencia, electricidad

Equipo de tipo BF

Grado IP (segin la norma IEC 60529): protegido contra la entrada de objetos
solidos superiores a 12,5 mm y protegido contra caidas verticales de gotas de agua
o condensacion.

Peso maximo en el polo IV: 5 kg

Peso maximo en la balanza: 10 kg

Peso del equipo + carga maxima de accesorios y liquidos en funcionamiento

No elimine este producto en el flujo municipal de residuos no clasificado

Puerto USB

ENCENDIDO

APAGADO

Advertencia, vuelco del equipo (véase 1.5 - Transporte)

No empujar
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Capitulo 1
Introduccion

1.1 Presentacion del sistema

El PERFORMER 3 es un dispositivo electromecanico recetado para la circulacion extracorpérea de liquidos
en terapias de perfusion hipertérmica y, en particular, en perfusion intraperitoneal/intrapleural
hipertérmica con el objetivo de proporcionar hipertermia localizada mediante liquidos calientes circulantes,
que pueden contener farmacos quimioterapéuticos en la cavidad peritoneal o pleural.

La poblacion de pacientes prevista es normalmente mujeres o hombres adultos/de edad avanzada, que van
de 18 a 80 afos de edad, y adolescentes. El PERFORMER 3 no debe usarse en recién nacidos y nifios.

La perfusion hipertérmica intraperitoneal/intrapleural no se puede realizar en mujeres embarazadas debido
a la presencia del feto.

La perfusion hipertérmica intraperitoneal/intrapleural podria realizarse en mujeres lactantes. Los efectos
secundarios de la quimioterapia también son posibles en las perfusiones hipertérmicas, pero en mucha
menor medida que los que produce la quimioterapia tradicional. Es responsabilidad del médico evaluar la
relacion riesgo/beneficio para el paciente.

Los beneficios clinicos de las terapias de perfusion hipertérmica son:
1. Extirpar todas las células tumorales invisibles después de la cirugia citorreductora.
2. Reduccion del riesgo de recurrencia.
3. Reduccion del riesgo de metastasis peritoneales/pleurales y otras metastasis.
4

Prolongacion de la tasa de supervivencia general, cuando se combina con CRS, en comparacion con
la CRS sola o CRS + quimioterapia sistémica.

El uso de hipertermia en las terapias anteriores y sus efectos clinicos se documentan en la literatura clinica,
disponible bajo peticion en las instalaciones de RanD.

1.2 Uso previsto

El PERFORMER 3 esta indicado para su uso en la circulacion extracorporea de liquidos durante
procedimientos de perfusion hipertérmica, cuando se utiliza un profesional médico cualificado con
experiencia en el funcionamiento de este o de un equipo similar.

1.3 Contraindicaciones

El PERFORMER 3 esta contraindicado en procedimientos fuera del uso previsto.

1.4 Efectos secundarios

No hay evidencia de efectos secundarios relacionados con el uso del sistema.

1.5 Advertencias

A General

. El PERFORMER 3 esta disenado exclusivamente para uso hospitalario. El PERFORMER 3 no esta diseiiado
para uso doméstico.

. El usuario debe leer y comprender la informacion del usuario antes de su uso. Esto incluye el manual
del usuario y las instrucciones de uso correspondientes que se envasan con los componentes
desechables. Si no se leen y siguen todas las instrucciones, o si no se cumplen las advertencias
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indicadas, podria causar lesiones graves o la muerte al paciente.

El PERFORMER 3 debe ser utilizado estrictamente por un profesional médico y bajo la supervision de
este.

El PERFORMER 3 esta previsto para ser utilizado por perfusionistas o por enfermeras. Los usuarios
deben haber recibido primero la formacion operativa por parte de personal cualificado de RanD. Esta
prohibido utilizar el sistema sin recibir formacion.

Solo el personal cualificado por RanD puede proporcionar formacion.

El sistema debe monitorizarse de forma cuidadosa y constante por personal cualificado con formacion
en el uso del dispositivo durante todo el procedimiento.

Utilice el sistema y cualquier dispositivo conectado, de acuerdo con las instrucciones y buenas
practicas médicas aplicables. No se permite ninguna modificacion de este equipo.

Un médico cualificado debe ser directamente responsable de lo siguiente: técnicas de seleccion y
colocacion del catéter del paciente; técnicas de seleccion y colocacion de la sonda de temperatura;
procedimientos utilizados para conectar los catéteres del paciente a las lineas de infusion y extraccion
y administracion de medicamentos.

Utilice Unicamente catéteres compatibles con los componentes desechables PERFORMER 3.
No introduzca liquido en las conexiones Luer de presion macho de la consola.

Asegurese de que el aislador de fluidos suministrado como parte integral del circuito de linea de fluido
desechable siempre esté en su sitio. Debe estar en la linea de control de presion para evitar el
contacto de la via de fluido estéril con el instrumento y dafnar el instrumento y el sistema de presion.

No desvie el aislador/filtro de fluido en las lineas de presion (PR1 a PR6) porque podria entrar liquido
en el transductor y danar los componentes internos.

Siga las practicas habituales de funcionamiento de los dispositivos electronicos. Controle atentamente
el sistema cuando se produzca una exposicion a ruido eléctrico intenso o tension de linea fluctuante.
Los campos electromagnéticos fuertes emitidos por otros equipos del quiréfano pueden comprometer
el rendimiento o danar el PERFORMER 3. Estos campos podrian incluir lo siguiente: fluctuaciones de
tension de la linea de alimentacion de corriente alterna (CA), desfibriladores internos y externos,
dispositivos de electrocauterizacion, etc.

Los dispositivos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles y moviles (RF) pueden afectar al
funcionamiento del PERFORMER 3 (véase “Emisiones eléctricas e declaraciones de inmunidad”).

El sistema ha sido disenado y probado de conformidad con la norma de compatibilidad
electromagnética EN60601-1-2. Sin embargo, es aconsejable evitar el funcionamiento del sistema en
presencia de campos electromagnéticos u otros equipos que causen interferencias (p. €j., teléfonos
celulares). La informacion especial sobre la instalacion, el uso y las precauciones se describe en la
seccion “Emisiones eléctricas e declaraciones de inmunidad”.

Si se produce una interferencia electromagnética, las diversas mediciones externas de la sonda de
temperatura pueden experimentar variaciones transitorias. Esto puede verse en las lecturas de la
pantalla principal. Sin embargo, esto no es una condicion peligrosa para el paciente, ya que las sefales
externas de medicion de temperatura no se utilizan para controlar la temperatura de la placa
calentadora. Si se observan variaciones de medicion, el usuario debe evaluar cuidadosamente la
fiabilidad de los valores de temperatura en cualquier medicion posterior. El usuario debe evaluar las
lecturas de temperatura en relacion con las condiciones reales antes de realizar cualquier accion
correctiva o realizar cualquier modificacion del sistema de control.

No toque simultaneamente el paciente y el equipo.

No encienda el equipo si se observan anomalias fisicas que puedan poner en peligro el correcto
funcionamiento del equipo. Pongase en contacto con un técnico de servicio autorizado.

No utilice adaptadores ni cables de extension con el cable de alimentacion principal. Si es necesario,
haga que un técnico autorizado sustituya el enchufe del equipo por uno que sea coherente con el
sistema de alimentacion disponible.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red de
alimentacion con toma de tierra de proteccion. Debe ponerse en contacto con el departamento de
entorno eléctrico del hospital/clinica para cualquier aclaracion o pregunta.

Encienda el equipo sélo cuando haya alcanzado la temperatura ambiente.
No conecte otros dispositivos que no sean una llave USB al puerto USB.
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o No coloque el dispositivo en una posicion tal que sea dificil llegar al cable de alimentacion en caso de
que sea necesario desenchufarlo para aislar eléctricamente el PERFORMER 3 de la red eléctrica.
o Si se requieren volimenes de paciente superiores a 6 litros, asegurese de utilizar el kit especifico

Hang&Go 3 HV.

A Alarmas

¢ No desactive ni salte una alarma sin asegurarse de que los parametros aplicables pueden controlarse
de forma eficaz mediante otros medios. El usuario debe asegurarse de que se controlen todos los
parametros aplicables. Si no se monitoriza cualquier parametro cuya alarma se ha desactivado o de
otro modo, puede provocar un rendimiento inferior al 6ptimo del sistema y/o una posible lesion grave
o la muerte del paciente.

A Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl)

. El SAl es una funcion de seguridad que proporciona una fuente de alimentacion de baja tension en
caso de fallo de corriente alterna temporal, permitiendo asi la continuacion del tratamiento. Cuando
el sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl) convierte el sistema a la alimentacion de la bateria,
todas las funciones, sistemas de seguridad, alertas, alarmas, monitores y controles estan activos,
excepto el calentador, que esta desactivado.

A Interruptor de encendido/apagado

. Aseglrese de que el interruptor de encendido/apagado esté apagado antes del almacenamiento, la
inspeccion, la limpieza y la preparacion para el uso para desactivar tanto la alimentacion de la bateria
como la alimentacion de corriente alterna de la pared.

A Sondas de temperatura

. El sistema no esta protegido contra descargas de desfibrilador. Si se utiliza un desfibrilador,
desconecte las sondas de temperatura externas. El operador debe retirar rapidamente las sondas
conectadas antes de la descarga.

. Utilice Unicamente las sondas termistor especificadas en “Desechable y accesorios”. Si no lo hace,
puede poner en peligro el rendimiento del dispositivo y, por lo tanto, la fiabilidad de la medicion.

. No conecte las sondas de temperatura externas junto con el uso de electrocauterizacion, lo que podria
comprometer la medicion de temperatura.

. Para una manipulacion, uso y mantenimiento correctos de estos dispositivos, consulte las
instrucciones de uso del fabricante, incluidas en el paquete del dispositivo.

A Tubos y componentes desechables

. Utilice Unicamente desechables aprobados por RanD que estén disefados para su uso con el sistema.
Si no lo hace, puede provocar dafnos en el rendimiento del sistema y lesiones al paciente.

. Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante para una correcta configuracion del circuito
desechable. Si no lo hace, puede poner en peligro la funcionalidad del instrumento, lo que podria
comprometer la seguridad del paciente y del usuario.

. El equipo utiliza circuitos desechables para minimizar la exposicion del paciente a la contaminacion
o infeccion. En particular, los conectores del sensor de presion se suministran con filtros protectores
internos hidrofébicos que protegen al transductor de los contaminantes si el filtro protector externo
se rompe. Si esto ocurre, el personal de servicio técnico autorizado debe sustituir el filtro de
proteccion para evitar errores en la deteccion de presion.

. Los dispositivos desechables RAND estan disefiados para un solo uso. La reutilizacién de los dispositivos
conlleva el riesgo de infeccion cruzada independientemente del método de limpieza o esterilizacion
utilizado. No reesterilice, ni someta a ninglin procesamiento posterior. La reesterilizacion puede ser
ineficaz y podria comprometer la integridad del dispositivo, lo que provoca daios graves al paciente.

A Bombas peristalticas
. Las bombas giran a derechas. Aseglrese siempre del sentido de rotacion adecuado antes de instalar

4 Manual del usuario



Capitulo 1
Introduccion

los tubos en la bomba peristaltica. La direccion del flujo de avance de los tubos debe ser coherente
con la direccion rotacional de la bomba peristaltica. Aseglrese siempre de que la direccién del flujo
no esté en una direccion retrograda, lo que provocaria el bombeo de aire en el paciente.

Compruebe que las bombas peristalticas se detienen antes de cargar los tubos.

Administracién de medicamentos
El sistema no administra ni controla la dosis de agentes quimioterapéuticos.

La administracion de medicamentos quimioterapéuticos solo debe realizarse bajo la direccion y
responsabilidad del médico responsable. La administracion quimioterapéutica del farmaco debe
basarse en los beneficios y la evaluacion de riesgos de un paciente y procedimiento especificos.

Durante los tratamientos que impliquen la perfusion con farmacos quimioterapéuticos, el personal
sanitario debe adoptar las medidas de proteccion personal y ambiental apropiadas de conformidad
con las leyes vigentes y los procedimientos internos de seguridad para minimizar los riesgos asociados
con la exposicion (por contacto o inhalacion) a estos farmacos.

A Transporte

1.6

Para evitar que el equipo se desplace en un plano inclinado en angulo > 5°, mueva el equipo
Unicamente en la configuracion de transporte, como se describe en la secta 4.2.2. El rebosamiento
del equipo puede provocar lesiones por aplastamiento y danos en el equipo.

Precauciones

No utilice instrumentos puntiagudos en la pantalla, el panel de control de la bomba principal, los
interruptores o las flechas de desplazamiento, ya que podrian daiar el dispositivo. Toque la pantalla
y conéctela con los dedos.

No modifique el ajuste de la oclusion en el inserto de la bomba de rodillo, lo que anulara la garantia.

Aseglrese de que los frenos de las ruedas estén engranados antes del uso. El movimiento intencionado
del equipo podria provocar la desconexion de los tubos y la fuga de liquido en el entorno.

Limpieza

Después de cada uso, limpie el dispositivo segln las instrucciones siguientes.

Si se sospecha que el liquido penetra en el equipo, un técnico de servicio formado debe desenchufar
y examinar la unidad de inmediato.

Desenchufe el equipo antes de limpiarlo para evitar descargas eléctricas y compruebe que el
interruptor principal esta apagado.

No utilice disolventes quimicos tales como metiletilcetona, alcohol, éter, acetona, FORANE®1, ni una
solucion a base de estos en ninguna parte del equipo, ya que tales disolventes pueden ser destructivos
para el dispositivo y sus componentes internos. No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes de
limpieza distintos de los recomendados en este manual.

La superficie de todo el sistema (incluidos los cabezales de la bomba, el rodillo de oclusion del tubo
y los rollos guia de tubos) debe limpiarse minuciosamente después de cada uso, a fin de evitar la
acumulacion de fluidos contaminados o corrosivos.

Las superficies externas se pueden limpiar y desinfectar facilmente para detectar residuos de sangre,
solucion salina u otros contaminantes derramados utilizando limpiadores y desinfectantes para
equipos médicos normales, como lejia (5,25%) y perdxido de hidrogeno (3%).

Puesto que no se debe permitir que los fluidos entren en ninguna abertura, no aplique solucién de
limpieza con un aerosol.

Limpie el equipo con una esponja o un pafo suave humedecido con agua o un detergente suave.
Una vez limpiado el equipo, limpie la unidad con un pafo humedecido con agua para eliminar
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1.8

A

1.9

cualquier residuo de solucion de limpieza y luego limpie la unidad con un pafo seco.
FORANE® es una marca registrada de ATOFINA

Mantenimiento

El mantenimiento preventivo debe realizarse cada 12 meses para garantizar un rendimiento y
fiabilidad precisos, asi como para garantizar un uso seguro del equipo.

Si no se realiza un mantenimiento periodico a intervalos adecuados, puede comprometer la
funcionalidad del equipo y causar lesiones graves o la muerte al paciente.

El mantenimiento debe ser realizado Unicamente por personal de servicio autorizado y cualificado.

La instalacion, las actualizaciones, las modificaciones y las reparaciones deben ser realizadas por
personal capacitado autorizado por el fabricante, utilizando piezas autorizadas por el fabricante.
Estas operaciones se describen exhaustivamente en el Manual de Servicio.

Ninguna parte del equipo se reparara ni mantendra mientras el equipo esté en uso en el paciente.

La vida (til de los paquetes de baterias recargables esta garantizada durante 4 aios. Después de este
periodo, el personal autorizado y capacitado se encarga de la sustitucion de la bateria y la
eliminacion.

Advertencia: la sustitucion de la bateria por personal no autorizado y no formado podria provocar
un peligro inaceptable para el operador y el paciente.

Notificacion de incidentes

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe notificarse directamente a
RanD o a su distribuidor y a la autoridad competente del pais miembro en el que esté establecido el usuario.
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2.1

Normas de seguridad

El equipo PERFORMER 3 cumple con los Requisitos Generales de Seguridad y FUNCIONAMIENTO del
REGLAMENTO (UE) 2017/745 sobre los Dispositivos Médicos y con la Directiva 2011/65/EU, cominmente
conocida como la directiva ROHS 2.

El equipo PERFORMER 3 también cumple con los siguientes estandares internacionales:

IEC 60601-1 3.1 ed.: Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y
el funcionamiento esencial

IEC 60601-1-2: Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y pruebas

IEC 60601-1-8: Equipos electromédicos - Parte 1-8: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial. Requisitos generales, pruebas y guia para sistemas de alarma en equipos
electromédicos y sistemas electromédicos

IEC 62304: Software de dispositivos médicos - Procesos del ciclo de vida del software

IEC 62366-1: Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacion de ingenieria de usabilidad a dispositivos
médicos

IEC 60529: Grados de proteccion proporcionados por las envolventes (codigo IP)

ISO 14971: Dispositivos médicos: Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos

ISO 15223-1: Dispositivos médicos. Simbolos que deben utilizarse con las etiquetas, el etiquetado y la
informacion de los dispositivos médicos. Parte 1: Requisitos generales

2.2 Responsabilidad del fabricante

El fabricante es responsable de la seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo Unicamente siempre que:

las operaciones de instalacion, actualizacion, modificacion y reparacion sean llevadas a cabo por
personal autorizado del fabricante

el suministro principal de la sala de destino de equipos cumple con los requisitos de las normas locales

las partes internas del equipo solo son accesibles por personal autorizado por el fabricante después
de un curso de formacion

el personal ha recibido formacion de acuerdo con este manual de usuario
la unidad se opera de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en este manual de usuario

2.3 Desechables y accesorios

Los accesorios y piezas desmontables aprobados por RanD para uso con el PERFORMER 3 son:

Rand Hang&Go 3 (conjunto de lineas desechables para perfusion intraperitoneal/intrapleural
hipertérmica).

Rand Flow Reverser (accesorio opcional para ser utilizado junto con el Hang&Go 3, en caso de que el
usuario quiera activar la funcion “flow reverser”).

Sondas de silicona redondas Rand Ch24 (catéteres desechables para la conexion de los tubos Hang&Go
3 a la cavidad corporal del paciente).

Cable de alimentacion de red (enchufe de tipo UE R7102025, enchufe de tipo RU R7102027, enchufe
tipo India R7102028).

Sondas de temperatura multiusos. Rand recomienda los siguientes tipos:

o Tipo Sonda termistor para uso médico, serie YSI 400, con conector moldeado mono
camisa de 3,5 mm (1/8”)
o Modelo Rand ha validado el uso de PERFORMER 3 con las sondas de temperatura esofagicas

Metko. Utilice Unicamente sondas de temperatura aprobadas por RanD. Péngase en contacto
con RanD / su distribuidor local para obtener una lista de los modelos aprobados.
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A Advertencia: el uso de diferentes sondas puede poner en peligro el rendimiento del dispositivo vy,
por lo tanto, la fiabilidad de la medicion. Utilice Unicamente desechables, piezas y accesorios
aprobados por RanD. El uso de dispositivos desechables y accesorios de otros fabricantes no ha sido
validado por RanD y anulara la garantia en el instrumento y puede poner en peligro la funcionalidad

del instrumento, lo que podria comprometer la seguridad del paciente.

2.4 Fallo de la fuente de alimentacion principal

El PERFORMER 3 incluye un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl). En caso de fallo de la
alimentacion principal, la bateria de reserva permitira una autonomia limitada (sin utilizar el calefactor).

Advertencia: cuando el sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl) convierte el sistema a
/ " \ bateria, todas las funciones, sistemas de seguridad, alertas, alarmas, monitores y controles estan
activos, excepto el calentador, que esta desactivado.

2.5 Interferencia electromagnética

El PERFORMER 3 ha sido disefiado y probado para cumplir con los requisitos y pruebas de la norma de
compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2. Sin embargo, es aconsejable evitar su uso en presencia de
campos electromagnéticos fuertes irradiados de otros equipos en el quiréfano (es decir, desfibriladores y
dispositivos electrocauterarios) que puedan causar interferencias.

La informacion especial sobre la instalacion, el uso y las precauciones se describe en “Emisiones eléctricas
y declaraciones de inmunidad”.

El uso de accesorios, sondas o cables distintos de los especificados en este documento, incluidas las piezas de
repuesto, puede provocar un aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad del PERFORMER 3.

A Advertencia: debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otros equipos, ya que
podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si es necesario este uso, debe observarse este
equipo y el otro equipo para verificar que funcionan normalmente

2.6 Eliminacion al final de la vida util

El equipo PERFORMER 3 tiene una vida Util prevista de 10 anos a partir de la fecha de instalacion, a condicion
de que el propio fabricante o el personal autorizado cumplan y realicen el programa de mantenimiento
sugerido por el fabricante.

Este producto cumple con la norma EU 2012/19/UE.

ﬂ El simbolo del contenedor cruzado en el aparato y en las baterias indica que el producto, al final
de su vida (til, debe eliminarse por separado de los residuos domésticos para permitir un reciclaje
adecuado.

Al final de su vida util, la recogida separada de este equipo esta organizada y gestionada por RanD o por su
distribuidor, cuando esta presente en el pais de comercializacion.

El cliente que compra un nuevo equipo puede pedir a RanD o a su distribuidor que recojan gratuitamente el
equipo antiguo al final de su vida Gtil en un plazo de 15 dias a partir de la fecha de entrega del nuevo
equipo.

Las baterias internas del equipo no pueden ser retiradas por el usuario y deben dejarlas en su sitio.

Si el aparato en desuso se recoge correctamente como residuos separados, puede reciclarse, tratarse y
eliminarse de forma ecologica, evitando asi un impacto negativo tanto en el medio ambiente como en la
salud y contribuyendo al reciclaje de los materiales del producto.

La eliminacion ilegal del producto por parte del propietario dara lugar a la aplicacion de las sanciones
administrativas previstas por la legislacion vigente.
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2.7 Documentacion técnica

El Manual de Servicio, con esquemas eléctricos, procedimientos de calibracion y lista de componentes, sera
proporcionado bajo peticion para el uso exclusivo por parte de personal autorizado y capacitado.

2.8 Sustitucion de fusibles

No hay fusibles reconfigurables (disyuntores) en el equipo del PERFORMER 3.

La sustitucion de todos los fusibles solo debe ser realizada por personal autorizado y formado.

2.9 Conexién equipotencial

Una conexion para la ecualizacion de potencial (ref. a los requisitos de la norma IEC 60601-1 para Sistemas
ME) esta disponible en la parte posterior del PERFORMER 3 en caso de que la normativa local requiera
“compensacion potencial” mediante conexion a la red de compensacion potencial.

También se recomienda una conexion de ecualizacion de potencial si se utilizan otros tipos de equipo en la
misma habitacion.

2.10 Vida util y eliminacién del paquete de baterias

La vida util de los paquetes de baterias recargables esta garantizada durante 4 anos a partir de la fecha de
instalacion. Después de este periodo, el personal autorizado y capacitado debe encargarse de la sustitucion
de la bateria y la eliminacion.

2.11 Descarga de desfibrilador

El equipo no esta protegido contra descargas de desfibrilador. Se recomienda desconectar las sondas de
temperatura externas antes de la descarga del desfibrilador para evitar dafnos en el equipo.
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3. Especificaciones técnicas

3.1 - Declaracion de conformidad y clasificacion

3.2 - Datos generales

3.3 - Caracteristicas técnicas

3.4 - Declaraciones de emisiones e inmunidad electromagnética
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3.1 Declaracion de conformidad y clasificacion

El equipo es un dispositivo médico de Clase IIb de conformidad con el articulo 51 del Reglamento (UE)
2017/745. El equipo esta marcado CE de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los dispositivos
médicos. El dispositivo también cumple con las normas enumeradas en el capitulo 2.

Las secciones siguientes incluyen informacion técnica del PERFORMER 3. Encontrara informacion adicional
en el manual de servicio.

3.2 Datos

Codigo de catalogo R5100075

Datos eléctricos

Clasificacion (segun la norma Clase I, tipo BF

EN60601-1) Piezas aplicadas: sondas de temperatura externas, liquido
templado, lineas desechables

Equipos eléctricos internos (sistema SAl, en caso de fallo de
la alimentacion eléctrica)

Tensién 110-240 VCA
Frecuencia 50/60 Hz
Absorcion de energia 1400 VA
Pérdida de corriente de tierra < 500 pA
Pérdida de corriente del paciente <100 pA
Ecualizacion de potencial Disponible
Grado IP (como para IEC 60529) IP 21

Condiciones ambientales de funcionamiento
Temperatura +18 *Ca +25°C
Humedad relativa De 30% a 60% (sin condensacion)
Presion atmosférica De 795 a 1060 mbar

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura de transporte -20°Ca+60 °C
Temperatura de almacenamiento +5°Ca+35°C

Humedad relativa 10% a 90% (sin condensacion)
Presion atmosférica 700 a 1060 mbar

Dimensiones y peso
AxPxH 540 x 574 x 1120 mm (condiciones de transporte)
540 x 574 x 1550 mm (condiciones de funcionamiento)
Peso maximo 95 Kg

Prestaciones esenciales

Tanto en la CONDICION NORMAL como en la CONDICION DE FALLO SIMPLE, el sistema no debe sobrecalentarse
para alcanzar una temperatura en la cavidad corporal superior a 44,5°C. En caso de que no se cumpla el criterio
anterior, el sistema debe activar el ESTADO DE SEGURIDAD.

Medios para el aislamiento de la red de suministro

Cable flexible con enchufe principal (cable de alimentacion)
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Bombas peristalticas

Rango de caudal
Tolerancia maxima

0,4 - 3,0 L/min

< 10% en las siguientes condiciones:
- Presion de entrada: > -180 mmHg
- Presion de salida: < 500 mmHg

Presion de transductores

Rango operativo
Resolucion
Tolerancia maxima

De -550 a +600 mmHg
1 mmHg
+ 5 mmHg

Calentador
Tipo Calentador de placas
Rango operativo +37°Ca+45°C
Tolerancia maxima +0,3°C

Sistema de pesaje
Rango operativo De 0 a 10 kg
Resolucion 1¢g
Tolerancia maxima 10 gr

Sensor de aire
Tipo
Sensibilidad

Ultrasonido

1 ml a 500 ml/min
2 ml a 1000 ml/min
4 ml a 2000 ml/min
6 ml a 3000 ml/min

Paquete de baterias
Tipo
Autonomia
(después de al menos 4 horas de recarga)

Tiempo de recarga total

Sustitucion

Plomo acido (12 V - 9 A/h)
- Al menos 90 min @ 1 lpm
- Al menos 60 min @ 2 lpm
- Al menos 30 min @ 3 lpm
12 horas

4 anos

Sondas de temperatura
Rango operativo
Tolerancia maxima

+25°Ca+46 °C
+0,3°C
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3.4 Declaraciones de emision e inmunidad electromagnética

Declaracion de emisiones

El equipo PERFORMER 3 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado en la tabla
siguiente. El cliente o el usuario del equipo PERFORMER 3 debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Tabla 3-1. Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas
(Referencia IEC 60601-1-2 4.1)

Ensayo de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético-guia

Las caracteristicas de emisiones del equipo PERFORMER 3
Emisiones de RF G 1 lo hacen adecuado para su uso en areas industriales y
CISPR 11 rupo hospitales (CISPR 11 clase A).

El equipo PERFORMER 3 genera energia de RF s6lo como
subproducto de su funcionamiento interno.

Emisiones de RF Clase A Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es
CISPR 11 probable que causen interferencias en equipos

electronicos cercanos.

Emisiones armonicas

No aplica
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tension / No aplica
emisiones flickers No aplica

IEC 61000-3-3
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Declaracion de inmunidad

El equipo PERFORMER 3 esta previsto para usarse en el entorno electromagnético especificado en las tablas
siguientes. El cliente o el usuario del equipo PERFORMER 3 debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Tabla 3-2. Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas
(Referencia IEC 60601-1-2 4.1)

Prueba de
inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético-guia

Descarga electrostatica

(ESD)

IEC 61000-4-2

Contacto de +8 kV

+2, 4,8, 15kV en
aire

Cumple con el nivel
del Test

El suelo debe ser de madera,
cemento o baldosas ceramicas. Si
los suelos estan cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del 30
%.

Transitorios eléctricos
rapidos/rafagas

+2 kV para lineas de
alimentacion

Cumple con el nivel
del Test

La calidad de la red eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

(EFT)
Tasa de repeticion

IEC 61000-4-4 de 100 kHz

Sobretensiones +1 kV modo Cumple con el nivel | La calidad de la red eléctrica debe
diferencial del Test ser la de un entorno comercial u

IEC 61000-4-5

+2 kV modo comun

hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupcion corta y
variaciones de tension
en las lineas de
entrada de la fuente
de alimentacion

IEC 61000-4-11

Reduccion del 100%
para 0,5 ciclos a 0,
45, 90, 135, 180,
225,270y 315
grados

Reduccion del 100%
durante 1 cicloy
reduccion del 30%
durante 25/30
ciclos a una sola
fase a 0 grados

Reduccion del 100%
durante 250/300
ciclos (5 segundos)
y todos los
dispositivos siguen
siendo seguros

Cumple con el nivel
del Test

La calidad de la red eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Nota: teniendo en cuenta la
posibilidad de un funcionamiento
continuo durante la interrupcion de
la alimentacion principal, el equipo
PERFORMER 3 dispone de un
sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAl) con bateria.

Campo magnético de
frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30a/m

Cumple con el nivel
del Test

El campo magnético de frecuencia
eléctrica (50/60 Hz) debe estar a
niveles caracteristicos de una
ubicacion tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.
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Tabla 3-3: Inmunidad electromagnética para equipos y sistemas que no sean de soporte vital
(Referencia IEC 60601-1-2 4.1)

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético-guia
inmunidad Nivel de prueba conformidad

Siga la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor cuando utilice equipos de
comunicacion por RF portatiles y
moviles cerca de cualquier parte del
equipo PERFORMER, incluidos los
cables.

Distancia de separacion recomendada

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

Donde P es la potencia maxima de
salida del transmisor en vatios (W)
segln el fabricante del transmisor y d
es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos, segln lo
determinado por un estudio
electromagnético in situ?, deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en
cada intervalo de frecuenciab.

Pueden producirse interferencias en
las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

Q)

1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto.

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. Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfonos (méviles o sin cable), radios
moviles terrestres, radio aficionados, emisiones de radio AM y FM, y la emision de TV no se pueden predecir tedricamente
con precision. Para evaluar el entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, debe considerarse un
estudio electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el equipo PERFORMER
3 supera el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, debe observarse el equipo PERFORMER 3 para
verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el equipo PERFORMER 3.

b. En el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Tabla 3-4: test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment
(Referencia IEC 60601-1-2 4.1)

Test 3 = Maximum 2 IMMUNITY
) ) b)
frequency Band? Service? Modulation power Distance ey
(MHz) (MHz) (W) (m) (Vim)
Puls_e .
185 380 -390 TETRA 400 modulation ®) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©)
s GMRS 460, | + 5 kHz deviation
450 430 - 470 ERS 460 2 0.3 28
1 kHz sine
710 Pulse i
745 704 -787 | LTEBand13. | modulation® 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, e
870 300 — 960 iDEN 820, modulation 2 0.3 28
CDMA 850,
930 LTE Band § Ll
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulse
L 1700~ | GSM 1900; modulation ®) ) 0.3 28
1990 DECT; :
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, PUIS? b)
2 450 224390‘ 802.11 bigin, modulation 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
e 5100 WLAN 802.11 B b)
= 4 modulation
5 500 5 800 b 0,2 0.3 a
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.

a)
b)

c)

For some services, only the uplink frequencies are included.

The carrier shall he 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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Tabla 3-5: test specifications for enclosure port immunity to proximity magnetic fields
(Referencia 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 7,5¢
50 kHz

3) 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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Distancia de separacion recomendada entre los equipos portatiles y moéviles de comunicaciéon de RF y
PERFORMER 3

El equipo PERFORMER 3 esta disefado para usarse en un entorno electromagnético en el que se controla la
perturbacion por RF radiada. El cliente o usuario del equipo PERFORMER 3 puede ayudar a prevenir la
interferencia electromagnética desvinculando al maximo los equipos de comunicacion por RF portatiles y
moviles (transmisores) del PERFORMER 3 como se recomienda en la Tabla 3-4, segln la potencia de salida
maxima del equipo de comunicacion.

Tabla 3-6: Distancia de separacion recomendada entre los equipos de comunicacion por RF
portatiles y mdviles y el equipo que no es de soporte vital.

(Referencia IEC 60601-1-2 4.1)

Potencia de salida Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

maxima nominal del

transmisor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 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

Para transmisores clasificados a la potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) puede determinarse utilizando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segln el
fabricante del transmisor.

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencias mas alto.

Nota 2: estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la adsorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Advertencia: los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidos periféricos como cables de
antena y antenas externas) no deben usarse a una distancia de 30 cm (12 pulgadas) de ninguna parte
del PERFORMER 3, incluidos los cables especificados por RanD. De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de este equipo.
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Esta pagina se ha dejado en blanco deliberadamente.

20 Manual del usuario



Capitulo 4
Descripcion del sistema

4. Descripcion del sistema

4.1 - Descripcion de la consola

4.2 - Preparacion del sistema

4.3 - Interfaz de usuario

4.4 - Llave USB

4.5 - Impresora

4.6 - Sistema de suministro de bateria (UPS)
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4.1. Descripcion de la consola

14 15
1. Monitor principal/pantalla tactil: pantalla grafica a color con tecnologia tactil.
2, Polo IV: para sujetar las bolsas de solucion.
3. Interruptor de freno: para bloquear y desbloquear los frenos de las ruedas.

Interruptor de subida/bajada: para subir y bajar la consola superior.

4, LED de estado del sistema: proporciona una indicacion visual cuando se produce un cambio en una
alarma o en el estado del sistema. Vea el capitulo 6.1 para obtener una descripcion completa del
significado de los colores de los LEDES.
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Conector para sondas de temperatura: permite conectar las siguientes sondas de temperatura
externas:

~\~\~~~~~

IN1 / IN2: conexiones para las sondas de entrada del paciente (integradas en el conjunto de tubos
desechables)

1 a 6: conexiones para las sondas de temperatura en la cavidad corporal
OUT: conexion para las sondas de salida del paciente (integradas en el conjunto de tubos desechables)

El panel principal de control de la bomba (MPCP) consta de:

Pantalla de 3 digitos: muestra el caudal en L/min (en un rango de 0,4-3,0 l/min);

Interruptor de encendido/apagado: so6lo enciende y apaga PM1, solo PM2 o ambos, dependiendo de
la fase de tratamiento;

Botéon de control de velocidad: permite al usuario controlar el caudal girandolo a derechas (para
aumentar) o a izquierdas (para disminuir).

Etiqueta de datos de identificacion del: detecta aire en los tubos a medida que sale de la bomba PM1.
Puerto del transductor de presion (PR1): para conectar la linea de monitorizacion de presion PR1.

Soporte/temperatura de la linea de entrada del calentador (Tiy: tiene en posicion el tubo de
entrada del calefactor y detecta la temperatura de entrada del calentador.

Pinza para tubos de 2 vias (CL1): se abre y cierra automaticamente, segin lo requiere la fase de
tratamiento, para atravesar fluidos a través del circuito.
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11.

12.
13.
14.

15.
16.
17.
18.

19.
20.

24

Bomba peristaltica (PM1): desplaza el liquido en el tubo del circuito extracorpdreo con una velocidad
de flujo de hasta 3,0 l/min.

Manivela extraible para
rotacion manual

Soportes extraibles para
segmentos de tubos

Puerto del transductor de presion (PR5): para conectar la linea de monitorizacién de presion PR5.
Puerto del transductor de presion (PR2): para conectar la linea de monitorizacion de presion PR2.

Pinza para tubos de 2 vias (CL2): se abre y cierra automaticamente, seglin lo requiere la fase de
tratamiento, para dirigir los fluidos a través del circuito.

Pinza para tubos de 2 vias (CL3): se abre automaticamente y se cierra cuando se activa el desviador.
Puerto del transductor de presion (PR4): para conectar la linea de monitorizacion de presion PR4.
Puerto del transductor de presion (PR6): para conectar la linea de monitorizacion de presion PR6.

Bomba peristaltica (PM2): desplaza el liquido en el tubo del circuito extracorpdreo con una velocidad
de flujo de hasta 3,0 l/min.

Puerto del transductor de presion (PR3): para conectar la linea de monitorizacién de presion PR3.

Sistema de pesaje: balanza para medir el peso del fluido en el deposito.
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10
Interruptor de encendido/apagado: para encender y apagar el equipo.

Mango: para mover el PERFORMER.
Impresora: para imprimir el informe de datos del tratamiento.

Puerto USB: para conectar una llave USB para almacenar datos de tratamiento al final del
procedimiento.

Puerto para la sonda de temperatura de salida del calefactor: puerto para conectar la toma de la
sonda de temperatura de salida del calentador.

Etiqueta de datos de identificacion: muestra informacion del dispositivo como modelo, niUmero de
serie y datos eléctricos.

Calentador: transfiere energia térmica al fluido que pasa a través de una bolsa de plastico
intercambiador de calor (parte del circuito extracorporeo desechable).

Soporte del conector: para colgar el conector para las sondas de temperatura en el lado que mejor
se ajuste a la posicion del paciente.

Conexion del cable del conector: enchufe la conexion del conector.

Cable de alimentacion: enchufe para el cable de alimentacion.
Fusibles: fusibles externos.

Conexion de ecualizacion: Conecta un cable de la red de compensacion potencial a esta conexion
de ecualizacion a tierra. Esta disefada para su uso cuando las normativas locales requieren
“compensacion potencial”.
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4.2.

4.2.

1.

Preparacién del sistema

Funcionamiento

La posicion esperada del usuario esta cerca del equipo PERFORMER 3, a una distancia comoda para utilizar
la pantalla tactil y los demas dispositivos. El paciente esta lejos del PERFORMER 3, estando en el campo
estéril de la sala de operaciones.

Para operar el PERFORMER 3:

UhwN=

PN

4.2.2.

oS UT A WN

7.
8.
9
1

0.

Enchufe la consola a una toma de corriente adecuada.

Encienda el interruptor de encendido/apagado.

Levante el modulo superior.

Active los frenos del equipo. )

El Monitor principal mostrara INICIALIZACION DEL SISTEMA durante varios segundos, seguido de la
pantalla de autoprueba de encendido (POST).

Configuracion de los tubos, como se describe en 5.4.

Ejecute la fase de preparacion como en 5.6.

Coloque el soporte del conector de temperatura en el lado derecho o izquierdo del equipo
dependiendo de la posicion mas comoda del paciente y gire para abrirlo.

Ejecute la fase de LLENADO DEL PACIENTE como en 5.7

Apagado, transporte y almacenamiento del sistema dentro del hospital

Retire el kit desechable (en primer lugar retire el tubo de la bomba PM1 y, a continuacion, retire
las demas piezas - deposito, bolsa calentadora, pinza de tubos, etc. - en cualquier orden).

Cierre el soporte del conector de temperatura.

Limpie todo el equipo con los productos adecuados (LIMPIEZA 1.7).

Retire el freno.

Baje el PERFORMER.

Desenchufe el PERFORMER 3 de la alimentacion de corriente alterna (no apague el interruptor de
encendido/apagado).

Mueva el equipo sobre sus ruedas empujando el mango en la parte posterior.

Guardelo en un lugar seguro cerca de una toma de corriente.

Active los frenos del equipo.

Apague el interruptor de encendido/apagado.

Para llevar la maquina al lugar de uso:

DU ANWN =

Conecte el cable de alimentacion a la toma de corriente.

Encienda la maquina.

Desactive el freno.

Desconecte el cable (la maquina permanece encendida en modo de bateria)
Mueva la maquina al lugar de uso.

Proceda como se indica en 4.2.1.

A Advertencia: solo personal autorizado puede transportar la maquina desde un edificio a otro edificio.
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4.3. Interfaz de usuario

La interfaz de usuario proporciona todos los parametros de tratamiento e informacion en dos tipos de
pantallas:

. Pantalla de graficos
. Pantalla del paciente

4.3.1. Pantalla de graficos

1. Seleccion de pagina 2. Barra de mensajes 3. Tiempo 4. Menu

|
HINHTI b | =

8. Barra

TN Ti 12 13 [ 4]

de temperatura LI L C L RouLTiG
—* 26T 42| 7T 42T [4227T |422°T [422°C |422°7T |42.2 I
9. Acercarl | - MEAN| 40 D C e
bajar 43 5. Volumen
10. Temperatura | | de circulacion

media

11. Grafico | 0
—_—

39 =
J 6. Tiempo
000 005 010 015 020 025 0:30
\ y
. \ / v
‘ | _
PRS \ / _AIPR3
1 20 |\ ‘ 4F dTo ‘7_3 |
' .
i 430 =B = |0 ST 7 Siguiente
i [ \ 0 fase
i [ \ : 1
i fl @1' “ v =
' T N e f | |

12. Temperatura  13.Entrada  14. Derivacion 15. Salida 16. Desviador 17. Flujo
del calentador del paciente  de volumen/ del paciente de labomba
estado del
paciente

1. SELECCION DE PAGINA: permite cambiar de la pantalla de graficos a la pantalla del paciente.

2. BARRA DE MENSAJES: muestra la fase actual, los mensajes de alarma y otra informacion.
Consulte el capitulo 6.1 para obtener una descripcion completa del significado de los colores de la
barra de mensajes.

3. TIEMPO: muestra la hora actual. Toque para cambiar horas y minutos y fecha.

J‘ Nota: en caso de mensajes de alarma, el icono de hora (3) se convierte en los siguientes iconos:

ZES ‘
para silenciar la alarma. para restablecer la alarma.
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Nota: algunas alarmas se restablecen automaticamente, por lo que una vez eliminada la causa de
la alarma, la alarma se restablece automaticamente. El usuario debe restablecer las alarmas que
no se restablezcan con el icono de reinicio después de eliminar la causa de la alarma.

4. MENU: abre el siguiente menu:

6:34 ‘ X abre las paginas de datos de tratamiento, donde se pueden
introducir los siguientes datos:

e Paciente: ID del paciente (solo digitos), sexo, edad, peso,
estatura, patologia, farmacos. El BSA (area de superficie
corporal) se calcula automaticamente.

TRESmENT e Otros: cirujano, operador, lineas desechables n.° de lote,
notas
,_h . . . . .
imprime el informe del archivo de tratamiento.

PRINT
REPORT

O
ENDOF
TREATMENT

abandona el tratamiento actual y vuelve a la pagina de inicio.

Selecciona | da pagina del .
~ elecciona la segunda pagina del menu

Segunda pagina del menu antes de iniciar la fase de preparacion:

selecciona la primera pagina del mend.

ALARMS
DISABLING

desactiva o reactiva algunas alarmas.

0
SKIPTO antes de iniciar la fase de preparacion).
CIRCULATION

salta directamente a la fase de CIRCULACION (activable sélo

@ Abre la pagina de servicio donde el técnico puede supervisar
los datos técnicos.

SERVICE

SCREENS
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Segunda pagina del men en la fase CIRCULACION

ALARMS
DISABLING

— > activa/desactiva el REVERSER o INVERSOR.

ACTIVATE
REVERSER

o

SERVICE
SCREENS

VOLUMEN DE CIRCULACION: indica el volumen circulante total. Toque para cambiarlo. El circulo se
rellena con azul a medida que el volumen aumenta hasta el valor establecido, mostrado debajo de la
linea.

En VACIADO y ACLARADO, el volumen circulante cambia a VOLUMEN DE ACLARADO, mostrando la
cantidad de volumen de solucion fresca que se suministra al paciente. Si la fase de ACLARADO se
repite mas de una vez, el VOLUMEN DE ACLARADO es el total de todas las repeticiones.

CIRCULATING RINSING
VOLUME (L) VOLUME (L)

—

\

TEMPORIZADOR: toque para configurar un temporizador deseado y pulse el icono de “reproduccion
verde” para iniciar la cuenta atras. El circulo se llena de verde a medida que transcurre el tiempo.
Cuando llega a las 00:00, aparece el mensaje “TIEMPO DE CIRCULACION TRANSCURRIDQO”. Si lo desea,
el temporizador se puede reiniciar después de al menos un minuto desde el anterior.

\ Nota: los temporizadores se pausan cada vez que se detiene el tratamiento o durante el bypass
% del paciente, aumento del volumen circulante, aumento del volumen del paciente, disminucion
del volumen del paciente.

FASE SIGUIENTE: este icono aparece cuando es posible activar la siguiente fase.

BARRA DE TEMPERATURA: muestra los valores de temperatura de todas las sondas conectadas al
conector. Siempre se muestran IN (rojo) y OUT (azul). Las demas sondas (T1 - T6), cuando estan
conectadas, se muestran en diferentes colores.

\ Nota: la temperatura de entrada mostrada es el valor mas alto detectado entre las sondas Tiy1y
v T2, premontadas en el tubo del circuito.
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10.

-DIA DE
A LA
"ERATURA

11.

12.

13.

14.

15.

16.

30

Al tocar cualquiera de las sondas mostradas (excepto T\ Y Tour), estan disponibles las siguientes
opciones:

a. Mostrar/Ocultar: para mostrar u ocultar la tendencia relacionada en los graficos

b. Cambio de nombre: para cambiar el nombre de la sonda

El color junto al nombre de la sonda es el mismo que la tendencia correspondiente.

ZOOM/FLECHAS: el zoom permite al usuario ampliar y alejar el eje Y y las flechas para mover los
graficos hacia arriba y hacia abajo.

MEDIA DE TEMPERATURA: muestra la media de:
a. Todas las sondas conectadas (Tin, Tour, T1... Te)

b. Todas las sondas de T, a T,
C. Solo TN Yy Tout-

= b. MEDIA DE
&Y TEMPERATURA
INTERNA

INTERNAL

b. MEDIA DE
> Q 2 TEMPERATURA
DE ENTRADA-

IN-OUT SALIDA

GRAFICO DE TEMPERATURA: area en la que se muestran las tendencias de las temperaturas, cada
una de ellas con un color diferente:

e Tendencia de la temperatura de salida del calentador (solo en PREPARACION)
e Tendencia del punto de ajuste de la temperatura del calentador
e Tendencias de las sondas de temperatura externas (en LLENADO y fases posteriores)

TEMPERATURA DEL CALENTADOR: el nUmero mas grande indica la temperatura real detectada por
la sonda en la salida del calentador; el niUmero mas pequeiio indica el punto de ajuste. Toque para
cambiar el punto de ajuste. En cada activacion del modo de perfusion, este punto de ajuste se
restablece en su valor predeterminado (42.0 °C).

ENTRADA DEL PACIENTE: se muestra la temperatura en la entrada del paciente y la presion PR5.

VOLUMEN/ESTADO DEL DEPOSITO/PACIENTE:

a. En la preparacion: visualiza mediante animacion grafica el estado del calentamiento de
cebado y solucion.

b. Desde LLENADO activado: muestra el volumen dentro del paciente, permite cambiar el
volumen del paciente, activar el bypass del paciente y visualizar el estado del llenado del
paciente mediante animacion grafica.

SALIDA DEL PACIENTE: se muestra la temperatura en la salida del paciente y la presion PR3.

DESVIADOR: para activar o desactivar la funcion desviador.
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17. CAUDAL DE BOMBA: muestra el flujo real de la bomba PM1 (o bomba PM2 en fases “Vaciado” y
“Volumen del paciente -”). Toque para cambiar el flujo. Aparece el mensaje “;DESACTIVAR EL BOTON
DE CONTROL DE CAUDAL?”. Seleccione Sl y, a continuacion, cambie el flujo en la barra de control.

\ Nota: el boton de control es el control predeterminado del flujo. El control de pantalla debe
% utilizarse en caso de mal funcionamiento del boton de control.

4.3.2. Pantalla del paciente

1. Seleccion de pagina

HHUTIL oa | =
2. Temperatura

media CIRCULATING

. VOLUME (1)
3. Presion | - \ l‘f Q \} ‘ O '
deentrada | o |

9. Presion
de salida
” \ s = del paciente
del paciente

4. Temperatura | /4 f . Nl 8. Temperatura
de entrada ( r { | i [l de salida
del paciente ! &/ N f \. 4l del paciente

10. Selector = = g
abdomen/térax s ( ) / y
= ',‘ ) GOTO

EMPTYING

;'f: ~ | e

6. Area de colocacion 7. Flujo de la bomba
de sondas de temperatura
abdominal/toracica

5. Bypass
—

1. SELECCION DE PAGINA: permite cambiar de la pantalla del paciente a la pantalla de graficos.

2. MEDIA DE TEMPERATURA: muestra la media de las temperaturas detectadas por las sondas
seleccionadas. Toque para establecer la media, como se explica en la pagina de graficos.

3. PRESION DE ENTRADA DEL PACIENTE: muestra la presion PR5.

4. TEMPERATURA DE ENTRADA DEL PACIENTE: el niUmero mas grande indica la temperatura real en la
entrada del paciente (T\y), el nimero mas pequefo indica el punto de ajuste del calentador. Toque
para cambiar el punto de ajuste.
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5. BYPASS:

permite cambiar manualmente al modo BYPASS.

permite volver al modo CIRCULACION.

6. AREA DE COLOCACION DE SONDAS DE TEMPERATURA ABDOMINAL/TORACICA: representacion
grafica de las posiciones de las sondas en el abdomen/térax. Una vez que una sonda esta conectada
aT1..T6, aparece el mensaje “PLACE PROBE n” (COLOQUE SONDA n) en la pantalla. Toque el dibujo
del abdomen/torax para colocar el circulo. Toque el circulo para cambiar la posicién. Los circulos son
azules cuando la temperatura detectada por la sonda es 4 °C (o mas) inferior al punto de ajuste; de
lo contrario, se vuelve de color rojo.

7. CAUDAL DE BOMBA: muestra el flujo real de la bomba PM1 (o bomba PM2 en fases “Vaciado” y
“Volumen del paciente -”). Toque para cambiar el flujo. Aparece el mensaje “;DESACTIVAR EL BOTON
DE CONTROL?”. Seleccione Sl y, a continuacion, cambie el flujo en la barra de control.

8. TEMPERATURA DE SALIDA DEL PACIENTE: se muestra la temperatura en la salida del paciente (Toyr).
9. PRESION DE SALIDA DEL PACIENTE: Se muestra la presion PR3.

10. SELECTOR ABDOMEN/TORAX: permite seleccionar la imagen del abdomen o del torax

4.3.3. Barras de ajustes de parametros

La barra de configuracion de parametros se activa automaticamente cada vez que el usuario toca el icono
de un parametro de tratamiento que se puede editar.

La barra incluye:

o El boton Confirmacidn y el botén Cancelar.

. El valor fijado y la unidad de medida con flechas para aumentar o disminuir el valor.

. La barra graduada de colores, que también puede utilizarse para aumentar o disminuir el valor.
. Cualquier botén secundario.

Para establecer un nuevo parametro, toque la barra relativa o utilice las flechas. Para confirmar que pulse
el botén Confirmacion, de lo contrario, el botén Cancelar para mantener el valor configurado anterior.

Nota: en cada modo de perfusion, el punto de ajuste de la temperatura se restablece a 42,0 °Cy el
/\ punto de ajuste del volumen circulante se restablece a 4 L.

4.3.4. Desactivacion de alarmas

Esta pantalla permite al usuario desactivar selectivamente las alarmas relacionadas con:
. CUBIERTA DE LAS BOMBAS

. LINEA DE ENTRADA DEL CALENTADOR

. VALVULAS DE PELLIZCO

. SENSOR DE AIRE
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Estas alarmas estan relacionadas con el dispositivo/funcionamiento que el usuario puede controlar o
controlar de forma independiente. Al desactivar una alarma, el evento correspondiente se registra en el
registro de eventos.

A Advertencia: para continuar la terapia cuando las alarmas de la pinza eléctrica estén
desactivadas, retire el tubo de la pinza y maneje el recorrido del fluido mediante pinzas Klemmer,
de acuerdo con la fase de tratamiento.

Para desactivar una alarma:

1. Pulse el icono correspondiente en el menl “Desactivacion de alarmas” y confirme.
2. El mensaje <Nombre del dispositivo> DESACTIVADO! se muestra constantemente en la barra de
mensajes.

Advertencia: no desactive ninguna alarma sin asegurarse de que el usuario pueda controlar
A eficazmente los parametros/dispositivos aplicables. Si no se monitoriza cualquier parametro cuya
alarma se ha desactivado, es posible que el rendimiento del sistema sea inferior al optimo.

4.4, Llave USB e informe de tratamiento

El PERFORMER 3 puede guardar todos los datos del tratamiento en una llave USB después de cada uso.
A partir de este archivo, siguiendo las instrucciones que se detallan a continuacion, es posible crear
automaticamente un informe en formato PDF con los datos y los graficos del tratamiento:

1. Una vez finalizado el tratamiento, vuelva a la pantalla de inicio pulsando el boton SALIR DEL
TRATAMIENTO en la barra lateral.

2. Espere a que se guarde el archivo (el icono del reloj de arena desaparece) y apague el equipo.

3. Retire la llave USB y conéctela a un PC

4. Copie el archivo del caso en un correo electronico y envielo a la siguiente direccion: P3.report@rand-
biotech.com.

5. Al cabo de unos minutos recibira un correo electronico con el informe en formato PDF (con datos y

graficos) y un archivo Excel (solo con datos).

A Advertencia: NO retire el USB mientras esta en modo Perfusion.

& Advertencia: no conecte otros dispositivos que no sean una llave USB al puerto USB.

\ El nombre del archivo tiene el formato YYMMDDHM.SN, donde:

e YY = ultimos 2 digitos del afo

e MM =mes
e DD =dia
e H=hora

e M= minuto
e numero de serie del equipo

\ Si no se inserta la llave USB durante el tratamiento, el archivo solo se guarda en la tarjeta SD dentro

v de la maquina. En este caso es posible hacer una copia del archivo de SD a USB en cualquier momento
presionando el boton MENU en la parte superior derecha de la pagina de inicio y luego el icono
correspondiente.
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4.5. Impresora

La impresora integrada genera una copia impresa de los datos del tratamiento en curso.

Los datos impresos en el informe se agrupan en 3 secciones:

o Usuarios: cirujano y operador del procedimiento.
. Datos del paciente: ID del paciente, sexo, edad, peso, altura, BSA.
o Datos del tratamiento:

— Encabezado: Incluye fechas y tiempos de tratamiento relevantes, volumen circulante,
medicamentos y notas.

— Tabla: incluye el tiempo y las temperaturas de las 8 sondas externas, muestreadas a intervalos
de 5 minutos (el sistema comienza a imprimir los datos del tratamiento desde la fase de
circulacion y se detiene cuando se activa la fase de aclarado o vaciado).

\ Nota: el PERFORMER 3 retiene los datos del ultimo tratamiento realizado solo hasta que se inicia
= un nuevo procedimiento. Se puede imprimir en cualquier momento los datos del dltimo
tratamiento antes de iniciar la fase de preparacion del nuevo procedimiento.

4.6. Sistema de Alimentacién Ininterrumpida de la bateria (SAl)

El PERFORMER 3 esta equipado con un sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS) alimentado por bateria
en caso de que la fuente de alimentacion principal falle, permitiendo que el tratamiento continte.

\ Nota: durante el modo SAl, todas las funciones y controles del equipo estan activos, excepto
Z el calefactor que esta apagado.

J\ Nota: en el modo Bateria, el tiempo restante estimado se muestra automaticamente.

En modo de bateria:

* la sefial de informacion BATERIA BAJA se muestra cuando el tiempo restante estimado es inferior a 20
minutos

* la alarma de baja prioridad BATERIA BAJA aparece cuando el tiempo restante estimado es inferior a 10
minutos

A Advertencia: si el sistema no se convierte en energia de la bateria cuando se desconecta de la
red eléctrica, pongase en contacto con un técnico de servicio RAND.

Se tarda aproximadamente 4 horas en recargar por completo un paquete de baterias completamente
agotado. La recarga solo es posible si el equipo esta encendido.

A Advertencia: si la unidad se deja sin utilizar durante un periodo prolongado, se recomienda
encenderla al menos 4 horas antes del uso clinico para permitir la recarga de la bateria.
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5.1 Puesta en marcha del sistema

Para operar el PERFORMER 3:

enchufe la consola a una toma de corriente de CA adecuada.

encienda el interruptor de encendido/apagado.

levante el modulo superior.

active los frenos del equipo.

el monitor principal mostrara INICIALIZACION DEL SISTEMA durante varios segundos, seguido de la
pantalla de autoprueba de encendido (POST).

J\ Nota: antes de encender el dispositivo, aseglrese de que:

¢ el kit desechable no esta montado;
¢ las cubiertas de la bomba de rodillo estan cerradas;
e el sistema de pesaje esta descargado.

5.2 Autoprueba de encendido (P.0.S.T.)

Durante el POST, el sistema realizara una serie de pruebas para comprobar el funcionamiento correcto
del sistema.

Al probar el zumbador y los LEDES, el zumbador suena, los LEDES parpadean y aparece en pantalla el
mensaje CONFIRME QUE LA BARRA DE LEDES ESTA ENCENDIDA Y QUE EL AUDIO FUNCIONA - SI/NO.

Pulse Si para confirmar, NO si el LED o el zumbador no funcionan.

Fallo de autoprueba

Al final del POST, si una o mas pruebas FALLAN apareceran lo siguiente:

e Barra de mensajes ROJA: ERROR DE AUTOPRUEBA
e Nombre de la prueba fallida
e Boton azul de REINICIO

Aseglrese de que no hay ningin desechable conectado al PERFORMER vy, a continuacion, reinicie la
autoprueba.

A Advertencia: si el POST produce repetidamente una indicacion FALLIDA, pongase en contacto con
un representante del servicio RanD.
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5.3 Pantalla de inicio

Después de pasar correctamente el POST, el sistema mostrara automaticamente la pantalla de inicio.

La pantalla Inicio permite al usuario:

e Iniciar HIPEC (con o sin guia de configuracion)
e Abrir menu adicional (icono superior derecho)

¥ SETUP GUIDE [/

CRaNnD

Presione el boton Reproducir e introduzca la contrasefa de usuario.

Marque la casilla situada junto a la guia de configuracion para ver las instrucciones paso a paso para
configurar los tubos.
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5.4

Configuracion de los tubos

En esta seccion se describe como configurar el circuito extracorporeo desechable en el PERFORMER 3.

Antes de iniciar el tratamiento, asegurese de que los componentes necesarios estan disponibles:

A
A

38

material suministrado por RanD: circuito estéril desechable llamado Hang&Go 3;

material no suministrado por RanD: solucion salina normal estéril (0,9% de cloruro sédico para
inyeccion, USP) u otra solucién segun lo prescrito por el médico.

Advertencia: no configure el set Hang&Go 3 antes de que las autopruebas se hayan completado
correctamente.

Advertencia: realice el procedimiento utilizando una técnica aséptica.

BT \A

Z_ Sl /

N
)
)

Saque la bolsa del calentador del equipo de linea “Hang&Go 3”, retire el envoltorio estéril e inserte
la bolsa dentro del calentador. Empuje el soporte hasta que se oiga un “clic”.

Introduzca el tubo con la etiqueta verde en la parte inferior de la bolsa calentadora dentro del soporte
blanco.

Saque el depdsito “Hang&Go 3” de la linea “Hang&Go 3” y enganchelo a la balanza mediante los dos
anillos.

Cierre la pinza manual en la parte inferior de la bolsa blanda.
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Retire la linea del soporte derecho del deposito.
Abra la tapa y desenganche la manivela.
Gire la bomba a derechas para optimizar el espacio en la via de la bomba para acomodar los tubos.

Extraiga el soporte superior, cerca de la etiqueta PM1, e inserte el extremo del tubo con la etiqueta
amarilla PM1. Vuelva a colocar el soporte en su posicion.

Gire la bomba a derechas y mantenga simultaneamente los tubos bien adheridos a la pared de la via
de la bomba.

Cuando la bomba esté a la mitad del recorrido, tire del soporte inferior e inserte el otro extremo del
tubo. Vuelva a colocar el soporte en su posicion.

Complete el funcionamiento con la bomba, coloque la manivela en su canal, cierre la cubierta de
seguridad.

Inserte el segmento de tubos blandos con marca azul en la via externa de la pinza CL1. La etiqueta
azul debe colocarse debajo de la pinza.

Inserte la linea en el sensor de aire.

Conecte el conector rapido macho verde en la entrada de la bolsa calentadora con el conector hembra
verde en la salida de PM1.
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15.
16.

17.
18.
19.

20.
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Retire la linea del soporte central del deposito.

Coloque con cuidado el tubo del segmento de la bomba en la bomba PM2, prestando atencion a la
direccion de ajuste. (Siga las instrucciones del PM1)

CIERRE la pinza blanca debajo de PM2.
Inserte el conector con la sonda de temperatura dentro del soporte negro.

Conecte el conector rapido macho marron a la salida de la bolsa calentadora con el conector rapido
hembra marrén de la linea.

Conecte la toma de la sonda de temperatura de salida del calentador (marcada THO) a su puerto
situado en la parte posterior del PERFORMER 3.

Advertencia: las bombas giran a derechas. Asegurese de que la direccién del flujo de avance de
los tubos es coherente con la direccion rotacional de la bomba peristaltica. Aseglrese siempre de
que la direccion del flujo no esté en una direccion retrograda, lo que podra provocar el bombeo
de aire en el paciente. Si no se garantiza la correcta instalacion de los tubos y el consiguiente
flujo de fluido, el rendimiento del sistema y/o posibles lesiones graves para el paciente pueden
ser inferiores a los optimos.
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Inserte el segmento de tubos blandos con marca roja en la forma externa de la pinza CL2. Inserte el
tubo en la parte superior del CL2 dentro del soporte relacionado.

CIERRE las pinzas blancas después de CL3.

Conecte la linea de presion al sensor PR1 (compruebe la posicion de la membrana).
Conecte la linea de presion al sensor PR2 (compruebe la posicion de la membrana).
Conecte la linea de presion al sensor PR3 (compruebe la posicion de la membrana).
Conecte la linea de presion al sensor PR5 (compruebe la posicion de la membrana).

Nota - las membranas deben orientarse hacia la etiqueta amarilla.

Si es necesario, conecte una jeringa al conector luer-lock y, a continuacion, inyecte o retire
suavemente el aire hasta que la membrana esté correctamente orientada.
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5.5 Fase de tratamiento
Un tratamiento completo HIPEC consta de las siguientes fases:

e PREPARACION: el kit desechable se llena con la solucion y la solucion se calienta previamente.

e LLENADO: la cavidad corporal del paciente se llena con la solucion caliente hasta un volumen
deseado.

e CIRCULACION: la solucion se esta circulando a través de la cavidad corporal a una temperatura
deseada. En esta fase se pueden anadir farmacos quimioterapéuticos.

e VACIADO: la cavidad corporal del paciente esta vacia.

e ACLARADO: la cavidad corporal del paciente se aclara con solucion nueva.

Unidades, valores predet., valores minimos y maximos
En la siguiente tabla se enumeran las Unidades, los Valores Predeterminados, los valores Minimo y Maximo
de los parametros ajustables en las fases de tratamiento:

Parametro Unidad Valor Min. Max.
predeterminado

Tiempo de circulacién Min. 60 30 120

Temperatura °C 42.0 40 45.0

Volumen circulante L 4.0 1.5 7.0

(durante la fase de
PREPARACION)

13.0

(durante la fase de
CIRCULACION)

Volumen del paciente L 3.0 0.5 Volumen circulante - 1.0
Limite de alarma de presion PR1 mmHg -180

Limite de alarma de presion PR2 mmHg +500

Limite de alarma de presion PR3 mmHg -300

Limite de alarma de presion PR4 mmHg

Limite de alarma de presion PR5 mmHg +300

Limite de alarma de presion PR6 mmHg

Flujo de circulacion L/min - 0.4 3.0

‘ Nota: El volumen circulante es el volumen total en el que se diluiran los farmacos
Z quimioterapéuticos durante la fase de circulacion.

El volumen del paciente es el volumen de fluido que llenara la cavidad corporal.
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5.6 Fase de preparacion

La fase de preparacion llena el circuito extracorpéreo con la solucion y precalienta el fluido circulante.

Después de la configuracion del kit aparecera una pagina de confirmacion: Se han utilizado paginas de
instrucciones guiadas por la imagen A, de lo contrario, la imagen B (sin paginas de instrucciones guiadas).
Siga los pasos ilustrados y luego marque la accion 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

»‘\-‘ I'

\ %«w‘_ CHECK MEMBRANE POSITIONS
m CLOSE THE 3 WHITE CLAMPS

4.0 SET CIRCULATING VOLUME
4.0 | SETCIRCULATING VOLUME

42.0 SET TEMPERATURE
42.0 SET TEMPERATURE

Imagen A Imagen B

\ Nota: tan pronto como el operador marque la primera accion en caso de imagen B, la maquina
2k cambia la posicion de CL1 y CL2. Aseglrese de que ambos segmentos de tubo se han colocado
correctamente.

\ Nota: compruebe los parametros del volumen de circulacion y de la temperatura y realice los
Z cambios en caso necesario.

Advertencia: la temperatura objetivo (es decir, la temperatura deseada en la cavidad del
A paciente) debe alcanzarse gradualmente, por lo que el punto de ajuste de la pantalla debe estar

cerca del valor objetivo. Esto asegura una correcta ejecucion del tratamiento. Ajustar la

temperatura mas alta posible no hace que alcance mas rapido la temperatura objetivo.

Pulse el botén verde de REPRODUCCION de la pantalla para iniciar la PREPARACION.

PREPARATION 655

CIRCULATING
VOLUME (1)
START PREPARATION

>

0.0

40

4.0 .0
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El fabricante comprueba primero, con tubos vacios, que los tubos PM1/PM2 y las membranas PR2/PR3/PR5
estén correctamente colocados.

|

Nota: asegurese de que las pinzas blancas de CL2 y PM2 estén cerradas.

En caso de que la comprobacion sea positiva, el procedimiento comienza automaticamente, de lo contrario,
aparece una alarma y una casilla de mensaje con algunas sugerencias para resolver el problema, como se
muestra a continuacion:

- 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: si la membrana PR3 falla la comprobacion, para cambiar su posicion, el operador debe abrir
primero la abrazadera blanca bajo PM2. Recuerde cerrarlo de nuevo después.

Nota: el sistema reconoce automaticamente el uso de botellas (que normalmente contienen 500
ml de solucion salina) en lugar de bolsas, comprobando la presion del PR1. Si, después de 3
segundos desde el inicio de la bomba, esta presion es inferior a -150 mmHg, el flujo de PM1 se
reduce automaticamente a 500 ml/min para facilitar al usuario la sustitucion de las botellas vacias
por las nuevas (a 1.000 ml/min la botella se vaciara en solo 30 segundos).

Nota: durante todo el flujo de la bomba de fase de PREPARACION es gestionado automaticamente
por el software, NO se permite al usuario cambiarlo.

Nota: pulsando el icono de Volumen de Circulacion, el usuario puede cambiar el valor fijado
antes de que llegue al punto; pero:

Aumento del volumen de circulaciéon

Es posible aumentar el volumen de circulacion en cualquier momento durante la PREPARACION siguiendo
este procedimiento:

1.

Toque el icono Volumen de Circulacion e introduzca un nuevo valor en la barra de ajustes de
parametros. El nuevo punto de ajuste del volumen de circulacion debe ser superior al valor real.

Se muestra una pantalla de mensaje que recuerda al usuario que compruebe la disponibilidad de la
solucion y abra las pinzas de las bolsas.

Se toma solucion salina de la bolsa para alcanzar el nuevo valor establecido. Cuando se alcanza el
nuevo punto de ajuste del volumen de circulacion, la fase actual se reactiva automaticamente.

Cuando la temperatura de la solucion circulante llega al punto de ajuste, aparece el mensaje PUNTO DE
AJUSTE DE TEMPERATURA ALCANZADO con una seial acUstica y los LEDES azules. Pulse el botéon de
comprobacion para confirmar.
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5.7 Fase de llenado del paciente

A continuacion se indican las instrucciones para conectar los tubos de la mesa y las sondas de temperatura
antes de iniciar la fase de LLENADO del paciente.

Conexioén del paciente

1. El personal que opera en la zona estéril debe conectar:
a) la linea de “Entrada del paciente” a los catéteres de entrada
b) la linea de “Salida del paciente” a los catéteres de salida.

2. Conecte la linea de “Entrada del paciente” a los conectores rapidos macho de la linea externa CL2 y
abra las pinzas.

3. Conecte la linea de “Salida del paciente” a los conectores rapidos hembra de la entrada PM2 y abra
la pinza.

4. Conecte las sondas de temperatura montadas en la linea “Entrada del paciente” (marcada roja) a los
canales TiNt y Tinz2del conector.

5. Conecte la sonda de temperatura montada en la linea de salida del paciente (marcada azul) al canal
Tout del conector.

6. Conecte las sondas de temperatura adicionales (abdominales/thoracicas) a los canales T1 ... T6 del
conector.

7. Asegurese de que las 3 pinzas manuales blancas de CL2 y PM2 estén abiertas.

/_\ Advertencia: las técnicas de seleccion y colocacion del catéter, la seleccion de la ubicacion
de la sonda de temperatura y las técnicas de colocacion deben realizarse a discrecion y bajo
la responsabilidad directa del médico.

A Advertencia: solo deben utilizarse catéteres compatibles con los conectores de la linea de la
mesa.

Advertencia: utilice Unicamente sondas termistor (desechables) recomendadas por RanD.
A Consulte la seccion 2.3 “Desechable y accesorios”. El uso de diferentes sondas puede poner en
peligro el rendimiento del dispositivo y, por lo tanto, la fiabilidad de la medicion.

Activar la salida de entrada para el llenado

1. Pulse el icono IR A LLENADO para iniciar la fase de llenado del paciente. El mensaje ;ACTIVAR EL
LLENADO DEL PACIENTE? se muestra en la pantalla. Pulse SI.

2. Se muestra una segunda pantalla de confirmacion: marque la primera casilla de verificacion tan
pronto como las lineas del Table Pack estén conectadas y se abran las 3 pinzas blancas.

3. Compruebe las conexiones de las sondas de temperatura (TIN1, TIN2 y TOUT) al conector: tan pronto
como esté conectado, marque las casillas de comprobacion.
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PREPARATION es | =
J A ’ CONNECT TABLE PACK
‘ =l<-] i OPEN THE 3 WHITE CLAMPS
]
@...-’--9‘ CONNECT THE 2 INLET TEMPERATURES
\
-] 1=
. IR b CONNECT THE OUTLET TEMPERATURE
S
4. Se muestra una tercera pantalla de confirmacion para verificar/predefinir el flujo girando el boton
de control.
5. Pulse el boton verde OK para confirmar: el llenado de la cavidad corporal del paciente comenzara en

el flujo predefinido.

\ Nota: a partir de esta fase, el flujo de la bomba principal (PM1) se puede ajustar manualmente
= girando el botdn de control situado en el panel de control de la bomba principal.

Ejecucion de la fase de llenado del paciente

La fase de llenado del paciente se ejecuta hasta que el volumen maximo disponible (= Volumen circular -
1,0 1) se transfiere por completo a la cavidad corporal del paciente.

\ Nota: en lo sucesivo, el volumen de liquido transferido a la cavidad corporal se denominara
v Volumen del paciente.

\ Nota: pulsando el icono Parada del volumen del paciente, el usuario puede interrumpir la
v transferencia del fluido antes de alcanzar el valor maximo; en este caso:
> el punto de ajuste del volumen de paciente se ajusta automaticamente al valor actual
> la fase CIRCULACION se activa automaticamente
Esta funcion sélo esta activa si el volumen de paciente actual es superior a 500 ml.

La temperatura del liquido que entra en la cavidad corporal se mide mediante las sondas (Tiy1 y Tin2) situadas
en las lineas de entrada del Table Pack. El valor se muestra en el cuadro TiN de la barra de temperatura.

La temperatura del liquido que sale de la cavidad corporal se mide mediante la sonda situada en la linea de
salida del Table Pack. El valor se muestra en el cuadro TouT de la barra de temperatura.

La temperatura del liquido en la cavidad corporal se mide mediante una o mas sondas (hasta seis) colocadas
por el cirujano. Los valores se muestran en los cuadros correspondientes (cuyas etiquetas predeterminadas
son “SONDA x”, con x = 1 a 6) de la barra de temperatura.

f Advertencia: el usuario debe controlar todos los parametros (temperaturas, presiones, volimenes
y flujos) que aparecen en la pantalla durante todas las fases, prestando especial atencion a los
valores de temperatura:

» compruebe que la temperatura de salida del calentador sea coherente con el punto de
ajuste

> durante el LLENADO DEL PACIENTE y la FASE DE CIRCULACION, compruebe que las
temperaturas de la sonda externa sean coherentes con la temperatura de salida del
calentador.

Si los valores mostrados no estan dentro de los parametros establecidos por el usuario, interrumpa
la terapia y pongase en contacto con el representante local del servicio. Si no lo hace, puede
provocar lesiones al paciente o un tratamiento suboptimo.
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5.8 Fase de circulacion

Fase de activacion de la CIRCULACION

Cuando se alcanza el punto de ajuste del volumen de paciente, el sistema finaliza automaticamente la fase
de LLENADO DEL PACIENTE y activa la fase de CIRCULACION.

\ Nota: en caso de que la fase de CIRCULACION se active mediante el procedimiento Saltar hasta la
Z circulacion (que se describe en el capitulo 6.3 “Coémo”), el sistema utiliza el parametro Volumen
de circulacion y el peso actual en la celda de carga para calcular el volumen del paciente.

La solucion circula a través de la cavidad corporal del paciente hasta que la temperatura media alcanza el
objetivo deseado. PM1 extrae la solucion del deposito, lo transporta a través del calentador y lo envia a la
cavidad corporal, PM2 extrae la solucion de la cavidad corporal y lo envia de nuevo al deposito.

Una vez alcanzada la temperatura objetivo en la cavidad corporal, los farmacos quimioterapéuticos pueden
inyectarse en la solucion caliente circulante a través de los dos conectores clave azules de las lineas
Hang&Go, utilizando una técnica aséptica, y se puede iniciar el temporizador (ref. al TIMER en el capitulo
4.3.1 “Pantalla de graficos” sobre como ajustar los temporizadores).

A partir de este momento la terapia comienza, durante la cual los farmacos, diluidos en la solucion
hipertérmica, circulan en la cavidad corporal del paciente.

A Advertencia: la administracion de farmacos quimioterapéuticos solo debe realizarse bajo la

direccion y responsabilidad del médico responsable. La administracion quimioterapéutica del

farmaco debe basarse en los beneficios y la evaluacion de riesgos de un paciente y procedimiento
especificos.

Aumento del volumen de circulacién

Es posible aumentar el volumen de circulacion en cualquier momento durante la CIRCULACION siguiendo
este procedimiento:

1. Aseglrese de que hay suficiente volumen en las bolsas.

2. Toque el icono Volumen de Circulacion e introduzca un nuevo valor en la barra de ajustes de
parametros.

3. Se toma solucion salina de la bolsa para alcanzar el nuevo valor establecido. Cuando se alcanza el

nuevo punto de ajuste del volumen de circulacion, la fase CIRCULACION se reactiva automaticamente.

\ Nota: durante la fase de aumento del volumen de circulacion, se activa el mismo mecanismo
v de reduccion del flujo, descrito en el capitulo 5.6 “Fase de preparacion”, si se utilizan botellas
en lugar de bolsas.

Aumento del volumen del paciente

PRSI O\ [ -g/PR3

El volumen del paciente puede aumentarse de dos maneras:
1. Toque el valor del volumen del paciente (2,0 | en el ejemplo anterior): la barra de parametros esta
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activada.
2. Introduzca el nuevo valor y confirme.

0
Pulse el icono “+” sobre el valor. El liquido se transfiere a la cavidad corporal del paciente hasta que el
volumen maximo disponible (= Volumen de circulacion - 1,0 1).

\ Nota: si los dos métodos anteriores no estan disponibles, significa que el volumen maximo ya
v se ha transferido al paciente. POR LO TANTO, PRIMERO AUMENTE EL VOLUMEN DE

CIRCULACION.

Cuando se alcanza el nuevo punto de ajuste del volumen de paciente, la fase de circulacion se reactiva

automaticamente.

\ Nota: El aumento de volumen del paciente se puede detener manualmente (y se reactiva la fase
Z de circulacion) antes de alcanzar el nuevo punto de ajuste pulsando el icono Parada de volumen
del paciente. En este caso, el punto de ajuste del volumen de paciente se actualiza

automaticamente al valor actual.

oI 0|\ [ g
l'

Disminucion del volumen del paciente

Para disminuir el volumen del paciente:

1. Pulse el valor del volumen del paciente: la barra de parametros esta activada.

2. Introduzca el nuevo valor para el parametro Volumen del paciente y confirme.

La solucion desde la cavidad corporal del paciente hasta el deposito se transfiere para alcanzar el nuevo
punto de ajuste de volumen del paciente; a continuacion, la fase de circulacion se reactiva

automaticamente.

\ Nota: La disminucion de volumen del paciente se puede detener manualmente (y se reactiva la
Z fase de circulacion) antes de alcanzar el nuevo punto de ajuste pulsando el icono Parada del
volumen del paciente. En este caso, el punto de ajuste del volumen de paciente se actualiza

automaticamente al valor actual.

Nota: durante la disminucion de volumen del paciente, la bomba PM1 sigue funcionando para
/\ circular la solucion en el calentador para mantener la solucion a la temperatura establecida.
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Bypass del paciente

El icono de la fase de bypass se utiliza para activar manualmente el bypass cada vez que se debe interrumpir
la circulacion del fluido dentro de la cavidad corporal.

El bypass se puede activar tanto en la pantalla de graficos como en la pantalla del paciente utilizando los
iconos siguientes, respectivamente:

Durante la fase de by-pass:
> La bomba PM2 se para y CL2 cambia su estado, para interrumpir la circulacion en la cavidad corporal.

> El fluido circula a través del deposito y el calentador mediante la bomba PM1, de modo que se
mantiene la temperatura de la solucion. El flujo de la bomba PM1 se puede controlar con el boton de
control.

> El icono de by-pass cambia como se ha descrito anteriormente para volver a la circulacion.
> El mensaje BYPASS se muestra en la barra de mensajes.

Para reactivar la fase de circulacion, pulse los iconos que se muestran a continuacion:

> La bomba PM2 se reinicia y CL2 cambia su estado.
> El mensaje CIRCULACION aparece de nuevo en la barra de mensajes.

Nota: la fase de derivacion solo se puede activar durante las fases de CIRCULACION, Aumento de
J\ volumen del paciente y disminucion de volumen del paciente. Cuando el usuario termina la fase
de bypass, el sistema cambia automaticamente a la fase de circulacion.

Nota: el sistema activa automaticamente el bypass en caso de alarma cuya respuesta es “By-pass”.
,\ Consulte el capitulo 6.2 “Lista de las alarmas” para obtener una lista completa de todas las alarmas
que pueden ocurrir durante el tratamiento y sus respuestas del sistema correspondientes.

Nota: en caso de que el sistema active automaticamente el bypass debido a una alarma, no se
J\ podra salir hasta que se haya eliminado la causa de la alarma. Una vez que se ha eliminado la
causa de la alarma y se ha cancelado la alarma, se reactiva la fase de CIRCULACION.

Finalizaciéon de la fase de circulacién

Una vez transcurrido el tiempo de circulacion, aparece el mensaje TIEMPO DE CIRCULACION
TRANSCURRIDO en la barra de mensajes. La fase no se detiene, pero continta funcionando hasta que el
usuario active manualmente la fase de VACIADO.

5.9 Flow Diverter
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Durante la fase de CIRCULACION, es posible activar la funcion de Flow Diverter, una caracteristica que
permite al sistema enviar el liquido caliente al paciente selectivamente en una linea de entrada so6lo por
tiempo, cambiando automaticamente cada 5-30 segundos, con el fin de mejorar la distribucion de la
temperatura en el abdomen/toérax del paciente.

U J
- 0.0' \
\ /
a o®o | [ |
b o — | )

Para activar el desviador:

1. Pulse el icono situado debajo del flujo. Aparecera un mensaje de confirmacion.
2. Siga las instrucciones guiadas:
a. Inserte el tubo en el lado externo CL3.

b. Inserte el tubo en el lado interno CL3.

El intervalo de conmutacion de las valvulas de pellizco se puede ajustar pulsando en
_/_’ el valor azul (7 en la figura) y, a continuacion, en el valor deseado en la barra de
> 1 ajuste (intervalo: 5 - 30 segundos).

Para desactivar el desviador:

1. Pulse el icono situado debajo del flujo. Aparecera un mensaje de confirmacion.
2. Siga las instrucciones guiadas para:
> —f_ ] a. Retirar el tubo del lado interno del CL3.

b. Retirar el tubo del lado externo CL3.

Nota: durante el procedimiento guiado para activar o desactivar el desviador, el sistema entra
‘ automaticamente en el bypass del paciente y vuelve a CIRCULACION tan pronto como se complete
%% el procedimiento.
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5.10 Flow Reverser

Durante la fase de CIRCULACION, si la linea de retorno esté obstruida y, en consecuencia, el PR3 se vuelve
demasiado negativo y no hay manera de eliminar la obstruccion, es posible invertir el flujo de entrada y el
flujo de retorno utilizando el dispositivo de inversion de flujo (accesorio desechable) y activar la funcion de
inversion. El software cambiara automaticamente las lineas de temperatura de entrada y salida en la pagina
de grafico.

Nota: para instalar el Flow Reverser durante el procedimiento es necesario utilizar algunas pinzas
adicionales para cerrar todos los tubos.

Para activar el inversor:

1. Entre al menu y seleccione el icono. Aparecera un mensaje de confirmacion.
2. Siga las instrucciones guiadas para abrir las pinzas rojas y cerrar las pinzas blancas
del dispositivo Flow Reverser.

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

" cL0SED

Para desactivar el inversor:

1.  Entre al menu y seleccione el icono. Aparecera un mensaje de confirmacion.
2. Siga las instrucciones guiadas para abrir las pinzas blancas y cerrar las pinzas rojas
en el dispositivo Flow reverser.

DEACTIVATE
REVERSER

OPEN

e ———— ] f—\> ]
cLosen < f:@\ .
=2

"> . <"

Nota: durante el procedimiento guiado para activar o desactivar el inversor, el sistema entra
J\ automaticamente en el bypass del paciente y vuelve a CIRCULACION tan pronto como se complete
el procedimiento.
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5.11 Fase de vaciado

Activacion de la fase de vaciado

1. Pulse el icono IR A VACIADO.

2 Se muestra el mensaje ;ACTIVAR FASE DE VACIADO? Pulse Si.

3. Se muestra una segunda pantalla para establecer o cambiar el flujo, si es necesario.
4 Pulse el boton verde OK para confirmar.

Nota: durante la fase de VACIADO es posible conectar una bolsa de drenaje adicional de 5 |
,\ (incluida en el kit Hang&Go 3 ) a la parte inferior de la bolsa del depdsito, en caso de que el
volumen que se recupere de la cavidad corporal del paciente sea superior a 7 litros:

1. Conecte la bolsa de drenaje de 5 litros al conector Luer hembra en la parte inferior del
deposito.
2. Abra la pinza en la parte inferior del depésito.

Ejecucion de la fase de vaciado

La bomba PM2 vacia la cavidad corporal, con un caudal ajustado con el boton de control del panel de control
de la bomba principal.

El volumen del paciente disminuye a medida que avanza el vaciado y se muestra la animacion grafica.

Finalizaciéon de la fase de vaciado

La fase de vaciado se detiene automaticamente cuando la balanza no detecta ninglin cambio de peso
después de 10 segundos.

En caso de un PR3 demasiado negativo, aparece la alarma PRESION DE SALIDA DEL PACIENTE [PR3]
DEMASIADO NEGATIVA, la bomba PM2 se detiene automaticamente y se muestra una pantalla de mensajes
con algunas sugerencias para resolver el problema.

El usuario también puede detener la fase de vaciado con el botén Arranque/Parada del panel de control
principal.
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5.12 Fase de aclarado

‘ Nota: La fase de ACLARADO no es una fase obligatoria, sino que corresponde al operador, de
v acuerdo con el cirujano, ejecutar esta fase o no.

Activacion de la fase de aclarado

1. Pulse el icono IR A ACLARADO.
2. Se muestra el mensaje jActivar la fase de ACLARADO? Pulse Si.

3. Aparece una pantalla para comprobar la disponibilidad de solucion de aclarado y conectar la bolsa de
residuos (opcional).

EMPTYING

CHECK AVAILABILITY

' OF RINSING SOLUTION
\
Bl \

Q (OPTIONAL) CONNECT WASTE BAG
‘ AND OPEN THE CLAMP

4, Se muestra otra pantalla para establecer o cambiar el flujo, si es necesario.
5. Pulse el boton verde OK para confirmar.

Ejecucion de la fase de aclarado

Tan pronto como se active la fase de aclarado, la maquina llena la cavidad corporal con una solucion nueva
tomada de las bolsas, a la velocidad de flujo ajustada y a la temperatura predeterminada de 37 °C.

Utilice el botdon de control de velocidad del panel de control de la bomba principal para ajustar el caudal.
El volumen de aclarado suministrado se muestra en el cuadro Volumen de aclarado.

Finalizacion de la fase de aclarado

La fase de aclarado contintda hasta que el volumen de solucion de aclarado alcance el Gltimo valor del
volumen de paciente utilizado en la fase CIRCULACION. El operador puede detenerlo manualmente en
cualquier momento. En ambos casos, la maquina cambia automaticamente a la fase de VACIADO.
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5.13 Fin del procedimiento

Una vez finalizada la fase de VACIADO/ACLARADO, para finalizar el procedimiento:

vhAwN=

> P

HYxNo

54

Pulse el icono IMPRIMIR INFORME en la barra de mends.

Se muestra el mensaje ;IMPRIMIR EL INFORME DE TRATAMIENTO? Pulse Si.

Pulse el icono FIN DE TRATAMIENTO en la barra de men(s.

Se muestra el mensaje ;FINALIZAR EL TRATAMIENTO Y VOLVER A LA PAGINA DE INICIO? Pulse Si.
Retire el kit desechable (en primer lugar, retire el tubo de la bomba PM1 y, a continuacion, retire
las demas piezas - deposito, bolsa calentadora, pinza de tubos, etc. - en cualquier orden).

Advertencia: el personal que opera en zona estéril puede desconectar el circuito del paciente
mediante la técnica estéril aplicable. Retire el kit desechable de la maquina SIN ABRIR NINGUNA
CONEXION, con el fin de evitar fugas de los fluidos contaminados.

Advertencia: deseche todos los fluidos y componentes desechables de acuerdo con los requisitos
ambientales locales y los protocolos institucionales.

Limpie todo el equipo con los productos adecuados (LIMPIEZA 1.7).
Baje el PERFORMER.

Retire el freno.

Apague el PERFORMER.

Desenchufe el PERFORMER 3 de la alimentacion de corriente alterna.
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6. Solucion de problemas

6.1 - Descripcién general del sistema de alarma
6.2 - Lista de las alarmas
6.3 - Como
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Descripciéon general del sistema de alarma

El equipo PERFORMER 3 implementa un sistema de alarma inteligente capaz de detectar
condiciones de alarma y, en su caso, generar sefiales de alarma para indicar estados fisiologicos
de paciente insatisfactorios, estados funcionales insatisfactorios del equipo o advertir al
operador de riesgos para el paciente o el operador.

POSICION DEL OPERADOR
En este manual, la posicion del operador esta disefada para estar delante del equipo.

TERMINOS Y DEFINICIONES (IEC 60601-1-8)

Sistema de alarma

Parte del equipo que detecta las condiciones de alarma y, segin proceda, genera sefales de
alarma.

Sistema de alarma inteligente

Sistema de alarma que toma decisiones ldgicas basadas en informacion monitorizada sin
intervencion del operador.

Estado de alarma
Estado del sistema de alarma cuando haya determinado que existe un peligro potencial o real.

Senal de alarma

Tipo de senal generada por el sistema de alarma para indicar la presencia (o ocurrencia) de una
condicion de alarma.

Senal de recordatorio

Senal periddica que recuerda al operador que el sistema de alarma esta en estado de
inactivacion de una senial de alarma.

Senal de informacion
Cualquier senal que no sea una sefial de alarma o una sefial de recordatorio.

Limite de alarma
Umbral utilizado por un sistema de alarma para determinar una condicion de alarma.

Alarma desactivada
Estado de duracion indefinida en el que un sistema de alarma no genera sefales de alarma.

Audio en pausa

Estado de duracion limitada en el que un sistema de alarma no genera una senal de alarma
auditiva.

Restablecimiento de alarma

Accion del operador que causa el cese de una sefial de alarma para la que no existe ninguna
condicién de alarma actualmente.
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Preajuste de alarma

Conjunto de parametros de configuracion de almacenamiento, incluyendo seleccion de
algoritmos y valores iniciales para su uso mediante algoritmos, que afectan o modifican el
rendimiento del sistema Alarma.

Preajuste de alarma predeterminado
Preajuste de alarma que puede activar el sistema de alarma sin accion del operador.

Ajustes de alarma

Configuracion del sistema de alarma, incluyendo, entre otros:

- Limites de alarma

- las caracteristicas de cualquier estado de inactivacion de sefiales de alarma

- los valores de variables o parametros que determinan la funcion del sistema de alarma

Alarma de prioridad alta
Alarma que indica que es necesaria una respuesta inmediata del operador.

Alarma de prioridad media
Alarma que indica que es necesaria una respuesta del operador.

Alarma de prioridad baja
Alarma que indica que se requiere el conocimiento del operador.

Posicion del operador

Posicion prevista del operador con respecto a la parte generadora de senal de alarma del
sistema de alarma.

Peligro
Posible fuente de dafo.

Daiio
Lesiones fisicas o danos a la salud de personas o animales, o dafos a la propiedad o al medio
ambiente

PRIORIDAD DEL ESTADO DE ALARMA

Cuando el sistema de alarma detecta una condicion de alarma, el estado de alarma se activa:
1. Las senales visuales y auditivas se activan en funcién de la prioridad de alarma

2. Los estados de las bombas y del calefactor se mantienen o cambian en funcion de la
condicién de alarma

Cada condicion de alarma se asigna a una de las siguientes prioridades:
e Prioridad alta
e Prioridad media
e Prioridad baja
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Los criterios para la asignacion a una de las categorias anteriores se definen en el cuadro
siguiente:

Posible resultado Inicio del posible dafio (a)
de no responder

a la causa de la

condicién de Inmediato (b) Rapido (c) Retardado (d)
alarma
Muerte o lesion Prioridad alta Prioridad Prioridad
irreversible alta media
., . o Prioridad . .
Lesion reversible Prioridad alta - Prioridad baja
media
Lesion o Prioridad Prioridad L .
. - . Prioridad baja
molestias leves media baja

a) Aparicion de posibles dafos se refiere a cuando se produce una lesion y no a cuando se
manifiesta

b) Teniendo el potencial de que el evento se desarrolle dentro de un periodo de tiempo no
suficiente para la accion correctiva manual

c) Teniendo el potencial de que el evento se desarrolle dentro de un periodo de tiempo
normalmente suficiente para la accion correctiva manual

d) Teniendo el potencial de que el evento se desarrolle dentro de un tiempo no especificado
mayor que el indicado en el “prompt”.

Las alarmas de prioridad alta, media y baja se identifican mediante diferentes sefales auditivas
y visuales, descritas en las siguientes tablas:

Senales auditivas

Namero
de componen
tes armonicos

Categoria Duracioén del Frecuencia
Pulsos -
de alarma pulso Unico fundamental

10 pulsos cada

Prioridad alta 2’5 Segundos

3 oul y 4 picos

A . pulsos cada armonicos

Prioridad media 7,5 segundos 170 ms 975 + 24 Hz en +15 dB
(de 1 a 4 kH)

2 pulsos cada

Prioridad baja 20 segundos

Nivel de presion acustica
Las sefales auditivas de las alarmas de prioridad alta, media y baja se generan mediante el
mismo timbre con el mismo nivel de presion acustica.

Alarmas de corta duracién

e en caso de alarma de alta prioridad de corta duracion, la sefal auditiva completa al menos
5 pulsos (una mitad de una rotura completa).

e en caso de alarma de prioridad media de corta duracion, la sefal auditiva completa al
menos una rotura completa (3 pulsos).
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Senales visuales

Categoria de alarma

Senal visual (dafios) Color de fondo
de la barra de mensajes
- Rojo intermitente .
Prioridad alta (Frecuencia = 2 Hz, ciclo de trabajo = 50%) Rojo
i . Amarillo intermitente .
Prioridad media (Frecuencia = 0,5 Hz, ciclo de trabajo = 50%) Amarillo

Prioridad baja Amarillo fijo

Amarillo

ACTIVACION SIMULTANEA DE LAS ALARMAS

En caso de dos o mas condiciones de alarma de prioridad diferente, el sistema de alarma activa
las condiciones de alarma de la siguiente manera:

Categoria . . Sefal visual Sefal
Respuesta del sistema Barra de mensajes " cos
de alarma (dafios) auditiva
Prioridad
alta y media
El equipo cambia el estado
de las bombas
Prioridad y el calefactor para
alta y baja alcanzar el estado mas , Rojo Prioridad
seguro para el paciente: La descripcion intermitente alta
p. €j., si una respuesta del estado de alarma
Prioridad de alarma de prioridad alta de la prioridad
alta, media es “Parada de las bombas” mas alta se muestra
y baja y una respuesta de alarma en la barra
de prioridad media de mensajes
es ”Calentador apagado”,
el equipo inactivara tanto
P::’er:i’:d lazlbf:fgiscfgr ° Amarillo Prioridad
y baja intermitente media
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En caso de dos o mas condiciones de alarma de la misma prioridad, el sistema de alarma activa
las condiciones de alarma del siguiente modo:

Categoria . . Sefal visual Sefal
Respuesta del sistema Barra de mensajes . ces
de alarma (dafios) auditiva
El equipo cambia .
el estado de las bombas muljstbr E:[; dlﬁiircr:fr;:?nessa'e
Prioridad y el calefactor para de alarma v. en articul;r Rojo Prioridad
alta alcanzar el estado mas Y, €n par > | intermitente alta
. muestra el mensaje que
seguro para el paciente: tiene el ID mas bajo
z'eelja ’ ’pi}ni::s;gf;f: (codigo de identificacion
es ”Parada de las de alarmas).
iori bombas” y la respuesta . L
e | doums o dama, | S cdoveisteuna | dmrle | Prie
con la misma prioridad, segunda condicion
es “Calentador de alarma después de que
apagado”, el equipo se haya solucionado
i ivara la primera, se mostrara
Prioridad inactivara tanto las » 5€ MC o
baia bombas como la descripcion Amarillo fijo Prioridad
J el calefactor. de la alarma. baja

RESTABLECIMIENTO DE ALARMA

Cuando se activa el estado de alarma, el icono de Silenciar alarma se muestra en la barra de
mensajes:

Para activar el estado de Audio en pausa, pulse el icono de Silenciar alarma:

¢ la sefal auditiva se pone en pausa durante 60 segundos y, a continuacion, se reactiva si la
causa de la alarma no se ha solucionado

e el icono de Silenciar alarma se sustituye por el icono de Alarma en pausa:

Para restablecer la alarma:
¢ identifique y elimine la causa de la alarma
e restablezca la alarma pulsando el icono de Alarma en pausa

Pulsando el icono de Alarma en pausa en estado de Audio en pausa, el estado de Audio en pausa
se interrumpe inmediatamente y la sefal auditiva se reactiva de nuevo.
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ALARMA DESACTIVACION

Algunas alarmas se pueden desactivar (estado Alarma desactivada): consulte el capitulo 4.3.4 para
obtener informacion detallada sobre el procedimiento de inactivacion.

AUTORESTABLECIMIENTO DE ALARMAS

Algunas alarmas se restablecen automaticamente (sin bloqueo), lo que significa que cuando se
borra la causa de la alarma, la alarma se restablece automaticamente, sin necesidad de que el
usuario presione los iconos de silencio y restablecimiento.

REGISTRO DE EVENTOS DE ALARMA

El sistema muestra un registro de eventos que se producen durante el tratamiento, incluidas las
alarmas, en la pantalla MONITORIZACION. Al final del tratamiento se guarda una copia del registro
de eventos en el USB, si se sale del tratamiento siguiendo el procedimiento correcto. Una copia
del registro de eventos se guarda en la SD durante el tratamiento. El tiempo de apagado no se
captura en el registro.

En caso de que se alcance la capacidad maxima de memoria de la tarjeta USB o SD, no se puede
guardar el registro de eventos.
SENALES DE INFORMACION

Ademas de las sefiales de alarma, el sistema puede activar las sefiales de informacién, con sefnales
auditivas y visuales que se distinguen de las Senales de alarma, para advertir al usuario de eventos
especificos no relacionados con la seguridad del usuario o del paciente.

Senales de informacion que requieren confirmacion por parte del usuario:
e barra azul de LED

e mensaje de texto azul sobre fondo negro

e emite un pitido cada 30 segundos

Las siguientes sefales de informacion pertenecen a este grupo:

e Se ha alcanzado el punto de ajuste de la temperatura
e Tiempo de circulacion transcurrido

e Vaciado completado

Senales de informacion que no necesitan confirmacion por parte del usuario:
e barra amarilla de LED
e mensaje de texto amarillo sobre fondo negro

e 3 pitidos cada 30 segundos
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STAND-BY

Las siguientes sefales de informacion pertenecen a este grupo:

= Espera

= Bypass

. Falta flujo de retorno

" Falta flujo de infusion

" Restauracion del volumen del paciente

. Modo de bateria

. Bateria baja

" Control de flujo en pantalla

. Alarma desactivada: sensor de aire

. Alarmas desactivadas: Valvulas de pellizco

. Alarmas desactivadas: puertas de las bombas
" Alarma desactivada: linea de entrada del calentador
. Fallo de fusibles del SAI

" Autoprueba en curso

Si hay mas de una senal de informacion al mismo tiempo, la barra de mensajes mostrara
ciclicamente los mensajes a intervalos de 2 segundos.
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6.2 Lista de alarmas

ID Codigo de identificacion de alarma.

Mensaje Mensaje de alarma mostrado en la barra de alarmas

Causa Probable causa de la alarma.

Resolucion Se recomienda la intervencion del usuario para eliminar el estado de alarma.
Si el problema persiste, interrumpa el tratamiento y pongase en contacto con el
representante del servicio técnico local.

Prioridad Alta, media o baja
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ID Mensaje Causa Resolucion Prioridad
C44, | TEMPERATURA Temperatura de salida | Silencia la alarma y espera a que la temperatura Baja
P9 DE SALIDA ALTA del calentador: THO > disminuya por debajo del umbral de alarma.
DEL CALENTADOR | Tset + 1 durante
60 segundos
o
THO > 50 °C
C42 | TEMPERATURA Sonda de temperatura Conecte la toma THO Baja
DE SALIDA DEL de salida del
CALENTADOR calentador (THO)
DESCONECTADA no conectada
P7 TEMPRATURA Temperatura Silencia la alarma y espera a que la temperatura Baja
ALTA DE LAS de las resistencias de las resistencias disminuya por debajo del
RESISTENCIAS calentadoras > 160 °C umbral de reactivacion del calentador.
P8 TEMPERATURA Temperatura Silencia la alarma y espera a que la temperatura Baja
ALTA DE LA de la placa de la placa disminuya por debajo del umbral
PLACA calentadora > 110 °C de reactivacion del calentador.
P11 ALTA 1) 45,5 < TINx < 46 Verifique la coherencia del valor de temperatura Baja
TEMPERATURA durante mas detectado por la sonda TINx con el valor
DE ENTRADA de 15 segundos de temperatura de salida del calentador y con
DEL PACIENTE 2) TINX > 46 los valores detectados por las demas sondas.
Si los valores son coherentes, reduzca el punto
de ajuste de la temperatura para que
la temperatura detectada por la sonda vuelva
al limite de seguridad.
C52, | TEMPERATURA Temperatura media Verifique la coherencia del valor de temperatura Baja
P12 | MEDIA ALTA (entrada/salida detectado por MEAN con el valor de temperatura
del paciente) > 44,5 de salida del calentador y con los valores
detectados por las demas sondas. Si los valores
son coherentes, reduzca el punto de ajuste
de la temperatura para que la temperatura
detectada por el MEAN vuelva al limite
de seguridad.
P10 | TEMPERATURA TIN1 o TIN2 Compruebe la conexion de ambos TIN1 - TIN2 Baja
DE ENTRADA no conectado
DEL PACIENTE
DESCONECTADA
C45, | ALTA TX > 44,5 °C Compruebe que la toma esta conectada al canal Baja
C46, | TEMPERATURA correcto del médulo HUB. Compruebe
c47. | DE LA SONDA Tx la consistencia del valor de temperatura con
C48’ (TX = T1..T6) la temperatura de las demas sondas: si los valores
’ son coherentes, reduzca el punto de ajuste
C49, de la temperatura para que la temperatura vuelva
C50 al limite de seguridad. En caso de inconsistencia,
intente desconectar la sonda de temperatura.
Si la alarma se borra (sonda desinfectante)
completa el tratamiento monitorizando
la temperatura de la cavidad corporal a través
de las sondas restantes, pongase en contacto
con el representante del servicio técnico local.
C51, | TEMPERATURA Temperatura Verifique la consistencia del valor de temperatura Baja
p13 | DE SALIDA ALTA de salida del paciente detectado por la sonda TOUT con el valor
DEL PACIENTE (TOUT) >44 °C de temperatura de entrada y con los valores
detectados por las demas sondas. Si los valores
son coherentes, reduzca el punto de ajuste
de la temperatura para que la temperatura
detectada por la sonda vuelva al limite
de seguridad.
C43 | TEMPERATURA Temperatura de salida | Compruebe la conexion de la sonda TOUT. Baja
DE SALIDA del paciente (TOUT)
DEL PACIENTE no conectada
DESCONECTADA
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ID Mensaje Causa Resolucion Prioridad
P25 | FALLO DEL El sensor de Restablezca la alarma. Baja
SENSOR DE TEMP. | temperatura de Si el problema persiste, pongase en contacto con el
DE ENTRADA DEL | entrada del calentador | ropresentante del servicio técnico local.
CALENTADOR (THI) no comunica.
(THI)
C56 | PESO EXCESIVO Peso en la celda Reduzca la cantidad de peso colgado en la balanza. Baja
DEL FLUIDO de carga > 8,5 kg
C57 | FALTA FLUJO Error < -400 Consulte el apartado “Gestionar un error Baja
DE INFUSION de equilibrio de pacientes” en la seccion “COMO”
C58 | FALTA FLUJO Error > 400 Consulte el apartado “Gestionar un error de Baja
DE RETORNO equilibrio de pacientes” en la seccion “COMO”
Cé61, | PM1 PRESION PR1 < -180 Compruebe la posicion de la membrana de PR1. Baja
P14 | DE ENTRADA Compruebe que las pinzas de las lineas de las
[PR1] DEMASIADO bolsas colgadas en el polo IV estén abiertas.
NEGATIVA En caso de que se utilicen botellas en lugar
de bolsas, compruebe que el orificio de ventilacion
esté abierto.
Compruebe que no haya acodamientos de linea
en la linea de entrada de la bomba.
C62, | PM1 PRESION PR1 > 150 Compruebe la posicion de la membrana de PR1. Baja
P15 | DE ENTRADA Compruebe que las lineas de presion estan
[PR1] DEMASIADO conectadas a los conectores Luer correctos.
ALTA Compruebe que el segmento de la bomba esta
introducido correctamente en la bomba (no
invertido).
Cé63, | PRESION PR2 < -50 Compruebe la posicion de la membrana de PR2. Baja
P16 | DE ENTRADA DEL Compruebe que las lineas de presion estan
CALENTADOR conectadas a los conectores Luer correctos.
[PR2] DEMASIADO Compruebe que el segmento de la bomba esta
NEGATIVA introducido correctamente en la bomba (no
invertido).
Cé4, | PRESION PR2 > 500 Compruebe la posicion de la membrana de PR2. Baja
P17 | DE ENTRADA DEL Compruebe si hay alguna anomalia en la linea que
CALENTADOR sale de la bomba PM1, incluyendo la pinza cerrada,
[PR2] DEMASIADO la linea acodada o la posicion del catéter que
ALTA impiden el flujo.
Compruebe que la bolsa del intercambiador
de calor esté correctamente colocada.
Trate de reducir el flujo.
C65, | PRESION Fase de circulacion: Compruebe la posicion de la membrana de PR3. Baja
P18 | DE SALIDA DEL PR3 < -300 Compruebe cualquier anomalia en la linea
PACIENTE [PR3] de extraccion del paciente (entrada de la bomba
BEAGAQ'SI'IIQ/KO Fase de vaciado: PM2, incluyendo pinza cerrada, linea acodada
o posicion del catéter que impida el flujo.
PR3 < -200 . .
Trate de reducir el flujo.
Intente utilizar el inversor de flujo.
Vea el apartado “Gestion de la presion de salida
del paciente [PR3] demasiado negativa”
en la seccion “COMO”.
C66, | PRESION PR3 > 100 Compruebe la posicion de la membrana de PR3. Baja
P19 | DE SALIDA DEL Compruebe que las lineas de presion estan
PACIENTE [PR3] conectadas a los conectores Luer correctos.
DEMASIADO ALTA Compruebe que el segmento de la bomba esta
introducido correctamente en la bomba
(no invertido).
C69, | PRESION PR5 < -50 Verifique la posicion de la membrana de PR5. Baja
P22 | DE ENTRADA DEL Compruebe que las lineas de presion estan
PACIENTE [PR5] conectadas a los conectores Luer correctos.
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CON

con el representante local del servicio
de asistencia técnica.

ID Mensaje Causa Resolucion Prioridad
DEMASIADO Compruebe que el segmento de la bomba esta
NEGATIVA introducido correctamente en la bomba

(no invertido).

C70, | PRESION PR5 > 300 Verifique la posicion de la membrana de PR5. Baja

P23 | DE ENTRADA DEL Compruebe si hay alguna anomalia en la linea que
PACIENTE [PR5] sale de CL2, incluyendo la pinza cerrada, la linea
DEMASIADO ALTA acodada o la posicion del catéter que impiden

el flujo.
Trate de reducir el flujo.

C95, | CUBIERTA PMx La cubierta Aseglrese de que la cubierta de la bomba PM1 Baja

C100 | ABIERTA de la bomba PM1 (PM2) | esté cerrada. Si el problema persiste, desactive
(x=1,2) esta abierta la alarma mediante el menu Desactivacion

de alarmas para completar el tratamiento

y, a continuacion, pongase en contacto con

el representante local del servicio de asistencia
técnica.

C82, | PINZA CLX Posicion incorrecta Restablezca la alarma. Baja

€85, | NO CERRADA de la pinza de 2 vias Si el problema persiste, desactive las alarmas

c8s | (x=1,2,3) (CL1/CL2/CL3) de la valvula de pellizco.

€83, | PINZA Clx Posicion incorrecta Para continuar la terapia cuar)do las alarmas . Baja

86, | NO ABIERTA de la pinza de 2 vias de la pinza se desactivan, retire el tubo de la pinza

89 | (x=1,2,3) (CL1/CL2/CL3) y maneje el recorrido del fluido mediante pinzas

Klemmer, de acuerdo con la fase de tratamiento.

41 LINEA Linea de entrada Compruebe que el tubo esté insertado Baja
DE ENTRADA DEL | del calentador en el sensor. Restablezca la alarma. Si el problema
CALENTADOR no insertada persiste, desactive la alarma mediante el menu
NO INSERTADA en el sensor Desactivacion de alarmas para completar
EN EL SENSOR el tratamiento y, a continuacion, pongase

en contacto con el representante local del servicio
de asistencia técnica.

C101 | AUTOPRUEBA Posicion incorrecta de Compruebe la posicion de la membrana PR2/PR5. Baja
FALLIDA: la membrana PR2/PR5. | Compruebe la colocacién del segmento
PR2-PRS5, PM1 Colocacién incorrecta | de la bomba PM1.

del segmento Cierre las pinzas después de CL2.

de la bomba PM1. Compruebe la posicion del segmento CL1/CL2
Pinzas después

de CL2 abiertas.

Posicion incorrecta

del segmento CL1/CL2

C102 | AUTOPRUEBA Posicion incorrecta Compruebe la posicion de la membrana PR3. Baja
FALLIDA: de la membrana PR3. | Compruebe la colocacion del segmento
PR3, PM2 Colocacién incorrecta | de la bomba PM2.

del segmento Cierre la pinza antes del PM2.
de la bomba PM2.

Pinza antes de PM2

abierta.

C103 | AUTOPRUEBA Aumento incorrecto Restablezca la alarma para repetir la prueba. Baja
FALLIDA: CELDA | de peso en la celda Si el problema persiste, interrumpa el tratamiento
DE CARGA de carga. y pongase en contacto con el representante

del servicio técnico local.

C104 | AUTOPRUEBA Fallo del sensor Restablezca la alarma para repetir la prueba. Baja
FALLIDA: de temperatura Si el problema persiste, interrumpa el tratamiento
TEMPERATURA de entrada y pongase en contacto con el representante
DE ENTRADA DEL del calentador del servicio técnico local.

CALENTADOR
C105 | ERROR FATAL Error fatal Interrumpa el tratamiento y pongase en contacto Baja
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ID Mensaje Causa Resolucion Prioridad
C106 | ERROR FATAL Error fatal Interrumpa el tratamiento y pongase en contacto Baja
TMP con el representante local del servicio
de asistencia técnica.
C38 | BATERIA BAJA Tiempo restante Conecte el equipo a la red eléctrica Baja
< 10 minutos
C76 | AIRE EN EL Aire en la linea de Compruebe la presencia de aire en la linea Baja
SENSOR DE AIRE entrada del calefactor. | de entrada del calentador.
ALARMAS TECNICAS
ID Mensaje Resolucion Prioridad
C31, P1 INTERFAZ DE USUARIO NO EN FUNCIONAMIENTO Restablezca la alarma. Baja
C32 SISTEMA DE PROTECCION NO EN FUNCIONAMIENTO Si el problema Baja
33 TENSION DE PROTECCION FUERA DE RANGO persiste, interrumpa Baja
, el tratamiento -

C34 ESTADO INCORRECTO DEL SISTEMA DE PROTECCION y pongase en contacto Baja
C35 PROCESADOR DE TEMPERATURA NO EN FUNCIONAMIENTO | con el representante Baja
C36 FALLO DE LA ALIMENTACION ELECTRICA fel SlerV‘C‘O tecnico Baja

ocal.
Cc37 MODO DE SAI INCORRECTO Baja
P2 SISTEMA DE CONTROL NO EN FUNCIONAMIENTO Baja
P3 TENSION DEL CONTROLADOR FUERA DE RANGO Baja
P4 ESTADO INCORRECTO DEL SISTEMA DE CONTROL Baja
P5 SISTEMA DE ALIMENTACION NO EN FUNCIONAMIENTO Baja
P6 ERROR FATAL PRO: x Baja
P30 ERROR FATAL PWR: x Baja
€91, C96 FALLO DEL CONTROLADOR DE LA BOMBA PMx (x = 1, 2) Baja
€92, C97 CORRIENTE EXCESIVA EN LA BOMBA PMx (x =1, 2) Baja
€93, P26, C98, P27 | BOMBA PMx NO EN EJECUCION (x = 1, 2) Baja
C94, P28, €99, P29 | BOMBA PMx NO SE HA DETENIDO (x = 1, 2) Baja
C81, C84, C87 FALLO CONTROLADOR PINZA CLX (x = 1, 2, 3) Restablezca la alarma. Baja

Si el problema

persiste, desactive las

alarmas de la valvula

de pellizco.

Para continuar

la terapia cuando

las alarmas de la pinza

se desactivan, retire

el tubo de la pinza

y maneje el recorrido

del fluido mediante

pinzas Klemmer,

de acuerdo con la fase

de tratamiento.
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6.3 Como

6.3.1 Saltar a Circulacion

En caso de problemas para obligar al usuario a salir del tratamiento durante la ejecucion de la CIRCULACION,
esta funcion permite al usuario reactivar rapidamente la CIRCULACION al omitir la PREPARACION y el LLENADO:

En los 30 segundos siguientes de salir de la circulacion:
1. Introduzca HIPEC.
2.  Aparecera el mensaje ;OMITIR LA PREPARACION Y ACTIVAR LA CIRCULACION? Pulse SI.
3. La fase de circulacion esta activada.
o El volumen de circulacion es el Gltimo valor establecido.
o El volumen del paciente se calcula automaticamente.

Después de 30 segundos de abandonar la circulacion:

4, Introduzca} HIPEC y marque las casillas de verificacion de las pantallas en 5.6 “Fase de
preparacion”

Abrir el MENU y pasar a la segunda pagina

Toque SALTAR A CIRCULACION

Aparecera el mensaje ;OMITIR LA PREPARACION Y ACTIVAR LA CIRCULACION? Pulse Si.
La fase de circulacion esta activada.

o El volumen de circulacion es el dltimo valor establecido.

o El volumen del paciente se calcula automaticamente.

ALARMS
DISABLING

@ No W

. SKIPTO
Advertencia: no active la CIRCULACION con el procedimiento descrito anteriormente CIRCULATION

A si las fases de PREPARACION y LLENADO no se han completado previamente.

. . T . .\
Advertencia: cualquier error de equilibrio de pacientes acumulado durante la fase @
de circulacion se restablecera en caso de que la fase de circulacion vuelva a activarse
con el procedimiento descrito anteriormente.

SERVICE
SCREENS

6.3.2 Gestion de la alarma “PRESION DE SALIDA DEL PACIENTE [PR3] DEMASIADO NEGATIVA”

Durante la fase de CIRCULACION y VACIADO, la alarma y el mensaje “PRESION DE SALIDA DEL PACIENTE [PR3]
DEMASIADO NEGATIVA” pueden aparecer cuando un problema en la linea de salida del paciente causa una
presion demasiado negativa en PR3 (valor < -300 mmHg). En este caso, la maquina activa automaticamente
el bypass del paciente.

Algunos consejos se proponen en la pantalla de mensajes para resolver el problema. La adopcion de uno o
mas de estos consejos suele ayudar a recuperarse del estado de alarma:

= Compruebe si hay anomalias en la linea de extraccion del paciente (p. €j., pinza cerrada, acodamiento
de la linea, posicion de los catéteres).

Reduzca el flujo.

Si es posible, aumente el volumen del paciente (de acuerdo con el cirujano).

(Sugiera al cirujano) mover y purgar los drenajes.

Invierta la entrada/salida (utilizando el “Flow Reverser”).

Al pulsar el icono de silenciar alarma y restablecimiento, la alarma solo se elimina si el problema se ha
solucionado y la presion se vuelve a lo normal; de lo contrario, la maquina sigue estando en el modo de alarma.
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6.3.3 Gestionar un error de equilibrio del paciente

En caso de flujo de retorno insuficiente, se muestra el mensaje FALTA FLUJO DE RETORNO para advertir al
usuario de que el volumen del paciente esta aumentando.

,‘ Nota: junto al nUmero de volumen del paciente, se muestra un pequeio triangulo | &
- rojo.

El usuario debe activar el bypass para evitar un aumento posterior del volumen del paciente. A continuacion,
el usuario debe intentar identificar la causa del error comprobando si hay anomalias en las lineas del circuito
(pinzas cerradas, lineas acodadas, posicion de catéteres, etc.).

Si el volumen del paciente continia aumentando y alcanza el umbral de alarma, se activara la alarma FALTA
FLUJO DE RETORNO y se mostrara una pantalla de mensajes con algunas sugerencias para resolver el
problema:

Reduzca ligeramente el flujo y luego:

= Compruebe si hay anomalias en la linea de extraccion del paciente (p. €j., pinza cerrada, acodamiento
de la linea, posicion de los catéteres).

= Sugiera al cirujano que compruebe que los drenajes de salida estan completamente sumergidos en el
liquido.

= Si es posible, aumente el volumen del paciente (de acuerdo con el cirujano).

Si no hay suficiente volumen en el depoésito para transferirlo a la cavidad abdominal/toracica, el usuario
debe aumentar primero el volumen de circulacion. Una vez alcanzado el nuevo volumen de circulacion, la
maquina establecera automaticamente un nuevo valor de punto de ajuste para el volumen de paciente,
correspondiente al aumento del volumen de circulacion.

‘ Nota: si es necesario, la fase de bypass se puede activar (PM2 se para mientras PM1 sigue
v circulando la solucion a través del deposito, manteniéndolo a la temperatura establecida).

En respuesta a la alarma, se activa automaticamente el modo DISMINUCION VOLUMEN DEL PACIENTE (la
bomba PM1 circula la solucion a través del depodsito mientras que PM2 sigue extrayendo la solucion del
paciente).

Si se pulsa el icono de Silenciar alarma y restablecimiento, la alarma se sustituye por la sefial de informacion
de RESTAURANDO VOLUMEN DEL PACIENTE. La sefal de informacion de RESTAURANDO VOLUMEN DEL
PACIENTE se borra automaticamente cuando el volumen del paciente llega al punto de ajuste y la maquina
vuelve automaticamente a CIRCULACION.

6.3.4 Calibracion de la pantalla tactil

Es posible calibrar la pantalla tactil durante las autopruebas iniciales o en la pantalla de inicio manteniendo
pulsado el boton de inicio/parada de las bombas durante 5 segundos.

A continuacion, toque el centro de los objetivos siguiendo las instrucciones de la pantalla.
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6.3.5 Recuperacion el tratamiento HIPEC

El sistema proporciona un procedimiento de emergencia que se utilizara en caso de fallo grave que
impida al usuario utilizar el equipo (p. €j., bloque de la interfaz de usuario).

En este caso, el Usuario puede intentar recuperar el tratamiento ejecutando el siguiente procedimiento:

1. Apague el equipo.
2. Encienda el equipo en un plazo de 5 minutos. Durante la fase de autoprueba, aparecera una pantalla
de confirmacion preguntando ;REANUDAR TRATAMIENTO?

3. Pulse el boton verde Si para confirmar. El sistema intentara recuperar el estado de la maquina como
antes de apagarse, y en particular:

Fase

Punto de ajuste de la temperatura
Volumen de circulacion

Volumen del paciente

Informacion sobre tratamiento/paciente
Temporizadores (cuando proceda)

No se recuperaran los siguientes parametros:

e Estado del sistema de seguridad (todas las alarmas se activaran)
e Datos graficos

\ Nota: la recuperacion exitosa del tratamiento depende del tipo de fallo del sistema.
v

6.3.6 Interrupcion forzada del procedimiento

En caso de fallo del sistema que no pueda resolverse con el procedimiento de recuperacion descrito en
el apartado anterior (la retroiluminacion LCD no se ilumina, fallo de la pantalla tactil, Fallo de
comunicacion de hardware o software), el tratamiento debe interrumpirse.

Para interrumpir el tratamiento, proceda del siguiente modo:

1. Apague el equipo.

2. Saque la solucion de la cavidad corporal del paciente girando manualmente el rotor de la bomba PM2
con la manivela integrada o retire el segmento de la bomba de la via de la bomba para extraer la
solucion por gravedad.

3. Una vez retirado por completo el liquido, desconecte el circuito del paciente, utilizando la técnica
estéril adecuada.
4, Deseche todos los fluidos y componentes desechables de acuerdo con los requisitos ambientales

locales y los protocolos institucionales.
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6.3.7 Completar el tratamiento cuando las valvulas de pellizco no funcionan

Si una o ambas valvulas de pellizco CL1 y CL2 no funcionan, se pueden desactivar las alarmas
correspondientes para completar el tratamiento. Vea como desactivar las alarmas en el capitulo 4.3.4.

El cierre de las lineas en CL1 e Cl2 se ejecutara manualmente con una pinza klemmer segln la fase de
funcionamiento, como se indica en la tabla siguiente:

PREPARACION: FASE 1
(LLENADO DEL DEPOSITO)

Cierre la linea del deposito

Cierre la linea al paciente

PREPARACION: FASE 2
(RECIRCULACION)

Cierre la linea de las bolsas de
cebado

Cierre la linea al paciente

PREPARACION: FASE 3
(LLENADO DEL DEPOSITO)

Cierre la linea del deposito

Cierre la linea al paciente

PREPARACION: FASE 4
(PRECALENTAMIENTO)

Cierre la linea de las bolsas de
cebado

Cierre la linea al paciente

LLENADO DEL PACIENTE

Cierre la linea de las bolsas de
cebado

Cierre la linea al depdsito

CIRCULACION

Cierre la linea de las bolsas de
cebado

Cierre la linea al deposito

AUMENTO DEL VOLUMEN
DEL PACIENTE

Cierre la linea de las bolsas de
cebado

Cierre la linea al depdsito

DISMINUCION DEL VOLUMEN
DEL PACIENTE

Cierre la linea de las bolsas de
cebado

Cierre la linea al paciente

AUMENTO DEL VOLUMEN DE
CIRCULACION

Cierre la linea del deposito

Cierre la linea al paciente

BYPASS Cierre la linea de las bolsas de Cierre la linea al paciente
cebado

VACIADO Cierre la linea de las bolsas de Cierre la linea al deposito
cebado

ACLARADO Cierre la linea del deposito Cierre la linea al depdsito
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Esta pagina se ha dejado en blanco deliberadamente.
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AVISO IMPORTANTE - GARANTIA LIMITADA

LA SIGUIENTE GARANTIA LIMITADA SE APLICA UNICAMENTE A CLIENTES FUERA DE ESTADOS UNIDOS.

74

Esta GARANTIA LIMITADA proporciona la siguiente garantia al comprador del fabricante RanD
PERFORMER 3, en lo sucesivo denominado “Equipos”, que en caso de que el Equipo no funcione
dentro de las tolerancias normales debido a un defecto de materiales o fabricacion en un plazo de un
(1) ano a partir de la instalacion del Equipo al comprador, Rand a su eleccioén: (a) reparara o sustituira
cualquier parte defectuosa del equipo; (b) emitira un crédito igual al precio de compra del equipo
original (pero no superara el valor del equipo de sustitucion), frente a la compra de equipos de
sustitucion, o (c) proporcionara equipos de sustitucion funcionalmente comparables sin cargo alguno.

Para poder hacer uso de esta reparacion, sustitucion o crédito establecidos en la secciéon A, deben
cumplirse las siguientes condiciones:

(1) Las instalaciones, las actualizaciones, las modificaciones y las reparaciones del Equipo
deben ser realizadas Unicamente por personal autorizado por RanD.

(2) El Equipo debe haber sido reparado, alterado o accedido a sus componentes internos solo
por parte de personas o entidades autorizadas por RanD para realizar dicho trabajo en el Equipo.

(3) El Equipo debe haber sido (i) manejado Unicamente por personal que haya recibido la
formacion adecuada en el funcionamiento del Equipo, (ii) ha sido utilizado Unicamente de acuerdo
con las instrucciones proporcionadas en el manual del usuario para el equipo, y (iii) sujeto a ningln
mal uso, abuso o accidente.

Esta GARANTIA LIMITADA se limita expresamente a sus términos. En particular, RanD no se hace
responsable de ningln dafo incidental o consecuente basado en cualquier uso, defecto o fallo del
Equipo, ya sea sobre la base de la garantia, el contrato, el incumplimiento o cualquier otro motivo.

Las exclusiones y las limitaciones expuestas anteriormente no tienen por objeto, y no deben
interpretarse de modo que infrinjan las disposiciones obligatorias de la legislacion aplicable. Si alguna
parte o término de esta GARANTIA LIMITADA es considerada por cualquier tribunal de jurisdiccion
competente como ilegal, inaplicable o en conflicto con la legislacion aplicable, la validez de la parte
restante de la GARANTIA LIMITADA no se vera afectada, y todos los derechos y obligaciones se
interpretaran y aplicardn como si esta GARANTIA LIMITADA no contenga la parte o término en
particular considerado no valido.

Ninguna persona tiene la autoridad de obligar a RanD a ninguna representacion, condicion o garantia,
excepto esta garantia limitada.
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Cumplimiento del Reglamento Europeo (UE) 2016/679 de proteccion de datos

Para garantizar aln mas la confidencialidad del paciente en tratamiento y proporcionar al usuario medidas
de seguridad acordes con los preceptos del Reglamento UE 2016/679 de proteccion de datos personales, el
equipo PERFORMER 3 cuenta con:

Teclado alfanumérico: en la interfaz de usuario cuenta con un teclado alfanumérico con el que
introducir un cadigo de identificacion que pueda vincularse al paciente. De este modo, el usuario,
introduciendo un codigo alfanumérico referido al paciente sin indicar su nombre y apellidos, podra
mantener los datos resultantes del tratamiento separados de la identidad del paciente (activando
asi la medida de seguridad de la seudonimizacion);

Sistema de autenticacién: posibilidad de cambiar la contrasena de usuario (11111) y la contrasefna
de servicio (99999), que suministran los operadores técnicos al instalar la maquina, para
proporcionar un acceso seguro y protegido al equipo sélo a los usuarios autorizados;

Conservacion de los datos de tratamiento mediante 2 memorias extraibles:
o una tarjeta SD, que almacena todos los datos de los tratamientos realizados, situada en el
interior de la maquina y a la que se accede con una llave especial;
o una memoria USB en la que se pueden almacenar los datos del tratamiento;

Los datos del tratamiento guardados en la llave USB estan cifrados.

Informe en papel por cada tratamiento realizado.

El informe en papel y la memoria USB son herramientas proporcionadas por el fabricante y puestas a
disposicion del hospital. Por lo tanto, estos instrumentos deben manejarse de acuerdo con las politicas de
la estructura para prevenir el riesgo de destruccion, pérdida, modificacion y acceso no autorizado a los
datos que contienen.
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