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1.1  Systempresentation

Performer 3 ar en receptbelagd elektromekanisk enhet for extrakorporeal cirkulation av vatskor vid
hypertermiska perfusionsbehandlingar och i synnerhet vid hypertermisk intraperitoneal /intrapleural
perfusion i syfte att ge lokal hypertermi genom att cirkulera uppvarmda vatskor, som kan innehalla
kemoterapeutiska lakemedel, i peritoneal- eller pleurahalan.

Den avsedda patientpopulationen &r vanligtvis vuxna/aldre kvinnor eller mén i aldern mellan 18 och 80 ar,
och ungdomar. PERFORMER 3 far inte anvandas pa nyfodda och barn.

Hypertermisk intraperitoneal/intra-pleural perfusion kan inte utféras pa gravida kvinnor pa grund av fostrets
narvaro.

Hypertermisk intraperitoneal/intra-pleural  perfusion kan utféras pa ammande kvinnor.
Kemoterapibiverkningar ar moéjliga dven vid hypertermiska perfusioner, men i mycket lagre matt dn de som
ges av traditionell kemoterapi. Det ar lakarens ansvar att bedoma forhallandet mellan risk och nytta for
patienten.

De kliniska fordelarna med hypertermiska perfusionsbehandlingar som tagits fram i litteraturen ar:
1. Avlagsnar alla osynliga tumorceller efter cytoreduktiv kirurgi.
2. Minskar risken for aterfall.
3. Minskar risken for peritoneala/pleural metastaser och andra metastaser.
4

Forlanger den totala overlevnadsfrekvensen, i kombination med CRS, jamfort med enbart CRS eller
CRS + systemisk kemoterapi.

Anvandning av hypertermi i ovanstaende behandlingar och dess kliniska effekter dokumenteras i den kliniska
litteraturen som ar tillganglig pa begaran hos RanD.

1.2 Avsedd anvandning

Performer 3 ar avsedd for anvandning vid extrakorporeal cirkulation av vatskor under hypertermiska
perfusionsingrepp nar den anvands av kvalificerad sjukvardspersonal som har erfarenhet av att anvanda
denna eller liknande utrustning.

1.3 Kontraindikationer

Performer 3 kontraindiceras for procedurer utanfor den avsedda anvandningen.

1.4 Biverkningar

Det finns inga belagg for biverkningar i samband med anvandning av systemet.

1.5 Varningar

A Allmant

. Performer 3 ar endast avsedd for sjukhusbruk. Performer 3 ar inte avsedd for hemmabruk.

) Anvandaren maste ldsa och forsta all anviandarinformation fore anvandning. Detta inkluderar
anvandarhandboken och motsvarande bruksanvisning som medfoljer engangskomponenterna.

2 Anvandarhandbok
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Underlatenhet att ldsa och folja alla anvisningar eller underladtenhet att folja alla angivna
varningar kan orsaka allvarliga skador eller dodsfall for patienten.

Performer 3 far endast anvandas av och under 6verinseende av lakare.

Performer 3 ar avsedd att anvandas av perfusionister eller av sjukskoterskor. Anvandare maste forst
ha genomgatt operativ utbildning av personal som ar kvalificerad av RanD. Det ar forbjudet att
anvanda systemet utan foregaende utbildning.

Endast personal som &r kvalificerad av RanD far tillhandahalla utbildning.

Systemet maste Gvervakas noggrant och kontinuerligt av kvalificerad personal som har utbildning
i att anvanda enheten under hela proceduren.

Anvand systemet och alla anslutna enheter enligt tillampliga anvisningar och god medicinsk praxis.
Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

En kvalificerad lakare maste vara direkt ansvarig for foljande: metoder for val och placering av
patientkatetern, metoder for val och placering av temperaturprober, procedurer som anvands for att
ansluta patientkatetrar till infusions- och tomningsslangarna och lakemedelsadministreringen.

Anvand endast katetrar som ar kompatibla med Performer 3-engangskomponenter.
For inte in vatska i konsolens hantrycksluerkopplingar.

Kontrollera att vatskeisolatorn som levereras som en integrerad del alltid finns pa plats for
vatskeslangsetet for engangsbruk. Den maste vara i tryckévervakningsslangen for att forhindra kontakt
med instrumentets sterila vatskebana och skador pa instrumentet och trycksystemet.

Forbikoppla inte vatskeisolatorn/filtret i tryckslangarna (PR1 till PR6) eftersom vatska kan tranga
in i tryckgivaren och skada interna komponenter.

Folj standardrutiner for elektroniska enheter. Overvaka systemet noga nar exponering for intensivt
elektriskt brus eller fluktuerande ledningsspanning intraffar. Starka elektromagnetiska falt som avges
fran annan utrustning i operationssalen kan dventyra prestandan eller skada Performer 3. Dessa falt
kan omfatta foljande: vaxelstromsvariationer (AC) i ledning, interna och externa defibrillatorer,
diatermienheter etc.

Barbara och mobila radiofrekventa (RF) kommunikationsenheter kan paverka anvandningen
av Performer 3 (se ”Deklarationer om elektromagnetiska emissioner och immunitet”).

Systemet har konstruerats och testats i enlighet med den elektromagnetiska kompatibilitetsstan-
darden EN60601-1-2. Det &ar dock tillradligt att undvika att anvdanda systemet vid forekomst
av elektromagnetiska falt eller annan utrustning som orsakar storningar (t.ex. mobiltelefoner).
Sarskild information om installation, anvandning och forsiktighet beskrivs i avsnittet ”"Deklarationer
om elektromagnetiska emissioner och immunitet”.

Om elektromagnetisk storning intraffar kan de olika externa temperaturprobmatningarna
ge Gvergaende variationer. Detta kan ses i avlasningarna pa huvuddisplayen. Detta ar dock inte ett
farligt tillstand for patienten eftersom de externa temperaturmatsignalerna inte anvands for att
reglera uppvarmningsplattans temperatur. Om matvariationer observeras maste anvandaren noggrant
utvardera temperaturvardenas tillforlitlighet vid eventuella efterfoljande matningar. Anvandaren
maste utvardera temperaturavlasningarna i forhallande till de verkliga forhallandena innan han/hon
vidtar nagra korrigerande atgarder eller gér nagon andring av kontrollsystemet.

Ror inte vid patienten och utrustningen samtidigt.

Sla inte pa utrustningen om nagra fysiska avvikelser upptéacks som kan aventyra utrustningens korrekta
funktion. Kontakta en auktoriserad servicetekniker.

Anvand inte adaptrar eller forlangningssladdar med huvudkabeln. Fortsatt vid behov att byta ut utrust-
ningskontakten mot en som ar forenlig med det tillgangliga spanningsforsorjningssystemet och ska
utforas av en auktoriserad tekniker.

For att undvika risken for elektriska stotar far denna utrustning endast anslutas till ett jordat
natuttag. Sjukhusets/klinikens elektriska miljoavdelning ska kontaktas for eventuella fortydliganden
eller fragor.

Sla pa utrustningen endast nar den har uppnatt omgivningstemperatur.
Anslut inte andra enheter an ett USB-minne till USB-porten.

Placera inte enheten i en position dar det &r svart att na spanningssladden om det blir nddvandigt att
koppla bort den for att elektriskt isolera Performer 3 fran natspanningen.

Anvandarhandbok 3
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A

Se till att anvanda den darfor avsedda Hang&Go 3 HV-satsen om patientvolymer hogre an 6 liter kravs.

Larm

Inaktivera inte eller pa annat satt forbikoppla ett larm utan att sakerstalla att tillampliga parametrar
kan overvakas effektivt pa nagot annat satt. Anvandaren maste sakerstdlla att alla tillampliga
parametrar 6vervakas. Underlatenhet att 6vervaka nagon parameter vars larm har inaktiverats eller
pa annat satt forbikopplats kan leda till mindre dn optimal systemprestanda och/eller eventuell
allvarlig skada eller dodsfall for patienten.

Enhet for avbrottsfri spanningsforsorjning (UPS)

UPS ar en sakerhetsfunktion som tillhandahaller en lagspéanningskalla vid tillfalligt stromavbrott,
vilket mojliggor fortsatt behandling. Nar avbrottsfri spanningsforsorjning omvandlar systemet till
batteridrift ar alla funktioner, sakerhetssystem, varningar, larm, monitorer och kontroller aktiva,
med undantag for uppvarmaren som ar inaktiverad.

PA/AV-knapp

Se till att PA/AV-knappen &r avstingd fore forvaring, inspektion, rengéring och forberedelse for
anvandning for att inaktivera bade batterispanning och natspanning.

Temperaturprober

Systemet ar inte skyddat mot urladdningar fran defibrillator. Vid anvandning av en defibrillator ska
de externa temperaturproberna kopplas bort. Anvandaren maste snabbt ta bort alla anslutna prober
fore urladdningen.

Anvand endast de termistorprober som specificeras i Engangsartiklar och tillbehér”. Underlatenhet
att gora detta kan aventyra enhetens prestanda och darmed matnoggrannheten.

Anslut inte de externa temperaturproberna i samband med anvandning av diatermi. Det kan aventyra
temperaturmatningen.

For korrekt hantering, anvandning och underhall av dessa enheter, se tillverkarens bruksanvisning som
medfoljer enhetens forpackning.

Slangar och engangsartiklar

Anvand endast RanD-godkdnda engangsartiklar som ar utformade for anvandning med systemet.
Underlatenhet att gora detta kan leda till forsamrad systemprestanda och patientskada.

Folj noggrant tillverkarens anvisningar for korrekt installation av engangskretsar. Underlatenhet att
gora detta kan aventyra instrumentets funktion och eventuellt aventyra patientens och anvandarens
sakerhet.

Utrustningen anvander engangskretsar for att minimera patientexponering for kontamination eller
infektion. Trycksensorkopplingarna ar sarskilt forsedda med interna hydrofoba skyddsfilter som
skyddar givaren mot féroreningar om det externa skyddsfiltret gar sonder. Om detta hander maste
auktoriserad teknisk servicepersonal byta ut skyddsfiltret for att undvika fel vid tryckdetektering.

RAND-engangsartiklarna ar endast avsedda for engangsbruk. Ateranvandning av enheterna medfor risk
for korsinfektion oavsett vilken rengdrings- eller steriliseringsmetod som anvands. Far inte
omsteriliseras och far inte genomga nagon ytterligare bearbetning. Omsterilisering kan vara ineffektiv
och kan aventyra enhetens integritet och orsaka allvarlig skada for patienten.

Peristaltiska pumpar

Pumparna roterar medurs. Kontrollera alltid korrekt rotationsriktning innan du installerar slangen
i den peristaltiska pumpen. Slangens framatflode maste vara i linje med den peristaltiska pumpens
rotationsriktning. Kontrollera alltid att flodesriktningen inte ar bakatgaende, vilket skulle leda till att
luft pumpas in i patienten.

Kontrollera att de peristaltiska pumparna stoppas innan slangen placeras.

A Lakemedelsadministrering

4
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Systemet administrerar eller kontrollerar inte dosen av kemoterapeutiska lakemedel.

Administrering av kemoterapeutiska ldkemedel far endast utféras under den ansvariga lakarens
overinseende och ansvar. Administreringen av kemoterapeutiska lakemedel maste baseras pa nytta-
/riskbedomningen for en specifik patient och ett specifikt ingrepp.

Under behandlingar som inbegriper perfusion med kemoterapeutiska lakemedel maste
sjukvardspersonal vidta lampliga personliga och miljomassiga skyddsatgarder i enlighet med
gallande lagar och interna sakerhetsrutiner for att minimera riskerna i samband med exponering
(genom kontakt eller inandning) for dessa lakemedel.

A Transport

1.6

1.8

| syfte att undvika att utrustningen kan valta pa ett plan som lutas i en vinkel > 5° ska utrustningen
flyttas endast i transportkonfiguration enligt beskrivningen i avsnitt 4.2.2. Om utrustningen valter kan
detta orsaka krosskador och skador pa utrustningen.

Forsiktighetsatgarder

Anvand inte vassa instrument pa skdarmen, huvudpumpens kontrollpanel, strombrytare eller
rullningspilar eftersom detta kan skada enheten. Tryck bara pa skarmen och reglage med fingrarna.

Justera inte ocklusionsinstallningen pa rullpumpsinsatsen eftersom det innebar att garantin upphavs.

Se till att hjulbromsarna ar aktiverade fore anvandning. Oavsiktliga rorelser med utrustningen kan
leda till att slangarna lossnar och viatskelackage till omgivningen uppstar.

Rengoring

Rengor enheten efter varje anvandning enligt anvisningarna nedan.

Vid misstanke om att vatska har trangt in i utrustningen ska enheten kopplas bort och omedelbart
undersokas av en utbildad servicetekniker.

Koppla bort utrustningen fore rengoring for att undvika elektriska stotar och kontrollera att
huvudstrombrytaren ar avstangd.

Anvand inte kemiska losningsmedel som metyletylketon, alkohol, eter, aceton, FORANE®1 eller
en losningsmedelsbaserad lGsning i eller pa nagon del av utrustningen eftersom lGsningsmedel kan
vara destruktiva for enheten och dess inre komponenter. Anvand inte slipande rengoringsmedel eller
andra rengoringsmedel an de som rekommenderas i denna handbok.

Ytan pa hela systemet (inklusive pumphuvuden, slangocklusionsrullar och slangstyrningsrullar) maste
rengoras noggrant efter varje anvandning for att undvika ansamling av kontaminerade eller fratande
vatskor.

Alla yttre ytor kan latt rengoras och desinficeras for blod, koksaltlosning eller andra spillda
fororeningar med hjalp av normala rengoringsmedel och desinfektionsmedel for medicinsk utrustning
som blekmedel (5,25 %) och vateperoxid (3 %).

Eftersom vatskor inte far tranga in i nagra oppningar ska rengoringslosning inte appliceras med spray.
Rengor utrustningen med en svamp eller en mjuk duk fuktad med vatten eller ett milt rengoringsmedel.

Nar utrustningen har rengjorts torkar du av enheten med en trasa fuktad med vatten for att avlagsna
eventuella rester av rengoringslosning och torka sedan av enheten med en torr duk.

FORANE® ar ett registrerat varumarke som tillhor ATOFINA.

Underhall

Anvandarhandbok 5
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o Forebyggande underhall ska utféras var 12:e manad for att sakerstilla korrekt prestanda och
tillforlitlighet och for att garantera saker anvandning av utrustningen.

o Underlatenhet att utfora regelbundet underhall med lampliga intervall kan aventyra utrustningens
funktion och orsaka allvarliga skador eller dodsfall for patienten.

o Allt underhall ska endast utféras av auktoriserad och kvalificerad servicepersonal.

. Installation, uppdateringar, modifieringar och reparationer maste utféras av utbildad personal som

auktoriserats av tillverkaren med hjalp av tillverkarens godkanda delar. Sadana atgarder beskrivs
utforligt i servicehandboken.

o Ingen del av utrustningen far servas eller underhallas medan utrustningen anvands pa en patient.

. Livslangden for uppladdningsbara batterier garanteras i 4 ar. Efter denna period tillhandahalls
batteribyte och kassering av auktoriserad utbildad personal.

A Varning: Byte av batteriet av obehorig och outbildad personal kan leda till en oacceptabel fara for
anvandaren och patienten.

1.9 Rapportering av incident

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras direkt till RanD eller till
dess distributor och till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.
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2.1

Sakerhetsstandarder

Performer 3-utrustningen uppfyller de vasentliga kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42 EEG
(CE 0123) och direktiv 2011/65/EU, allmant kallat ROHS 2-direktivet.

Performer 3-utrustningen uppfyller aven foljande internationella standarder:

IEC 60601-1 3.1 utgava: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda

IEC 60601-1-2: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-2: Allmanna fordringar betraffande
sakerhet och vasentliga prestanda - Tillaggsstandard for elektromagnetiska storningarka storningar -
Krav och tester

IEC 60601-1-8: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-8: Allmanna fordringar betraffande
sakerhet och vasentliga prestanda - Allmanna krav, tester och riktlinjer for larmsystem i elektrisk
utrustning for medicinskt bruk och elektriska system for medicinskt bruk

IEC 62304: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Livscykelprocesser for programvara

IEC 62366-1: Medicintekniska produkter - Del 1: Tillampning av metoder for att sakerstalla
medicintekniska produkters anvandarvanlighet

IEC 60529: Kapslingsklasser for elektrisk materiel (IP-beteckning)

ISO 14971: Medicintekniska produkter - Tillampning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter

ISO 15223-1: Medicintekniska produkter - Symboler att anvandas vid markning av produkt och
information till anvandare - Del 1: Allmanna krav

2.2 Tillverkarens ansvar

Tillverkaren ansvarar endast for utrustningens sakerhet, tillforlitlighet och prestanda under forutsattning att:

installationsatgarder, uppdatering, modifieringar och reparationer utférs av personal som
auktoriserats av tillverkaren

den huvudsakliga forsorjningen i utrustningens destinationsrum uppfyller lokala normativa krav

utrustningens interna delar nas endast av personal som auktoriserats av tillverkaren efter
en utbildningskurs

personalen har utbildats i enlighet med denna anvandarhandbok
enheten anvands enligt anvisningarna i denna anvandarhandbok.

2.3 Engangsartiklar och tillbehor

Tillbehor och lostagbara delar som har godkants av RanD for anvandning med Performer 3 ar:

RanD Hang&Go 3 (engangsslangset for hypertermisk intraperitoneal /intrapleural perfusion).

RanD Flow Reverser (valfritt tillbehor som ska anvandas tillsammans med Hang&Go 3 och ar nodvandigt
i handelse av att anvandaren vill aktivera funktionen for ”flodesvaxling”).

RanD Ch24 runda silikonkatetrar (engangskatetrar for anslutning av Hang&Go 3-slangen till patientens
kroppshala).

Natkabel (R7102025-kontakt for EU, R7102027-kontakt for Storbritannien och R7102028-kontakt
for Indien).

Flerfunktionstemperaturprober. RanD rekommenderar foljande typer:
o Typ: Termistorprob for medicinskt bruk, YSI 400-serien, med 3,5 mm (1/8") monouttagskontakt

o Modell: RanD har validerat Metko-esofagustemperaturprober for anvandning med Performer 3.
Anvand endast temperaturprober som har godkants av RanD. Kontakta RanD/din lokala
distributor for en lista 6ver godkanda modeller.

Anvandarhandbok
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A Varning: Anvandningen av andra prober kan aventyra enhetens prestanda och darmed
mattillforlitligheten. Anvand endast engangsartiklar, delar och tillbeh6r som har godkants av RanD.
Anvandningen av andra tillverkares engangsartiklar och tillbehor har inte validerats av RanD och
upphaver garantin pa instrumentet och kan aventyra instrumentets funktion, vilket kan aventyra
patientsakerheten.

2.4 Stromavbrott

Performer 3 inkluderar ett UPS (Uninterruptible Power Supply)-system. Vid stromavbrott kommer
reservbatteriet att mojliggora en begransad autonomi (utan anvandning av uppvarmaren).

Varning: Nar avbrottsfri spanningsforsorjning omvandlar systemet till batteridrift ar alla
Vi " \ funktioner, sakerhetssystem, varningar, larm, monitorer och kontroller aktiva, med undantag for
uppvarmaren som ar inaktiverad.

2.5 Elektromagnetisk storning

Performer 3 har utformats och testats for att uppfylla krav och tester enligt standarden for
elektromagnetisk kompatibilitet IEC 60601-1-2. Det ar dock tillradligt att undvika att den anvénds vid
forekomst av starka elektromagnetiska falt som utstralats fran annan utrustning i operationssalen
(d.v.s. defibrillatorer och diatermienheter) som kan orsaka storningar.

Sarskild information om installation, anvandning och forsiktighetsatgarder beskrivs

i "Deklarationer om elektromagnetiska emissioner och immunitet”.

Anvandning av andra tillbehor, prober eller kablar an de som anges i detta dokument, inklusive reservdelar,
kan leda till antingen okade emissioner eller minskad immunitet for Performer 3.

A Varning: Anvandning av denna utrustning i narheten av eller staplad pa annan utrustning bor
undvikas eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sadan anvandning ar nodvandig ska
utrustningen och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

2.6 Avfallshantering vid slutet av enhetens livslangd

Performer 3-utrustningen har en férvantad livslangd pa 10 ar fran installationsdatum under forutsattning att
underhallsschemat enligt tillverkarens forslag foljs och utfors av tillverkaren sjalv eller av auktoriserad
personal.

Denna produkt uppfyller EU-direktiv 2012/19/EU.

E Symbolen med 6verkryssad soptunna pa enheten och pa batterierna visar att produkten i slutet
av dess livslangd maste kasseras separat fran hushallsavfall for att mojliggéra adekvat atervinning.

| slutet av sin livslangd arrangeras och hanteras separat insamling av denna utrustning av RanD eller dess
distributor nar sadan forekommer i forsaljningslandet.

Den kund som koper en ny utrustning kan be RanD eller dess distributor att kostnadsfritt samla in den gamla
utrustningen efter utgangen av dess livslangd inom 15 dagar fran leveransdatum for den nya utrustningen.

Alla batterier i utrustningen kan inte tas bort av anvandaren och maste lamnas pa plats.

Om den kasserade enheten samlas in korrekt som separat avfall kan den atervinnas, behandlas och kasseras
pa ett ekologiskt satt, sa att man undviker en negativ paverkan pa bade miljo och halsa och bidrar till
atervinning av produktens material.

Olaglig kassering av produkten av agaren kommer att resultera i tillampningen av de administrativa
sanktioner som faststalls i gallande lagstiftning.
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2.7 Teknisk dokumentation

Servicehandboken, med elektriska scheman, kalibreringsforfaranden och komponentlista,
tillhandahalls pa begaran endast av auktoriserad utbildad personal.

2.8 Byta sakringar

Inga aterstallningsbara sakringar (kretsbrytare) finns pa Performer 3-utrustningen.
Byte av alla sdkringar far endast utforas av auktoriserad utbildad personal.

2.9 Potentialutjamning

En anslutning for potentialutjamning (ref. till kraven i standarden IEC 60601-1 for ME-system)
finns tillganglig pa baksidan av Performer 3 om lokala foreskrifter kraver ”potentialkompensation”
genom anslutning till potentialkompensationsnatverket.

En potentialutjamningsanslutning rekommenderas ocksa om andra typer av utrustning anvands i samma rum.

2.10 Batteriets livslangd och kassering

Livslangden for uppladdningsbara batterier garanteras i 4 ar fran installationsdatum. Efter denna period
maste batteribyte och kassering tillhandahallas av auktoriserad utbildad personal.

2.11 Urladdning av defibrillator

Utrustningen &r inte skyddad mot urladdningar fran defibrillator. Det rekommenderas att de externa
temperaturproberna kopplas bort fore defibrillatorurladdning for att undvika skador pa utrustningen.
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3.1

Forsakran om overensstammelse och klassificering

Utrustningen ar en medicinteknisk produkt av klass IIb i enlighet med artikel IX i MDD 93/42 EEG.
Utrustningen ar CE-markt enligt Europeiska radets direktiv MDD 93/42 EEG om medicintekniska produkter.
Enheten uppfyller aven de standarder som anges i kapitel 2.

Foljande avsnitt innehaller teknisk information om Performer 3. Ytterligare information finns i servicehandboken.

3.2 Allmanna data

Katalognummer R5100075
Elektriska data
Klassificering (enligt EN60601-1) Klass I, typ BF

Spanning

Frekvens
Effektabsorption
Jordlackstrom

Lackstrom till patient
Potentialutjamning
IP-klass (enligt IEC 60529)

Tillampade delar: externa temperaturprober,
uppvarmd vatska, engangsslangar

Utrustning med intern spanningsforsorjning
(UPS-systemet, vid stromavbrott)

110-240 VAC
50/60 Hz

1 400 VA

< 500 pA
<100 pA
Tillganglig
IP 21

Miljoforhallanden

Temperatur
Relativ luftfuktighet
Atmosfariskt tryck

+18 °C till +25 °C
30 % till 60 % (icke-kondenserande)
795 till 1 060 mbar

Transport- och forvaringsforhallanden
Transporttemperatur
Forvaringstemperatur
Relativ luftfuktighet
Atmosfariskt tryck

-20 °C till +60 °C

+5 °C till +35 °C

10 % till 90 % (icke-kondenserande)
700 till 1 060 mbar

Matt och vikt
BxDxH

Vikt

540 x 574 x 1120 mm (transportférhallanden)
540 x 574 x 1550 mm (driftsforhallanden)
max 95 kg

Vasentliga prestanda

Under bade NORMALT TILLSTAND och FELTILLSTAND far systemet inte dverhettas sa mycket att en temperatur
i kroppshalan uppnas som ar hogre an 44,5 °C. Om ovanstaende kriterium inte uppfylls maste systemet aktivera

SAKER STATUS.

Metod for isolering fran elnatet

Flexibel sladd med en natkontakt (natkabel)

12
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Peristaltiska pumpar

Flodeshastighetsintervall
Maximal tolerans

0,4-3,0 /min

< 10 % vid foljande tillstand:
- Inloppstryck: > -180 mmHg
- Utloppstryck: < 500 mmHg

Tryckgivare
Driftsintervall -550 till +600 mmHg
Upplosning 1 mmHg
Maximal tolerans + 5 mmHg
Varmare
Typ Plattvarmare
Driftsintervall +37 °C till +45 °C
Maximal tolerans +0,3°C
Vagningssystem
Driftsintervall 0 till 10 kg
Upplosning 1¢g
Maximal tolerans +10¢g
Luftsensor
Typ Ultraljud
Kanslighet 1 ml vid 500 ml/min
2 ml vid 1 000 ml/min
4 ml vid 2 000 ml/min
6 ml vid 3 000 ml/min
Batteripaket
Typ Blysyra (12V - 9 A/h)
Autonomi - Minst 90 min vid 1 lpm
(efter minst 4 timmars - Minst 60 min vid 2 lpm
ateruppladdning)  Minst 30 min vid 3 lpm
Tid for fullstandig ateruppladdning 12 timmar
Byte 4ar
Temperaturprober

Driftsintervall
Maximal tolerans

+25 *C till +46 °C
+0,3°C
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3.4 Deklarationer om elektromagnetiska emissioner och immunitet

Deklaration om emissioner

Performer 3-utrustningen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras i tabellen
nedan. Kunden eller anvandaren av Performer 3-utrustningen ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Tabell 3-1. Elektromagnetiska emissioner for all utrustning och alla system
(Referens IEC 60601-1-2 4.1)

Emissionstest Overensstammelse Vagledning for elektromagnetisk miljo

Emissionsegenskaperna for Performer-utrustningen
RF-emissioner gor den lamplig fér anvandning i industriomraden

CISPR 11 Grupp 1 och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Performer-utrustningen genererar RF-energi endast
som en biprodukt av sin interna funktion.

RF-emissioner Darfor dr dess RF-emissioner mycket laga och

Klass A I~ o .

CISPR 11 kommer sannolikt inte att orsaka nagra storningar

pa elektronisk utrustning i narheten.

Overtonsemissioner

Inte tillampbar
IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/ Inte tillampbar

flimmeremissioner Inte tillampbar
IEC 61000-3-3
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Performer 3-utrustningen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras i foljande
tabeller. Kunden eller anvandaren av Performer 3-utrustningen ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Tabell 3-2. Elektromagnetisk immunitet for all utrustning och alla system
(Referens IEC 60601-1-2 4.1)

Immunitetstest IEC 60601 Overensstam- Vagledning for
Testniva melseniva elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk + 8 kV kontakt Overensstammer Golv ska vara av tra, betong

urladdning +2, 4,8, 15kVi luft med testnivan eller keramikplattor. Om golven

(ESD) ar tackta med syntetmaterial
ska den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

IEC 61000-4-2

Elektriska snabba
transienter/
pulsskurar (EFT)

+ 2 kV for
spanningsforsorj-
ningsledningar

Overensstammer
med testnivan

Natspanningens kvalitet maste vara
densamma som for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-4 100 kHz repetit-
ionshastighet

Strémsprang + 1 kV differenti- Overensstammer Natspanningens kvalitet maste vara
allage med testnivan densamma som for en typisk

IEC 61000-4-5 + 2 kV normalldge kommersiell miljo eller

sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta
avbrott och span-
ningsvariationer

i spanningsforsorjning-
ens ingangsledningar

IEC 61000-4-11

100 % minskning for
0,5 cykel vid 0, 45,
90, 135, 180, 225,

270 och 315 grader

100 % minskning for
1 cykel och 30 %
minskning for
25/30 cykler vid
enfas vid 0 grader

100 % minskning
for 250/300
cykler (5 sek.)
och alla enheter
forblir sakra

Overensstammer
med testnivan

Natspanningens kvalitet maste vara
densamma som for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBS! Med hansyn till mojligheten
till kontinuerlig funktion under
stromavbrott tillhandahalls
Performer-utrustningen med

ett avbrottsfritt nataggregat
(UPS) med batteri.

Natfrekvensens
(50/60 Hz)
magnetfalt

IEC 61000-4-8

30 A/m

Overensstammer
med testnivan

Natfrekvensens (50/60 Hz)
magnetfalt maste vara pa nivaer
som ar karakteristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Anvandarhandbok
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Tabell 3-3: Elektromagnetisk immunitet for utrustning och system som inte ar livsuppehallande
(Referens IEC 60601-1-2 4.1)

Immunitetstest IEC 60601 Overensstam- | Vagledning for
Testniva melseniva elektromagnetisk miljo
Folj det rekommenderade separat-
ionsavstand som beraknas med den
ekvation som ar tillamplig for
sandarens frekvens vid anvandning
av barbar och mobil RF-kommuni-
kationsutrustning i narheten av nagon
del av Performer-utrustningen, inklu-
sive kablar.
Rekommenderat separationsavstand
. 3Vrms
Ledningsburen RF .
150 kHz till 80 MHz
3vm d=1,2P
6 Vrms
IEC 61000-4-6
ISM Bands®
. d =1,2 P 80 MHz till 800 MHz
Utstralad RF 3V/m
3V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,7 GHz

d =2,3 P 800 MHz till 2,7 GHz

dar P ar sandarens maximala uteffekt
i watt (W) enligt sandarens tillverkare
och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
som faststallts av en elektromag-
netisk platsundersokning?, bor vara
lagre an  Overensstammelsenivan
i varje frekvensintervall®.

Stérning kan uppsta i narheten
av utrustning markt med foljande

()

1. Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

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. Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radio (mobil-/sladdlésa) telefoner, landmobilradio, amatdrradio,
AM- och FM-radiosandningar, och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet. For att bedoma
den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning Overvagas.
Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Performer 3-utrustningen anvands Overskrider den tillampliga
RF-Gverensstammelsenivan ovan bor Performer 3-utrustningen Overvakas for att verifiera normal drift. Om onormal
funktion observeras kan det bli nédvandigt att vidta ytterligare atgarder som att rikta om eller flytta Performer

3-utrustningen.

b. Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

16
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Tabell 3-4: test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications
equipment

(Referens IEC 60601-1-2 4.1)

Test g % Maximum . IMMUNITY
) ) b)
frequency Band? Service? Modulation power Distance T UEGEL
(MHz) (MHz) (W) (m) (Vim)
Pulse .
385 380 -390 TETRA 400 modulation ®) 1.8 0.3 27
18 Hz
FM©)
_ GMRS 460, + 5 kHz deviation
450 430 - 470 FRS 460 2 0,3 28
1 kHz sine
710 Pulse "
745 704 -7p7 | HTESAA, modulation */ 0,2 0.3 g
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, o TN
870 800 — 960 iDEN 820, modulation 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 13900; Pulse
1845 1700 - GSM 1900; modulation ®! 2 03 28
1990 DECT; *
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, i T
2 450 200 | 802.11 bigin, modulation 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
= 5100 WLAN 802.11 Fulbe b)
= - modulation ®/
5 500 5 800 A 0,2 0,3 9
5 785 217 Hz
NOTE |If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the
ME EQUIPMENT OF ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitied by IEC 61000-4-3.
3)  For some services, only the uplink frequencies are included.
) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
¢ As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not
represent actual modulation, it would be worst case.
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Tabell 3-5: test specifications for enclosure port immunity to proximity magnetic fields
(Referens 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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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
Performer 3-utrustning

Performer 3-utrustningen ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralad RF-stérning
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Performer 3-utrustningen kan hjalpa till att forhindra
elektromagnetisk interferens genom att sa langt som mdojligt distansera béarbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) fran Performer 3 enligt rekommendationerna i tabell 3-4 enligt
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Tabell 3-6: Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och utrustningen som inte ar livsuppehallande.

(Referens IEC 60601-1-2 4.1)

Sandarens maximala Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)
uteffekt (W)
150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,7 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3/P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sandare med maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
d i meter (m) faststallas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvens dar P ar sandarens
maximala uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas
av adsorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar och
externa antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av Performer 3, inklusive kablar
som specificeras av RanD. Annars kan utrustningens prestanda forsamras.
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Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
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4. Systembeskrivning

4.1 - Konsolbeskrivning

4.2 - Forberedelse av systemet

4.3 - Anvandargranssnitt

4.4 - USB-minne

4.5 - Skrivare

4.6 - Batteriforsorjningssystem (UPS)
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4.1. Konsolbeskrivning

14 15

1. Huvudmonitor/pekskarm: farggrafisk display med pekskarmsteknik.
2. IV-stativ: for att halla l6sningspasen/-pasarna.

3. Bromsomkopplare: for att lasa och lasa upp hjulbromsarna.
Upp/ned-knapp: for att hoja och sanka den 6vre konsolen.

4, Lysdiod for systemstatus: ger en visuell indikation nar en forandring av ett larm eller systemstatus
intraffar. Se kapitel 6.1 for en fullstandig beskrivning av lysdiodfargernas betydelse.
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Nav for temperaturprober: mojliggor anslutning av foljande externa temperaturprober:

N 2 e
\‘Q\\~~-~

IN1/IN2: anslutningar for patientinloppsprober (medféljer i engangsslangsetet).
1 till 6: anslutningar for temperaturproberna i kroppshalan.
UT: anslutning av patientutloppsprober (medféljer i engangsslangsetet).

Huvudpumpkontrollpanelen (MPCP) bestar av:

3-siffrig display: visar flodeshastigheten i [/min (i intervallet 0,4-3,0 [/min).
PA/AV-knapp slar pa och stinger av endast PM1, endast PM2 eller bada, beroende pa behandlingsfasen.

Hastighetsratt: later anvandaren styra flodeshastigheten genom att vrida den medurs (for att 6ka)
eller moturs (for att minska).

Luftsensor: detekterar luft i slangen nar den kommer ut ur PM1-pumpen.
Port for tryckgivare (PR1): for anslutning av PR1-tryckovervakningsslangen.

Uppvarmarens inloppsslanghallare/temperatur (Tiyy): haller uppvarmarens inloppsslang pa plats och
detekterar uppvarmarens inloppstemperatur.

2-vagsslangklamma (CL1): oppnas och stangs automatiskt, enligt behandlingsfasen, for att fora
vatskor genom kretsen.
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11.

12.
13.
14.

15.
16.
17.
18.

19.
20.

24

Peristaltisk pump (PM1): flyttar vatskan i den extrakorporeala kretsen med en flodeshastighet
pa upp till 3,0 l/min.

Utdragbar handvev
for manuell rotation

Utdragbart stod
for slangsegment

Port for tryckgivare (PR5): for anslutning av PR5-tryckovervakningsslang.
Port for tryckgivare (PR2): for anslutning av PR2-tryckovervakningsslang.

2-vagsslangklamma (CL2): oppnas och stangs automatiskt, enligt behandlingsfasen, for att fora
vatskor genom kretsen.

2-vagsslangklamma (CL3): oppnas och stangs automatiskt nar avdelaren aktiveras.
Port for tryckgivare (PR4): for anslutning av PR4-tryckovervakningsslang.
Port for tryckgivare (PR6): for anslutning av PR6-tryckovervakningsslang.

Peristaltisk pump (PM2): flyttar vatskan i den extrakorporeala kretsen med en flodeshastighet
pa upp till 3,0 l/min.

Port for tryckgivare (PR3): for anslutning av PR3-tryckovervakningsslang.

Viktsystem: vag for att mata vatskevikten i behallaren.

Anvandarhandbok
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10

PA/AV-knapp: for att sla pa och stanga av utrustningen.
Handtag: for att flytta Performer.
Skrivare: for utskrift av behandlingsdatarapporten.

USB-port: for att ansluta ett USB-minne for att lagra behandlingsdata i slutet av forfarandet.
Port for uppvarmarens utloppstemperaturprob: port for att ansluta uppvarmarens
utloppstemperaturprob.

Identifieringsdataetikett: visar enhetsinformation som modell, serienummer och elektriska data.

Uppvarmare: 6verfor varmeenergi till vatskan som passerar genom en plastvarmevaxlarpase
(en del av den extrakorporeala kretsen fér engangsbruk).

Navstod: for att hanga navet for temperaturprober pa den sida som bast passar patientens position.
Navkabelanslutning: kontakt for anslutning av navet.

Spanningsforsorjningskabel: kontakt for natkabel.
Sakringar: externa sakringar.

Utjamningsanslutning: ansluter en kabel fran potentialkompensationsnatverket till denna
jordningsutjamningsanslutning. Den ar utformad for att anvandas nar lokala foreskrifter kraver
”potentialkompensation”.
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4.2.

4.2.1.

Forberedelse av systemet

Driftsakerhet

Anvandarens forvantade position ligger nara Performer 3-utrustningen pa ett bekvamt avstand for
anvandning av pekskarmen och de andra enheterna. Patienten &r placerad pa avstand fran Performer 3 som
ar i operationssalens sterila omrade.

For att anvanda Performer 3:

UhwN=

PN

4.2.2.
1.

2
3
4
5.
6.
7
8
9
1

0.

Anslut konsolen till ett lampligt eluttag.

Sla PA knappen PA/AV.

Lyft den ovre modulen.

Aktivera utrustningens bromsar.

Huvudmonitorn visar ”SYSTEM INITIALIZATION” (SYSTEMINITIERING) i flera sekunder foljt av skarmen
for sjalvtester vid start (POST).

Slanginstallning beskrivs i 5.4.

Kor fasen FORBEREDELSE pa samma satt som i 5.6.

Placera temperaturnavfastet pa utrustningens hogra eller vanstra sida beroende pa den bekvamaste
positionen for patienten och rotera for att oppna.

Kor fasen PATIENTFYLLNING pa samma satt som i 5.7.

Avstangning, transport och forvaring av systemet pa sjukhuset

Ta bort engangssatsen (ta forst bort slangen fran PM1-pumpen och ta sedan bort alla andra delar -
behallare, uppvarmningspase, slangklammor etc. - i valfri ordning).

Stang temperaturnavfastet.

Rengor all utrustning med ratt produkter (RENGORING 1.7).

Ta bort bromsen.

Sank Performer.

Koppla bort Performer fran natet (sting inte av PA/AV-knappen).

Flytta utrustningen pa hjulen genom att trycka pa handtaget pa baksidan.
Forvara den pa en saker plats nara ett eluttag.

Aktivera utrustningens bromsar.

Stang av PA/AV-knappen.

Sa har tar du maskinen till anvandningsplatsen:

cuhwN=

Anslut natsladden till eluttaget.

Sla pa maskinen.

Inaktivera bromsen.

Koppla bort kabeln (maskinen férblir PA i batterilige).
Flytta maskinen till anvandningsplatsen.

Fortsatt som i 4.2.1.

Varning: Endast auktoriserad personal far transportera maskinen fran en byggnad till
en annan byggnad.

26
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4.3. Anvandargranssnitt

Anvandargranssnittet tillhandahaller alla behandlingsparametrar och information pa tva typer av skarmar:
) Grafskarm
. Patientskarm

4.3.1. Grafskarm

1. Sidval 2. Meddelandefalt 3. Tid 4. Meny

CIRCULATION o8 | =

T8
42T

8. Temperaturfalt

T-IN Tl Y £ 11 H

BT 21 21T @2t 42

9. Zooma upplned | MEAN| 4P P T

13
R
10. Medeltemperatur ,/ ‘ o

4

T [ 6|

T-0UT
CIRCULATING
422"

A \OLUME (1)

—p

P S——
5. Cirkulationsvolym

11. Graf | 40
—_— -
39 6. Tidtagare
0:00 0:05 040 015 0:20 0:25 0:30
\ 4 )
‘ \ /'
\ V
PRSI O [ -4PR3
] ) [ G0TO -—
E 480 / (\\:> |U EMP(T)YING 7. Niista fas
= ] { \a ) [ ] i
i ; \ i *‘5‘
] T ! s | o 4 i
13. Patientinlopp 15. Patientutlopp 17. Pumpflode
12. Uppvéarmarens 14. Patientvolym/ 16. Avdelare
temperatur bypass

1. SIDVAL: gor det mojligt att véxla fran grafskarm till patientskarm.

2. MEDDELANDEFALT: visar aktuell fas, larmmeddelanden och annan information. Se kapitel 6.1 for
en fullstandig beskrivning av betydelsen av meddelandefaltets farger.

3. TID: visar aktuell tid. Tryck for att andra timmar, minuter och datum.

/‘ OBS! | handelse av larmmeddelanden andras tidsikonen (3) till foljande ikoner:

N, 4
@ ‘
for att tysta larmet. for att aterstalla larmet.
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OBS! Vissa larm aterstaller sig sjalva. Nar orsaken till larmet &ar atgardat aterstalls larmet
automatiskt. De larm som inte aterstaller sig sjalva ska aterstédllas av anvandaren med
aterstallningsikonen efter att orsaken till larmet har atgardats.

4. MENY: oppnar foljande meny:

I6:34 ‘ X oppnar behandlingsdatasidorna dar foljande data kan anges:

=

TREATMENT
DATA

e Patient: patient-ID (endast siffror), kon, alder, vikt,
langd, patologi och lakemedel. BSA (kroppsytarea)
beraknas automatiskt.

e Ovrigt: kirurg, operatér/anvandare, engangsslangarnas
partinummer och anmarkningar.

skriver ut behandlingfilens rapport.

PRINT
REPORT

O
END OF
TREATMENT

avslutar den aktuella behandlingen och gar tillbaka till startsidan.

~ Valjer den andra sidan i menyn.

Andra sidan i menyn innan du startar fasen FORBEREDELSE:

valjer den forsta sidan i menyn.

AR

ALARMS
DISABLING

inaktiverar eller ateraktiverar vissa larm.

o)
@ hoppar oOver direkt till fasen CIRKULATION (aktiveras endast
SKIPTO innan du paborjar fasen FORBEREDELSE).
CIRCULATION

@ Oppnar servicesidan dar teknikern kan dvervaka tekniska data.

SERVICE
SCREENS
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Andra sidan i menyn i fasen CIRKULATION

ALARMS
DISABLING

—»  aktiverar/inaktiverar REVERSER.

ACTIVATE
REVERSER

o

SERVICE
SCREENS

5. CIRKULATIONSVOLYM: anger den totala cirkulationsvolymen. Tryck for att andra den. Cirkeln fylls
med blatt nar volymen okar till det installda vardet som visas under raden.
Vid TOMNING och SKOLJINING &ndras cirkulationsvolymen till SKOLIJNINGSVOLYM som visar den

volym av farsk lGsning som ges till patienten. Om fasen SKOLJNING upprepas mer &n en gang
ar SKOLJNINGSVOLYM den totala av alla repetitioner.

CIRCULATING RINSING
VOLUME (L) VOLUME (1)

——

\

0w /

6. TIDTAGARE: tryck pa for att stalla in onskad tidtagare och tryck pa ”gron start”-ikonen for att starta
nedrakningen. Cirkeln fylls med gront nar tiden gar ut. Nar den nar 00:00 visas meddelandet
”CIRCULATION TIME ELAPSED” (CIRKULATIONSTID SOM FORFLUTIT). Om sa oénskas kan tidtagaren
startas om efter minst en minut fran slutet av den féregaende tiden.

\ OBS! Tidtagarna pausas varje gang som behandlingen stoppas eller under patientens bypass,
% vid okning av cirkulationsvolym, okning av patientvolym och minskning av patientvolym.

7. NASTA FAS: denna ikon visas nar det d&r mojligt att aktivera nista fas.

8. TEMPERATURFALT: visar temperaturvardena for alla prober som ar anslutna till navet. IN (réd)
och UT (bla) visas alltid. De andra proberna (T1-T6), nar de ar anslutna, visas i olika farger.

\ OBS! IN-temperaturen som visas ar det hogsta detekterade vardet mellan proberna T\y1 och T2
¥ som ar formonterade i slangsetet.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

30

Genom att vidrora nagon av de visade proberna (utom Ty och Tyr) ar féljande alternativ tillgangliga:
a. Visa/dolj: for att visa eller dolja den relaterade trenden i graferna.

b. Byt namn: for att byta namn pa proben.

Fargen bredvid namnet pa proben ar densamma som motsvarande trend.

ZOOM/PILAR: zoomningen gor det méjligt for anvandaren att zooma in och ut fran Y-axeln och pilarna
for att flytta graferna uppat och nedat.

MEDELTEMPERATUR: visar medelvardet for:

a. Alla anslutna prober (T, Tur, T1 ... Te)
b. Alla prober fran T till T,

a. MEDELVARDE FOR c. Endast T)y och Tyr.
ALLA TEMPERATURER

b. MEDELVARDE FOR
INRE TEMPERATUR

b. MEDELVARDE FOR
IN-UT-TEMPERATUR

TEMPERATURGRAF: omrade dar temperaturtrender visas, var och en med en annan motsvarande farg:
e Trend for uppvarmarens utloppstemperatur (endast i FORBEREDELSE)
e Trend for uppvarmarens temperaturborvarde
e Trender for externa temperaturprober (i FYLLNING och efterfoljande faser)

UPPVARMARENS TEMPERATUR: det hogsta virdet anger den verkliga temperaturen som detekteras
av proben vid uppvarmarens utlopp och det lagsta vardet anger borvardet. Tryck pa den for att
andra borvardet. Vid varje aktivering av perfusionslaget aterstalls detta borvarde till sitt
standardvarde (42,0 °C).

PATIENTINLOPP: temperatur vid patientinlopp och PR5-tryck visas.

BEHALLARE/PATIENTVOLYM/STATUS:

a. | FORBEREDELSE: visualiserar med grafisk animering status for flédning och
losningsuppvarmning.

b. Fran och med FYLLNING: visar volymen inuti patienten, mojliggor andring av patientvolymen,
aktiverar patientens bypass och visualiserar status for patientfyllning med grafisk animering.

PATIENTUTLOPP: temperatur vid patientutlopp och PR3-tryck visas.

AVDELARE: aktiverar eller inaktiverar avdelningsfunktion.
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17.  PUMPFLODE: visar det faktiska flodet for PM1-pumpen (eller PM2-pumpen i faserna “Témning” och
"Patientvolym”). Tryck for att @ndra flodet. Meddelandet ”DISABLE THE FLOW CONTROL KNOB?”
(INAKTIVERA FLODESKONTROLLRATTEN?) visas. Valj YES (JA) och andra sedan flodet i kontrollfaltet.

\ OBS! Ratten ar standardreglaget for flodet. Displayreglaget ska anvandas i handelse av fel pa ratten.
/,

4.3.2. Patientskarm
1. Sidval

CIRCULATION b3 | =

2. Medel-
temperatur ] _ CIRCULATING
I VOLUME (U
S i ‘ ‘ 9. Patientut-
3. Patientin- on ! | | 1
il ) \ 2 : J -4 loppstryck
loppstryck ol _\ = | — Pty
-.\ ‘} ES _ | \\ !
4. Patientin ; A | \ - \
Ioppstempem_> /. ‘ w | /‘ 8. Patientut-
30 i \ , I // ( loppstemperatur
A | — = | A
//’ “\\\ .“." g \ 2 's':““‘ p
10. Mage/thorax (N J /
switchr RN \/ | \ Q ‘ GOTO
o / = R 'n}:\ - EMPTYING
5. Bypass o | WAL Q
. 199 | | ‘\“‘ { ) -]

T 7. Pumpflode

6. Placeringsomrade for
buk/thoraxtemperaturprober

1. SIDVAL: gor det mojligt att vaxla fran patientskarm till grafskarm.

2. MEDELTEMPERATUR: visar medelvardet for temperaturen som detekteras av de valda proberna.
Tryck for att ange medelvardet som férklaras pa sidan med graferna.

3. PATIENTINLOPPSTRYCK: visar PR5-tryck.

4, PATIENTINLOPPSTEMPERATUR: det hogsta vardet anger den verkliga temperaturen vid
patientinloppet (T\y) och det lagsta vardet anger borvardet. Tryck for att andra borvardet.
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5. BYPASS:

aktiverar manuell vaxling till laget BYPASS.

aktiverar aterstallning till ldget CIRKULATION.

6. POSITION AV BUK/THORAX TEMPERATURPROBER: grafisk representation av probernas positioner i
buken /thorax. Nar en prob ar ansluten till T1 ... Té visas meddelandet "PLACE PROBE n” (PLACERA
PROB n) pa skarmen. Tryck pa buken/thorax-ritningen for att placera cirkeln. Tryck pa cirkeln for att
andra positionen. Cirklarna ar blaa néar temperaturen som detekterats av proben ar 4 °C (eller mer)
lagre an borvardet, annars blir de roda.

7. PUMPFLODE: visar det faktiska flodet féor PM1-pumpen (eller PM2-pumpen i faserna ”Témning” och
”Patientvolym”). Tryck for att andra flodet. Meddelandet ”DO YOU REALLY WANT TO DISABLE THE
KNOB CONTROL?” (VILL DU VERKLIGEN INAKTIVERA RATTEN?) visas. Valj YES (JA) och andra sedan
flodet i kontrollfaltet.

8. PATIENTUTLOPPSTEMPERATUR: temperatur vid patientutlopp (Tyr) visas.
9. PATIENTSUTLOPPSTRYCK: PR3-tryck visas.

10. BUKE/BROKSBRYTARE: gor det mdjligt att vilja bilden av buken eller brostkorgen.

4.3.3. Parameterinstallningsfalt

Parameterinstallningsfaltet aktiveras automatiskt varje gang som anvandaren trycker pa ikonen for
en behandlingsparameter som kan redigeras.

Faltet innehaller:

. knappen Confirmation (Bekraftelse) och Cancel (Avbryt)

. borvardet och matenheten med pilar for att oka eller minska vardet

. den graderade fargstapeln som ocksa kan anvandas for att 6ka eller minska vardet
. eventuella sekundara knappar.

For att stalla in en ny parameter trycker du pa motsvarande stapel eller anvander pilarna. Bekrafta genom
att trycka pa knappen Confirmation (Bekraftelse). Tryck annars pa knappen Cancel (Avbryt) for att behalla
det foregaende borvardet.

OBS! Vid varje aktivering av perfusionsldget aterstalls temperaturborvardet till 42,0 °C och
,‘ cirkulationsvolymens borvarde aterstalls till 4 L.

4.3.4. Larminaktivering

Pa denna skarm kan anvandaren selektivt inaktivera de larm som &ar relaterade till:
. PUMPLOCK

. UPPVARMARENS INLOPPSSLANG

. KLAMVENTILER

32 Anvandarhandbok



Kapitel 4
Systembeskrivning

. LUFTSENSOR

Dessa larm ar relaterade till enhet/funktioner som kan oberoende styras eller overvakas av anvandaren.
Nar ett larm inaktiveras registreras motsvarande handelse i handelseloggen.

A Varning: For att fortsatta behandlingen nar klammans larm inaktiveras tar du bort slangen fran
klamman och hanterar vatskebanan med hjalp av Klemmer-klammor enligt behandlingsfasen.

GOr sa har for att inaktivera ett larm:
1. Tryck pa motsvarande ikon i menyn for ”larminaktivering” och bekrafta.

2. Meddelandet ”<name of the device> DISABLED!” (<namn pd enheten> INAKTIVERAD!) visas hela tiden
i meddelandefaltet.

effektivt pa nagot annat satt av anvandaren. Underlatenhet att dvervaka nagon parameter vars
larm har inaktiverats kan resultera i mindre an optimal systemprestanda.

/_\ Varning: Inaktivera inte ett larm utan att sakerstalla att tillampliga parametrar kan overvakas

4.4. USB-minne och behandlingsrapport

Performer 3 kan spara alla behandlingsdata pa ett USB-minne efter varje anvandning.
Fran denna fil, genom att folja anvisningarna nedan, ar det mojligt att automatiskt skapa en rapport
i PDF-format med data och grafer for behandlingen:

1. N&r behandlingen ar slutford atergar du till startskdarmen genom att trycka pa knappen
EXIT TREATMENT (AVSLUTA BEHANDLING) i sidofaltet.

2. Vanta tills filen har sparats (timglasikonen forsvinner) och stang av utrustningen.

3. Ta bort USB-minnet och anslut det till en PC.

4, Kopiera motsvarande fil till ett e-postmeddelande och skicka det till foljande adress:
P3.report@rand-biotech.com

5. Efter nagra minuter kommer du att fa ett e-postmeddelande med rapporten i PDF-format

(med data och grafer) och en Excel-fil (med endast data).

A Varning: Ta INTE bort USB-minnet i perfusionslaget.

& Varning: Anslut inte andra enheter an ett USB-minne i USB-porten.

\ Filens namn har formatet AAMMDDTM.SN dar:

e AA = de sista 2 siffrorna for aret
e MM = manad

e DD= dag

e T=timme

e M =minut

e SN = utrustningens serienummer

\ Om USB-nyckeln inte satts i under behandlingen, sparas filen endast pa SD-kortet inuti maskinen. |
v detta fall ar det mojligt att nar som helst géra en kopia av filen fran SD till USB genom att trycka
pa MENU-knappen uppe till hdger pa startsidan och sedan pa lamplig ikon.
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4.5, Skrivare

Den inbyggda skrivaren genererar en hardkopia av data for den behandling som har korts.
Data som skrivs ut i rapporten grupperas i tre avsnitt:

o Anvandare: kirurg och ingreppsoperator.
. Patientdata: patientens ID, kon, alder, vikt, langd, BSA.
. Behandlingsdata:

— Rubrik: inkluderar relevanta behandlingsdatum och -tider, cirkulationsvolym, lakemedel och
anmarkningar.

— Tabell: inkluderar tid och temperaturer for de atta externa proberna som provtar med ett
intervall pa 5 minuter (systemet borjar skriva ut behandlingsdata fran cirkulationsfasen och
upphor nar skoljnings- eller tomningsfasen aktiveras).

OBS! Performer 3 behaller endast data fran den senaste behandlingen som har utforts tills
,\ en ny behandling paborjas. En utskrift av senaste behandlingsdata kan utféras nar som helst innan
forberedelsefasen for den nya behandlingen pabdrijas.

4.6. Batteriforsorjningssystem (UPS)

Performer 3 ar utrustad med ett batteridrivet avbrottsfritt spanningsforsorjningssystem (UPS)
om natspanningen inte fungerar vilket gor det mojligt att fortsatta behandlingen.

\ OBS! | UPS-laget ar alla utrustningsfunktioner och reglage aktiva med undantag for
% uppvarmaren som ar avstangd.

J\ OBS! | batteridrift visas den beraknade aterstaende tiden automatiskt.

| batterilage:

= visas informationssignalen BATTERY LOW (LAG BATTERINIVA) nar berdknad aterstaende tid ar mindre
an 20 minuter

= visas det lagprioriterade larmet BATTERY LOW (LAG BATTERINIVA) nar beraknad aterstaende tid
ar mindre an 10 minuter.

A Varning: Kontakta en RAND-servicetekniker om systemet inte Gvergar till batterispanning nar
det kopplas bort fran natspanning.

Det tar cirka 4 timmar att helt ladda upp ett fullstandigt urladdat batteri. Ateruppladdning ar endast mojlig
om utrustningen ar paslagen.

A Varning: Om enheten inte anvands under en langre tidsperiod rekommenderas att sla pa den minst
4 timmar fore klinisk anvandning for att mojliggora ateruppladdning av batteriet.

34 Anvandarhandbok



Kapitel 5
HIPEC

5. HIPEC

5.1 - Systemstart

5.2 - Sjalvtester vid start (POST)
5.3 - Startskarm

5.4 - Slanginstallning

5.5 - Behandlingsfas

5.6 - Forberedelsefas

5.7 - Patientfyllningsfas

5.8 - Cirkulationsfas

5.9 - Flodesavledare

5.10 - Flodesvaxlare

5.11 - Tomningsfas

5.12 - Skoljningsfas

5.13 - Avslutande av behandling
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5.1 Systemstart

For att anvanda Performer 3:

Anslut konsolen till ett lampligt eluttag.

Sla pa PA/AV-knappen.

Lyft den ovre modulen.

Aktivera utrustningens bromsar.

Huvudmonitorn visar ”SYSTEM INITIALIZATION” (SYSTEMINITIERING) i flera sekunder foljt
av skarmen for sjalvtester vid start (POST).

J\ OBS! Innan enheten slas pa ska du se till att:

e engangssatsen inte ar monterad
e locken till rullpumpen ar stangda
e vagningssystemet ar obelastat.

5.2 Sjalvtester vid start (POST)

O

Under POST kommer systemet att ga igenom en serie tester for att kontrollera att systemet fungerar
korrekt.

Nar summern och lysdioderna testas ljuder summern, lysdioderna blinkar och meddelandet "CONFIRM LED
BAR IS ON AND AUDIO IS WORKING - YES/NO” (BEKRAFTA ATT LYSDIODERNA AR AKTIVERADE OCH ATT
LJUDET FUNGERAR - JA/NEJ) visas pa skarmen.

Tryck YES (JA) for att bekrafta och NO (NEJ) om lysdioder eller summer inte fungerar.

Underkant sjalvtest

| slutet av POST kommer foljande att visas om ett eller flera tester UNDERKANDES:
e ROTT meddelandefalt: SELF-TEST FAILED (SJALVTEST UNDERKANDES)

e Namn pa det underkanda testet
e Bla knapp for omstart (RESTART)
Kontrollera att ingen engangsartikel ar ansluten till Performer och starta sedan om sjalvtestet.

A Varning: Om POST anger ett UNDERKANT test upprepade ganger ska du kontakta
en RanD-servicerepresentant.
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5.3 Startskarm

Nar POST har slutforts och godkants kommer systemet att visa startskarmen automatiskt.

Pa startskarmen kan anvandaren:

e starta HIPEC (med eller utan installningsguide)
e Oppna ytterligare meny (ovre hogra ikonen).

¥ SETUP GUIDE [/

CRaNnD

Tryck pa knappen for att starta och ange anvandarlésenord.

Markera rutan bredvid installningsguiden for stegvisa anvisningar for slanginstallningen.

Anvandarhandbok
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5.4 Slanginstallning

| detta avsnitt beskrivs hur man staller in den extrakorporeala engangskretsen pa Performer 3.

Se till att foljande komponenter som kravs ar tillgdngliga innan behandlingen pabdrjas:
¢ material som tillhandahalls av RanD: steril krets for engangsbruk som kallas Hang&Go 3

e material som inte tillhandahalls av RanD: steril normal koksaltldsning (0,9 % natriumklorid for
injektion, USP) eller annan losning som ordinerats av lakare.

A Varning: Stall inte in Hang&Go 3-satsen forran sjalvtesterna har slutforts och godkants.

Varning: Utfor behandlingen med aseptisk teknik.

-
—

EETIHITAFARAR \ﬂ

R
2
A

1. Ta ut uppvarmningspasen fran ”"Hang&Go 3”-slangsetet, ta bort det sterila omslaget och satt in pasen
i uppvarmaren. Tryck pa stodet tills ett ”klick” hors.

2, For in slangen med den grona etiketten langst ned pa uppvarmningspasen i den vita hallaren.

Ta ut "Hang&Go 3”-behallaren fran "Hang&Go 3”-slangsetet och haka fast den pa vagen med hjalp
av de tva ringarna.

4, Stang den manuella klamman pa undersidan av den mjuka pasen.
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Ta bort slangen fran behallarens hogra hallare.
Oppna locket och lossa handveven.
Vrid pumpen medurs for att optimera utrymme i pumpens flodesbana for att rymma slangen.

Dra ut det dvre stodet, ndra PM1-etiketten, och satt in anden pa slangen med den gula PM1-etiketten.
Tryck tillbaka stodet pa plats.

Vrid pumpen medurs och hall samtidigt slangen ordentligt fast vid vaggen pa pumpens flédesbana.

Nar pumpen ar halvvags langs flodesbanan drar du ut det nedre stodet och for in slangens andra ande.
Tryck tillbaka stodet pa plats.

Slutfér kérningen med pumpen, as fast handveven i kanalen och stang sakerhetslocket.

For in det blamarkerade mjuka slangsegmentet i den yttre flodesbanan for CL1-klamman.
Den bla etiketten maste placeras under klamman.

Satt in slangen i luftsensorn.

Anslut den gréna hansnabbkopplingen vid uppvarmningspasens inlopp till den grona honkopplingen
vid PM1-utloppet.
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15.
16.

17.
18.
19.

20.

40

Avlagsna slangen fran behallarens mitthallare.

Placera pumpsegmentslangen forsiktigt i PM2-pumpen och var noga med inpassningsriktningen.
(Folj anvisningarna for PM1.)

STANG den vita klamman under PM2.
For in kontakten med temperaturproben i det svarta stodet.

Anslut den bruna hansnabbkopplingen vid uppvarmningspasens utlopp till den bruna
honsnabbkopplingen pa slangen.

Anslut uttaget pa temperaturproben for uppvarmarens utlopp (markt THO) till dess port pa baksidan
av Performer 3.

Varning: Pumparna roterar medurs. Se ocksa till att slangens framatflode ar i linje med
den peristaltiska pumpens rotationsriktning. Kontrollera alltid att flodesriktningen inte
ar bakatgaende, vilket skulle kunna leda till att luft pumpas in i patienten. Underlatenhet att
sakerstalla korrekt installation av slangen och efterfoljande vatskeflode kan leda till mindre
an optimal systemprestanda och/eller eventuell allvarlig skada pa patienten.
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For in det rodmarkerade mjuka slangsegmentet i den yttre flodesbanan for CL2-klamman.

For in slangen ovanpa CL2 i det relaterade stodet.
STANG de vita klammorna efter CL3.

Anslut tryckslangen till PR1-sensorn (kontrollera membranpositionen).
Anslut tryckslangen till PR2-sensorn (kontrollera membranpositionen).
Anslut tryckslangen till PR3-sensorn (kontrollera membranpositionen).
Anslut tryckslangen till PR5-sensorn (kontrollera membranpositionen).

J‘ OBS! Membranen maste vara vanda mot den gula etiketten.
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Anslut en spruta till luerlaskopplingen vid behov och injicera sedan forsiktigt eller avlagsna luft

tills membranet ar korrekt inriktat.

Anvandarhandbok
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5.5

Behandlingsfas

En fullstandig HIPEC-behandling bestar av foljande faser:

FORBEREDELSE: engangssatsen fylls med lésningen och lésningen forvarms.

FYLLNING: patientens kroppshala fylls med den varma l6sningen upp till 6nskad volym.
CIRKULATION: losningen cirkuleras genom kroppshalan vid 6nskad temperatur. Kemoterapeutiska
lakemedel kan tillsattas under denna fas.

TOMNING: patientens kroppshala téms.

SKOLJNING: patientens kroppshala skéljs med farsk (6sning.

Enheter, standardvarden, minimi- och maximivarden
| foljande tabell visas enheter, standardvarden, minimi- och maximivarden for alla installningsbara
parametrar i behandlingsfasen:

Parameter Enhet Standard- Min. Max.
varde

Cirkulationstid min 60 30 120

Temperatur °C 42,0 37,5 45,0

Cirkulationsvolym liter 4,0 1,5 7,0

(under FORBEREDELSE-fasen)
13,0
(under CIRKULATION-fasen)

Patientvolym liter 3,0 0,5 Cirkulationsvolym - 1,0
Grans for PR1-trycklarm mmHg -180

Grans for PR2-trycklarm mmHg +500

Grans for PR3-trycklarm mmHg -300

Grans for PR4-trycklarm mmHg

Grans for PR5-trycklarm mmHg +300

Grans for PR6-trycklarm mmHg

Cirkulationsflode l/min - 0,4 3,0

42

OBS! Cirkulationsvolymen ar den totala volym i vilken de kemoterapeutiska lakemedlen spads
ut under cirkulationsfasen.

Patientvolymen ar den vatskevolym som fyller kroppshalan.
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Forberedelsefasen fyller den extrakorporeala kretsen med losningen och forvarmer cirkulationsvatskan.

Nar satsen har installerats visas ett bekraftelsemeddelande: Bild A om vagledande anvisningssidor har
anvants, annars bild B (inga vagledande anvisningssidor). Folj de illustrerade stegen och bocka sedan for

respektive atgard.

PREPARATION

/ INSERT SOFT SEGMENT IN THE INNER WAYS OF CLI/CL2

CONNECT PRIMING BAG

4.0 SET CIRCULATING VOLUME

42.0 SET TEMPERATURE

Bild A

PREPARATION
. 4 INSERT SOFT SEGMENT INTHE OUTER WAYS OF CLI/GL2 J
Cal
)J 4 INSERT SOFT SEGMENT IN THE INNER WAYS OF CLI/CL2
L “.‘x._ CHECK MEMBRANE POSITIONS
J* | CLOSETHESVHITE CLAMPS

4.0 | SETCIRCULATING VOLUME

42.0 | SETTEMPERATURE

Bild B

\ OBS! Sa snart anvandaren bockar for den forsta atgarden i handelse av bild B dndrar maskinen
% positionen for CL1 och CL2. Se till att bada slangsegmenten har placerats korrekt.

\ OBS! Kontrollera parametrarna for cirkulationsvolym och temperatur och gor andringar vid behov.
v

- Varning: Maltemperaturen (d.v.s. den 6nskade temperaturen i patientens kroppshala) ska uppnas
A gradvis och darfor ska borvardet pa skarmen vara i narheten av malvardet. Detta sdkerstaller en
korrekt behandling. Instéllningen av hogsta mojliga temperatur gor inte att det gar snabbare att

uppna maltemperaturen.

Tryck pa den grona knappen for att starta pa skarmen for att starta FORBEREDELSE.

4.0

PREPARATION 5% | =

START PREPARATION

CIRCULATING
VOLUME (1)

0.0

40
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Performer kontrollerar forst, med tomma slangar, att PM1/PM2-slangarna och PR2/PR3/PR5-membranen
ar korrekt placerade.

J\ OBS! Se till att de vita klammorna under CL2 och PM2 ar stangda.

Om kontrollen ar positiv startar forfarandet automatiskt, annars visas ett larm och en meddelanderuta med
nagra tips for att l6sa problemet enligt nedan:

- CHECK PR2/PRS 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

\ OBS! Om kontrollen av PR3-membranet underkdnns maste anvandaren forst oppna den vita
v

klamman under PM2 for att andra positionen. Kom ihag att stanga den igen efterat.

‘ OBS! Systemet kanner automatiskt igen anvandning av flaskor (som vanligtvis innehaller 500 ml

koksaltlosning) i stéllet for pasar genom att kontrollera PR1-trycket. Om detta tryck efter
3 sekunder fran pumpens start sjunker till lagre an -150 mmHg minskas PM1-flédet automatiskt till
500 ml/min for att gora det lattare for anvandaren att byta ut de tomma flaskorna mot nya
(vid 1 000 ml/min toéms flaskan pa endast 30 sekunder).

\ OBS! Under alla delar av FORBEREDELSE-fasens hanteras pumpflode automatiskt av programvaran.
¥ -

Anvandaren far INTE andra det.

\ OBS! Genom att trycka pa ikonen for cirkulationsvolym kan anvandaren andra det installda

vardet innan det nar borvardet:

Oka cirkulationsvolym

Det &r mojligt att oka cirkulationsvolymen nar som helst under FORBEREDELSE enligt detta forfarande:

1.

Tryck pa ikonen for cirkulationsvolym och ange ett nytt varde i parameterinstallningsfaltet.
Det nya borvardet for cirkulationsvolymen maste vara hogre dn det aktuella vardet.

En meddelandeskarm visas som paminner anvandaren om att kontrollera tillgangligheten av l6sning
och 6ppna klammorna for pasarna.

Koksaltlosning tas fran pasen for att na det nya instdllda vardet. Nar det nya borvardet for
cirkulationsvolymen uppnas ateraktiveras den aktuella fasen automatiskt.

Nar cirkulationslosningens temperatur uppnar borvardet visas meddelandet "TEMPERATURE SET-POINT
REACHED” (TEMPERATURENS BORVARDE UPPNATT) med en ljudsignal och de bla lysdioderna.
Tryck pa bekraftelseknappen for att bekrafta.

Anvandarhandbok



5.7

Kapitel 5
HIPEC

Patientfyllningsfas

Foljande anger anvisningarna for att ansluta bordsslang och temperaturprober innan FYLLNING-fasen
paborijas for patienten.

Patientanslutning

A

Personalen som arbetar i den sterila zonen maste ansluta:

a) patientinloppsslangen till inloppskatetrarna

b) patientutloppsslangen till utloppskatetrarna.

Anslut patientinloppsslangen till hansnabbkopplingarna pa den externa CL2-slangen och 6ppna klammorna.
Anslut patientutloppsslangen till honsnabbkopplingen vid PM2-inloppet och 6ppna klamman.

Anslut temperaturproberna som ar monterade i patientinloppsslangen (rodmarkerad) till navets
TiN1-och Tinz-kanaler.

Anslut temperaturproben som ar monterad i patientutloppsslangen (blamarkerad) till navets
TuT-kanal.

Anslut de ytterligare (buk/thorax)temperaturproberna till navets T1- ... T6-kanaler.

Se till att de tre vita manuella klammorna under CL2 och PM2 ar 6ppna.

Varning: Val av kateter och tekniker for kateterplacering, val av stallen for temperaturprober
och tekniker for probplacering ska ske efter lakarens eget gottfinnande och direkta ansvar.

Varning: Endast katetrar som ar kompatibla med bordsslangkopplingarna ska anvandas.

Varning: Anvand endast termistorprober (for engangsbruk) som rekommenderas av RanD.
Se avsnitt 2.3 ”Engangsartiklar och tillbehor”. Anvandning av andra prober kan &dventyra
enhetens prestanda och darmed matnoggrannheten.

Aktivera GO TO FILLING (GA TILL FYLLNING)

Tryck pa ikonen "GO TO FILLING” (GA TILL FYLLNING) for att starta fasen FYLLNING for patienten.
Meddelandet ”ACTIVATE PATIENT FILLING?” (AKTIVERA PATIENTFYLLNING?) visas pa skarmen.
Tryck pa YES (JA).

En andra bekraftelseskarm visas: markera den forsta kryssrutan sa snart som bordsslangarna
ar anslutna och de tre vita klammorna har oppnats.

Verifiera temperaturprobernas anslutningar (TIN1, TIN2 och TUT) till navet: markera kryssrutorna
sa snart som de &r anslutna.

Anvandarhandbok
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4, En tredje bekraftelseskdarm visas for att verifiera/forinstalla flodet genom att vrida pa ratten.

5. Tryck pa den grona knappen OK for att bekrafta: fyllningen av patientens kroppshala startar vid det
forinstallda flodet.

\ OBS! Fran denna fas kan huvudpumpens (PM1) flode justeras manuellt genom att man vrider
Z pa ratten som finns pa huvudpumpens kontrollpanel.

Korning av patientfyllningsfas

Patientfyllningsfasen kors tills den maximala tillgangliga volymen (= cirkulationsvolym - 1,0 l) overfors helt
till patientens kroppshala.

OBS! Darefter kommer den volym vatska som dverfors till kroppshalan att kallas patientvolym.

\ OBS! Genom att trycka pa ikonen for patientvolymstopp kan anvdndaren avbryta éverforingen
Z av vatskan innan den uppnar det maximala vardet: i detta fall:

» stalls borvardet for patientvolymen in automatiskt till aktuellt varde
» aktiveras fasen CIRKULATION automatiskt.
Denna funktion ar endast aktiv om den aktuella patientvolymen ar storre an 500 ml.

Temperaturen pa vatskan som kommer in i kroppshalan mats av proberna (Ty1 och Ti\2)
i bordsforpackningens inloppsslangar. Vardet visas i rutan TiN i temperaturfaltet.

Temperaturen pa vatskan som kommer ut fran kroppshalan méats av proben i bordsférpackningens
utloppsslangar. Vardet visas i rutan Tyr i temperaturfaltet.

Temperaturen pa vatskan i kroppshalan mats med en eller flera prober (upp till sex) som kirurgen placerar.
Vardena visas i motsvarande rutor (vars standardbeteckningar ar "PROBE x” (PROB x) med x = 1 till 6)
i temperaturfaltet.

f Varning: Anvandaren maste dvervaka alla parametrar (temperaturer, tryck, volymer och floden)
som visas pa skarmen under alla faser, sarskilt temperaturvarden:
» kontrollera att uppvarmarens utloppstemperatur overensstammer med borvardet

» kontrollera att de externa probtemperaturerna oOverensstammer med uppvarmarens
utloppstemperatur under PATIENTFYLLNING och CIRKULATION.

Om de varden som visas inte ligger inom de anvandarinstallda parametrarna ska du avbryta
behandlingen och kontakta den lokala servicerepresentanten. Underlatenhet att gora detta kan
leda till patientskada eller suboptimal behandling.
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5.8 Cirkulationsfas

Aktivera CIRKULATION-fasen

N&r borvardet for patientvolym har uppnatts avslutar systemet automatiskt fasen PATIENTFYLLNING och
aktiverar fasen CIRKULATION.

\ OBS! Om fasen CIRKULATION aktiveras via forfarandet Skip to circulation (Hoppa till cirkulation)
Z (beskrivs i kapitel 6.3 “Sarskilda forfaranden”) anvands parametern for cirkulationsvolym och
aktuell vikt pa belastningscellen for att berdkna patientvolymen.

Losningen cirkuleras genom patientens kroppshala tills medeltemperaturen uppnar det o6nskade malet.
PM1 drar upp lGsningen fran behallaren, éverfor den genom uppvarmaren och skickar den till kroppshalan,
PM2 drar upp lGsningen fran kroppshalan och skickar tillbaka den till behallaren.

Nar maltemperaturen i kroppshalan har uppnatts kan kemoterapeutiska likemedel injiceras i den
cirkulerande uppvarmda losningen genom de tva bla Clave-anslutningarna pa Hang&Go-slangarna med
aseptisk teknik och tidtagaren kan startas (ref. till TIDTAGARE i kapitel 4.3.1 ”Grafskarm” om hur man
staller in tidtagare).

Behandlingen startar fran och med detta 6gonblick under vilket lakemedlen, spadda i hypertermisk lGsning,
cirkulerar i patientens kroppshala.

A Varning: Kemoterapeutisk lakemedelsadministrering far endast utféras under ansvar av ansvarig
lakare. Administreringen av kemoterapeutiska lakemedel maste baseras pa nytta-/riskbedémningen
for en specifik patient och ett specifikt ingrepp.

Oka cirkulationsvolym

Det ar mojligt att oka cirkulationsvolymen nar som helst under CIRKULATION enligt detta forfarande:

1. Se till att det finns tillrackligt med volym i pasarna.
2. Tryck pa ikonen for cirkulationsvolym och ange ett nytt varde i parameterinstallningsfaltet.
3. Koksaltlosning tas fran pasen for att na det nya instéllda vardet. Nar den nya cirkulationsvolymen har

uppnatts aktiveras fasen CIRKULATION automatiskt igen.

\ OBS! Under fasen for att oka cirkulationsvolymen aktiveras samma mekanism for flodesminskning
<z som beskrivs i kapitel 5.6 ”Forberedelsefas” om flaskor anvands i stallet for pasar.

Oka patientvolym

PRS00\ [ -3
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Patientvolymen kan 6kas pa tva satt:

1. Tryck pa patientvolymvardet (2,0 | i exemplet ovan): parameterfaltet aktiveras.
2. Ange det nya vardet och bekrafta

ELLER

tryck pa ”+”-ikonen Over vardet. Vatska overfors till patientens kroppshala tills den maximala
tillgangliga volymen har uppnatts (= cirkulationsvolym - 1,0 L).

\ OBS! Om de tva metoderna ovan inte ar tillgangliga betyder det att den maximala volymen
v redan har overforts till patienten. OKA DARFOR FORST CIRKULATIONSVOLYMEN.

N&r den nya patientvolymens borvarde uppnas ateraktiveras cirkulationsfasen automatiskt.

\ OBS! Okningen av patientvolymen kan stoppas manuellt (och cirkulationsfasen ateraktiveras) innan
= det nya borvardet uppnas genom att trycka pa ikonen for att stoppa patientvolymen. | detta fall
uppdateras borvardet for patientvolym automatiskt till aktuellt varde.

PRS[ O\ [ gPrs

Minska patientvolym

Gor sa har for att minska patientvolymen:

1. Tryck pa patientvolymvardet: parameterfaltet aktiveras.
2. Ange det nya vardet for parametern Patientvolym och bekrafta.

Losningen fran patientens kroppshala till behallaren &verfors for att uppna det nya bérvardet for
patientvolymen och sedan ateraktiveras cirkulationsfasen automatiskt.

\ OBS! Minskningen av patientvolymen kan stoppas manuellt (och cirkulationsfasen ateraktiveras)
Z innan det nya bérvardet uppnas genom att trycka pa ikonen for att stoppa patientvolymen. | detta
fall uppdateras borvardet for patientvolym automatiskt till aktuellt varde.

OBS! Under minskningen av patientvolymen fortsatter PM1-pumpen att cirkulera [Gsningen
J\ i uppvarmaren for att bibehalla l6sningen vid installd temperatur.
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Patientbypass

Bypassfasikonen anvands for att aktivera bypass varje gang vatskecirkulationen i kroppshalan ska avbrytas.
Bypass kan aktiveras bade pa grafskarmen och pa patientskarmen med hjalp av ikonerna nedan:

Under bypassfasen:
> PM2-pumpen stannar och CL2 vaxlar sin status for att avbryta cirkulationen i kroppshalan.

> Vatska cirkuleras genom behallaren och uppvarmaren med hjalp av PM1-pumpen, sa att losningens
temperatur bibehalls. PM1-pumpens fléde kan styras med ratten.

> Bypassikonen andras som bilden ovan for att aterga till cirkulation.
> Meddelandet BY-PASS visas i meddelandefaltet.

Tryck pa ikonerna nedan for att ateraktivera cirkulationsfasen:

> PM2-pumpen startar om och CL2 andrar sin status.
> Meddelandet CIRCULATION (CIRKULATION) visas igen i meddelandefaltet.

‘ OBS! Bypassfasen kan aktiveras endast under faserna CIRKULATION, Oka patientvolym och Minska
Z patientvolym. Nar anvandaren avslutar bypassfasen vaxlar systemet automatiskt till cirkulationsfasen.

OBS! Bypass aktiveras automatiskt av systemet i hdandelse av ett larm vars atgard ar ”bypass”.
,} Se kapitel 6.2 ”Lista 6ver larm” for en fullstandig lista 6ver alla larm som kan uppsta under
behandlingen och motsvarande systemsvar.

\ OBS! Om bypass har aktiverats automatiskt av systemet pa grund av ett larm kan fasen inte avslutas
v forran orsaken till larmet har atgardats. Nar orsaken till larmet har atgardats och larmet har
rensats kommer fasen CIRKULATION att ateraktiveras.

Avsluta cirkulationsfas

Nar cirkulationstiden har forflutit visas meddelandet ”CIRCULATION TIME ELAPSED” (CIRKULATIONSTID
HAR FORFLUTIT) i meddelandefaltet. Fasen stoppas inte utan fortsatter att koras tills anvandaren
aktiverar fasen TOMNING manuellt.
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5.9 Flodesavledare

Under fasen CIRKULATION kan flodesavledarfunktionen aktiveras, en funktion som gor att systemet
kan skicka den varma vatskan till patienten selektivt i en inloppsslang vid en tidpunkt som vaxlar efter
5-30 sekunder automatiskt, for att forbattra fordelningen av temperaturen i patientens buk/thorax.

. \ \ [ ; ‘\
ﬁ A © |

Gor sa har for att aktivera avledaren:

1. Tryck pa ikonen under flodet. Ett bekraftelsemeddelande visas.
2. Folj de vagledande anvisningarna:
a. For in slangen i den yttre sidan av CL3.

b. For in slangen i den inre sidan av CL3.

> Vaxlingsintervallet for klamventiler kan stéllas in genom att trycka pa det bla vardet
> _/_ 7 (7 i figuren) och sedan pa onskat varde i installningsfaltet (intervall: 5-30 sek).

Gor sa har for att inaktivera avledaren:

1. Tryck pa ikonen under flodet. Ett bekraftelsemeddelande visas.
> 2. Folj de vagledande anvisningarna for att:
e | 7 a. ta bort slangen fran den inre sidan av CL3
"""" b. ta bort slangen fran den yttre sidan av CL3.

OBS! Under det vagledda forfarandet for att aktivera eller inaktivera avdelaren gar systemet
‘ automatiskt in i patientbypass och atergar till CIRKULATION sa snart som forfarandet ar slutfort.
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5.10 Flodesvaxlare

Om returslangen ar blockerad under fasen CIRKULATION och PR3 foljaktligen blir for negativt och det inte
finns nagot satt att ta bort hindret gar det att véxla (invertera) inloppsflodet och returflodet genom att
anvianda Flow Reverser (engangstillbehor) och aktivera véaxlingsfunktionen. Programvaran kommer
automatiskt att andra inlopps- och utloppstemperaturslangarna pa grafsidan.

OBS! For att installera Flow Reverser under behandlingen ar det nédvandigt att anvanda nagra
extra klammor for att stanga alla slangar.

Gor sa har for att aktivera vaxlaren:

1. Ga till menyn och vélj ikonen. Ett bekraftelsemeddelande visas.
2. Folj de vagledande anvisningarna for att oppna de roda klammorna och stanga
de vita klammorna pa Flow Reverser.

ACTIVATE
REVERSER CLOSED

Gor sa har for att inaktivera vaxlaren:

1. Ga till menyn och valj ikonen. Ett bekraftelsemeddelande visas.
2. Folj de vagledande anvisningarna for att oppna de vita klammorna och stanga
de réda klammorna pa Flow Reverser.

DEACTIVATE
REVERSER

cLosen < >

_}}_s\j@ Srmag” -

OBS! Under det vagledda forfarandet for att aktivera eller inaktivera vaxlaren gar systemet
J\ automatiskt in i patientbypass och atergar till CIRKULATION sa snart som forfarandet ar slutfort.
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5.11 Tomningsfas

Aktivera tomningsfas

1. Tryck pa ikonen GO TO EMPTYING (GA TILL TOMNING).

2 Meddelandet ”ACTIVATE EMPTYING PHASE?” (AKTIVERA TOMNINGSFAS?) visas. Tryck pa YES (JA).
3. En andra skarm visas for att stalla in eller andra flodet vid behov.

4 Tryck pa den grona knappen OK for att bekrafta.

Kora tomningsfas

PM2-pumpen témmer kroppshalan med en flodeshastighet som stélls in med ratten pa huvudpumpens
kontrollpanel.

Patientvolymen minskar nar tomningen fortskrider och den grafiska animeringen visas.

Avsluta tomningsfas

Tomningsfasen stoppas automatiskt nar vagen inte detekterar nagon viktférandring efter 10 sekunder.

Vid for negativt PR3 visas larmet PATIENT OUTFLOW PRESS [PR3] TOO NEGATIVE (PATIENTUTLOPPSTRYCK
[PR3] FOR NEGATIVT), pumpen PM2 stoppas automatiskt och en meddelandeskarm visas med nagra tips.

Tomningsfasen kan ocksa stoppas av anvandaren med start/stopp-knappen pa huvudkontrollpanelen.

52 Anvandarhandbok



Kapitel 5
HIPEC

5.12 Skoljningsfas

OBS! Fasen SKOLJNING &r inte en obligatorisk fas. Det ar upp till anvandaren som arbetar med
v\ kirurgen att utfora denna fas eller inte.

Aktivera skoljningsfas

1. Tryck pa ikonen GO TO RINSING (GA TILL SKOLJNING).
2. Meddelandet ”Activate RINSING phase?” (Aktivera fasen SKOLJNING?) visas. Tryck pa YES (JA).
3. En skarm visas for att kontrollera att skoljningslosningen ar tillganglig.

OBS! | denna fas ar det mojligt att ansluta ytterligare en 5 l-avfallspase (ingar i Hang&Go 3-satsen)
,\ om volymen som ska aterga fran patientens kroppshala ar storre &n 7 liter:

1. Anslut 5 liters dranagepase till honluerkopplingen pa behallarens undersida.
2. Oppna klamman pa behallarens undersida.

4. Markera kryssrutan nar anvisningarna har slutforts.

5. En annan skarm visas for att stalla in flodet vid behov.
6. Tryck pa den grona knappen OK for att bekrafta.

Kora skoljningsfas

Sa snart skoljningsfasen ar aktiverad fyller maskinen kroppshalan med farsk l6sning hamtad fran pasarna vid
installd flodeshastighet och vid standardtemperaturen pa 37 °C.

Anvand hastighetskontrollratten pa huvudpumpens kontrollpanel for att justera flodeshastigheten.
Den tillforda skoljningsvolymen visas i rutan Rinsing Volume (Skoljningsvolym).

Avsluta skoljningsfas

Fasen SKOLJNING avslutas nar volymen av skoljningsldsning uppnar det senaste vardet for patientvolym som
anvandes i fasen CIRKULATION.

1. En skdarm ger anvisningar om att stanga klamman pa 5 l-avfallspasen.

Om behallaren inte har tillrackligt med utrymme for att samla upp skoljningsvolymen fran kroppshalan
foregas denna skarm av meddelandet "WAITING FOR RESERVOIR EMPTYING” (VANTAR PA TOMNING
AV BEHALLARE) som forsvinner automatiskt nar tillracklig volym har éverforts fran behallaren till
5 l-avfallspasen.

2. Markera i rutan for att starta fasen TOMNING.

Alternativt kan fasen SKOLJN_[NG stoppas manuellt av anvdndaren nar som helst genom att trycka pa ikonen
GO TO EMPTYING (GA TILL TOMNING).

1. Meddelandet ”ACTIVATE EMPTYING PHASE?” (AKTIVERA TOMNINGSFAS?) visas. Tryck pa YES (JA).
En skarm visas for att stalla in eller andra flodet.

Tryck pa OK for att bekrafta.

En skarm ger anvisningar om att stanga klamman pa 5 l-avfallspasen.

Markera i rutan for att starta fasen TOMNING.

ok W

Anvandarhandbok 53



Kapitel 5
HIPEC

5.13 Avslutande av behandling

Nar fasen TOMNING/SKOLJNING har slutforts ska behandlingen avslutas:

1. Tryck pa ikonen PRINT REPORT (SKRIV UT RAPPORT) i menyraden.

2. Meddelandet ”PRINT TREATMENT REPORT?” (SKRIV UT BEHANDLINGSRAPPORT?) visas. Tryck pa YES (JA).

3. Tryck pa ikonen END AV TREATMENT (SLUT PA BEHANDLING) i menyraden.

4, Meddelandet "END THE TREATMENT AND RETURN TO HOME SCREEN?” (AVSLUTA BEHANDLING OCH
ATERGA TILL STARTSKARMEN?) visas. Tryck pa YES (JA).

5. Ta bort engangssatsen (ta forst bort slangen fran PM1-pumpen och ta sedan bort alla andra delar -

behallare, uppvarmningspase, slangklammor etc. - i valfri ordning).

A Varning: Personal som arbetar i den sterila zonen kan koppla bort kretsen fran patienten med
lamplig steril teknik. Ta bort engangssatsen fran maskinen UTAN ATT OPPNA NAGON ANSLUTNING
for att undvika lackage av kontaminerade vatskor.

Varning: Kassera alla vatskor och engangsartiklar i enlighet med lokala miljokrav och
institutionella protokoll.

>

Rengor all utrustning med ratt produkter (RENGORING 1.7).
Sank Performer.

Inaktivera bromsen.

Stang av Performer.

0. Koppla bort Performer fran natspanningen.

BHYeNo
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Larmsystemoversikt

Performer 3-utrustningen implementerar ett intelligent larmsystem som kan detektera
larmtillstdnd och vid behov generera larmsignaler for att ange otillfredsstallande fysiologisk
patientstatus, otillfredsstallande funktionsstatus for utrustningen eller for att varna anvandaren
for faror for patienten eller anvandaren.

ANVANDARENS POSITION
I denna handbok ar anvandarens position avsedd att vara framfor utrustningen.

TERMER OCH DEFINITIONER (IEC 60601-1-8)

Larmsystem

En del av utrustningen som detekterar larmtillstdnd och, nar sa ar lampligt, genererar
larmsignaler.

Intelligent larmsystem

Ett larmsystem som fattar logiska beslut baserat pa 6vervakad information utan
anvandaratgarder.

Larmtillstand
Larmsystemets status nar det har faststallt att det finns en potentiell eller faktisk fara.

Larmsignal

Typ av signal som genereras av larmsystemet for att ange narvaro (eller forekomst)
av ett larmtillstdnd.

Paminnelsesignal

Periodisk signal som paminner anvandaren om att larmsystemet befinner sig i inaktiveringsstatus
for larmsignal.

Informationssignal
Alla signaler som inte ar en larmsignal eller en pdminnelsesignal.

Larmgrans
Troskel som anvands av ett larmsystem for att faststalla ett larmtillstdnd.

Avstangt larm
Status under obegransad tid da ett larmsystem inte genererar larmsignaler.

Pausat ljud
Status under begransad tid da ett larmsystem inte genererar en horbar larmsignal.

Larmaterstdllning
Anvandaratgard som orsakar att en larmsignal upphor och att inget aktuellt larmtillstdnd foreligger.
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Larmfeérinstdllning

Uppsattning av sparade konfigurationsparametrar, inklusive val av algoritmer och initiala varden
som ska anvandas av algoritmer, som paverkar eller modifierar larmsystemets prestanda.

Standardvdrde for larmforinstdllning
Larmférinstdllning som kan aktiveras av larmsystemet utan atgard fran anvandaren.

Larminstdllningar

Larmsystemets konfiguration, inklusive men inte begransat till:

- Larmgrdnser

- Egenskaperna for alla typer av inaktiveringsstatus for larmsignal

- Vardena for variabler eller parametrar som bestammer funktionen av larmsystemet

Larm med hog prioritet
Larm som anger att omedelbart svar kravs fran anvandaren.

Larm med medelhog prioritet
Larm som anger att snabbt svar kravs fran anvandaren.

Larm med lag prioritet
Larm som anges for anvandarens kannedom.

Anvdndarens position

Anvandarens avsedda position i férhallande till den del av larmsystemet som
genererar larmsignalen.

Fara
Potentiell kalla till skada.

Skada
Fysisk skada eller skada pa manniskors eller djurs halsa, skador pa egendom eller miljon.

LARMTILLSTANDSPRIORITET

Nar larmsystemet upptacker ett larmtillstdnd aktiveras larmstatus:
1. Visuella signaler och ljudsignaler aktiveras baserat pa larmprioriteten.
2. Status fér pumpar och uppvarmare bibehalls eller andras baserat pa larmtillstdndet.

Varje larmtillstand tilldelas en av féljande prioriteter:
e Hog prioritet
e Medelhog prioritet
e Lag prioritet
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Kriterierna for tilldelning till en av ovanstaende kategorier anges i féljande tabell:

Mojligt resultat

om orsaken till

ett larmtillstand
inte atgardas

Debut av majlig skada (a)

Omedelbar (b)

Snabb (c)

Fordrojd (d)

Dodsfall eller
irreversibel skada

Hog prioritet

Hog prioritet

Medelhog
prioritet

Reversibel skada

Hog prioritet

Medelhog
prioritet

Lag prioritet

Mindre skada
eller obehag

Medelhog
prioritet

Lag prioritet

Lag prioritet

a) Debut av majlig skada avser nar en skada intraffar och inte nar den manifesteras

b) Risk for att handelsen utvecklas inom en tidsperiod som vanligtvis inte ar tillracklig
for manuell korrigerande atgard

¢) Risk for att handelsen utvecklas inom en tidsperiod som vanligtvis racker for manuell
korrigerande atgard

d) Risk for att handelsen utvecklas inom en ospecificerad tidsperiod som ar langre an vad som
anges under ”snabb” debut.

Larm med hog, medelhdg och lag prioritet identifieras med olika ljudsignaler och visuella
signaler som beskrivs i foljande tabeller:

Ljudsignaler
Varaktighet Fundamental Antal
Larmkategori Pulser for enstaka overtonskom-
frekvens
puls ponenter

. - 10 pulser var
Hog prioritet 2,5:e sekund
Medelhog 3 pulser var 4 overtonstoppar

(1 till 4 kH)

o - 2 pulser var

Lag prioritet 20:e sekund

Ljudtrycksniva

Ljudsignalerna for larmen med hog, medelhdg och lag prioritet genereras av samma summer
med samma ljudtrycksniva.

Larm med kort varaktighet

e Vid ett larm med hog prioritet under kort tid avger ljudsignalen minst 5 pulser (halften av

en fullstandig serie).

e Vid larm med medelhog prioritet under kort tid avger ljudsignalen minst en fullstandig serie

(3 pulser).
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Larmkategori

Visuell signal (lysdioder)

Bakgrundsfarg
i meddelandefaltet

Hog prioritet

Blinkande rod

(frekvens = 2 Hz, arbetscykel = 50 %) Rod
Medelhog Blinkande gul Gul
prioritet (frekvens = 0,5 Hz, arbetscykel = 50 %)
Lag prioritet Fast gul Gul

SAMTIDIG AKTIVERING AV LARM

Vid tva eller fler larmtillstand med olika prioritet aktiverar larmsystemet larmtillstand

enligt foljande:

Larmka- .. Visuell s
tegori Systemsvar Meddelandefalt signal Ljudsignal
(lysdioder)
Hog och Utrustningen andrar
medelhbg status for pumpar
prioritet och uppvarmare for
att na det sakraste
Hog tillstandet for
och lag patienten: t.eex.
prioritet om ett svar pa ett Blinkande rod | Hog prioritet
hogprioriterat larm Beskrivningen
Hog, ar "Pumps stop” av larmtillstandet
medelhdg (Stoppa pumear) och med hogsta
och lag ett svar pa ett prioritet visas
prioritet medelhogpri- i meddelandefaltet
oriterat larm ar
”Heater off”
. (Stang av uppvarmare)
Medelhdg inaktiverar . Medelhdg
och lag utrustningen bade Blinkande gul prioritet
prioritet pumpar och
uppvarmare.
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Vid tva eller fler larmtillstand med samma prioritet aktiverar larmsystemet larmtillstand

enligt foljande:

R .. Visuell signal s g
Larmkategori Systemsvar Meddelandefalt (lysdioder) Ljudsignal
Utrustningen andrar
status for pumpar Meddelandefaltet
och uppvarmare for visar ett enda B
Hog prioritet | att na det sakraste larmmeddelande | Blinkande rod Hog
tillstandet for och visar prioritet
patienten: t.ex. i synnerhet
om svaret pa det meddelandet
forsta larmet ar med lagst ID
”Pumps stop” (larmets
Medelhog (Stoppa pumpar) identifieringskod). ) Medelhog
prioritet och svaret pa det Blinkande gul prioritet
andra larmet med Om ett andra
samma prioritet ar larmtillstand
”Heater off” o
(Sting av kvarstaﬂr efter att
uppvirmare) det fors_ta har .
Lag prioritet inaktiverar l ren?)atskv?sa§ den Fast gul Lag
utrustningen bade armbeskrivningen. prioritet
pumpar och
uppvarmare.

LARMATERSTALLNING

Nar larmstatusen ar aktiverad visas ikonen for att tysta larm i meddelandefaltet:

AY

Tryck pa ikonen Tysta larm for att aktivera statusen Pausat ljud:

o ljudsignalen pausas i 60 sekunder och ateraktiveras sedan om larmorsaken inte
har atgardats

e ikonen Tysta larm ersatts av ikonen Pausat larm:

Sa har aterstaller du larmet:
e identifiera och atgérda orsaken till larmet
e aterstall larmet genom att trycka pa ikonen Pausat larm.

Genom att trycka pa ikonen Pausat larm under statusen Pausat ljud avslutas statusen Pausat ljud

omedelbart och ljudsignalen ateraktiveras.
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LARM INAKTIVERING

Vissa larm kan inaktiveras (status Avstdngt larm): se kapitel 4.3.4 for detaljerad information
om inaktiveringsforfarande.

SJALVATERSTALLNINGBARA LARM

Vissa larm ar sjalvaterstéllningbara (inte lasbara) vilket innebar att nér orsaken till larmet atgardas
aterstalls larmet automatiskt utan att anvandaren behdver trycka pa ikonerna for att tysta
och aterstalla.

LARMHANDELSELOGG

Systemet visar en logg over handelser som intraffar under behandlingen, inklusive larm,
pa skarmen MONITORING (OVERVAKNING). En kopia av handelseloggen sparas pa USB vid slutet
av behandlingen om behandlingen avslutas enligt korrekt forfarande. En kopia av handelseloggen
sparas pa SD under behandlingen. Tiden for avstdngning anges inte i loggen.

Om den maximala minneskapaciteten for USB eller SD-kort uppnas kan handelseloggen inte sparas.

INFORMATIONSSIGNALER

Forutom larmsignaler kan systemet aktivera informationssignaler, med akustiska och visuella
signaler som skiljer sig fran larmsignalerna, for att varna anvandaren for sarskilda handelser som
inte ar relaterade till anvandarens eller patientens sakerhet.

Informationssignaler som behdver bekrdftas av anvidndaren:
e blatt lysdiodfalt

e blatt textmeddelande pa svart bakgrund

e pip var 30:e sekund

Foljande informationssignaler hor till denna grupp:

e Temperaturbdrvarde uppnatt
o Cirkulationstid som forflutit

e Tomning slutford

Informationssignaler som inte behbver bekrdftas av anvdndaren:
e gult lysdiodfalt
e gult textmeddelande pa svart bakgrund

e 3 pip var 30:e sekund
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STAND-BY

Foljande informationssignaler hor till denna grupp:

" Vantelage

= Bypass

" Returflode saknas

. Infusionsflode saknas

. Aterstiller patientvolym

. Batterilage

. Lag batterispanning

. Flodeskontroll pa skarmen

" Larm inaktiverat: luftsensor

. Larm inaktiverade: klamventiler
. Larm inaktiverade: pumpluckor
. Larm inaktiverat: uppvarmningsinloppsslang
. Fel pa UPS-sakringar

" Sjalvtest kors

Om fler an en informationssignal visas samtidigt kommer meddelandefaltet att visa meddelandena
i tur och ordning med 2 sekunders intervall.
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6.2 Lista over larm

ID Larmidentifieringskod.

Meddelande Larmmeddelande visas i larmfaltet.

Orsak Trolig orsak till larmet.

Losning Rekommenderad anvandaratgard for att rensa larmtillstandet.

Avbryt behandlingen och kontakta den lokala servicerepresentanten
om problemet kvarstar.

Prioritet Hog, medelhog eller lag
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ID

Meddelande

Orsak

Losning

Prioritet

c44,
P9

HOG
UPPVARMNINGSUTLOPPSTEMPERATUR

Temperatur vid utlopp
for uppvarmaren:
THO > Tset + 1 60 sek

ELLER
THO > 50 °C

Tysta larmet och vanta tills
temperaturen faller under
larmtroskeln.

Lag

C42

BORTKOPPLAD
UPPVARMNINGSUTLOPPSTEMPERATUR

Temperaturprob for
uppvarmningsutlopp
(THO) ar inte ansluten.

Anslut THO-uttag.

Lag

P7

HOG RESISTORTEMPERATUR

Uppvarmarens
resistortemperatur
> 160 °C

Tysta larmet och vanta tills
resistortemperaturen

faller under
ateraktiveringstroskelvardet
for uppvarmaren.

Lag

P8

HOG PLATTEMPERATUR

Uppvarmningsplattans
temperatur > 110 °C

Tysta larmet och vanta

tills plattemperaturen
faller under
ateraktiveringstroskelvardet
for uppvarmaren.

Lag

P11

HOG PATIENTINLOPPSTEMPERATUR

1) 45,5 < TINx < 46
i mer an 15 sek

2) TINx > 46

Verifiera att
temperaturvardet som har
detekterats av TINx-proben
ar forenligt med
uppvarmarens
utloppstemperaturvarde
och med de varden som har
detekterats av de andra
proberna. Sank borvardet
for temperatur om vardena
ar konsekventa for att fa
tillbaka temperaturen som
har detekterats av proben
till sakerhetsgransen.

Lag

C52,
P12

HOG MEDELTEMPERATUR

Medeltemperatur
(patientinlopp/-utlopp)
> 445

Verifiera att
temperaturvardet som har
detekterats av MEAN ar
forenligt med uppvarmarens
utloppstemperaturvarde och
med de varden som har
detekterats av de andra
proberna. Sank borvardet
for temperatur om vardena
ar konsekventa for att fa
tillbaka temperaturen som
har detekterats av MEAN

till sakerhetsgransen.

Lag

P10

BORTKOPPLAD
PATIENTINLOPPSTEMPERATUR

TINT eller TIN2
ar inte anslutet.

Kontrollera anslutningen for
bade TIN1 och TIN2.

Lag

C45,
C46,
C47,
C48,
C49,
C50

HOG TEMPERATUR FOR Tx-PROB
(Tx = T1..T6)

Tx > 44,5 °C

Kontrollera att uttaget
ar anslutet till ratt kanal
i HUB-modulen. Verifiera
om temperaturvardet

ar forenligt med
temperaturvardena for
de andra proberna: sank
borvardet for temperatur
om vardena ar konsekventa
for att fa tillbaka
temperaturen till
sakerhetsgransen.

Lag
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Forsok att koppla bort
temperaturproben om
vardena inte ar konsekventa.
Om larmet har rensats
(defekt prob) ska du slutfora
behandlingen genom att
6vervaka kroppshalans
temperatur med de
aterstaende proberna och
kontakta sedan den lokala
servicerepresentanten.

C51,
P13

HOG PATIENTUTLOPPSTEMPERATUR

(TUT) > 44 °C

Patientutloppstemperatur

Verifiera att
temperaturvardet som har
detekterats av TUT-proben
ar forenligt med
inloppstemperaturvarde och
med de varden som har
detekterats av de andra
proberna. Sank borvardet
for temperatur om vardena
ar konsekventa for att fa
tillbaka temperaturen som
har detekterats av proben
till sakerhetsgransen.

Lag

C43

BORTKOPPLAD

PATIENTUTLOPPSTEMPERATUR

Patientutloppstemperatur
(TUT) inte ansluten.

Kontrollera anslutningen
for TUT-proben.

Lag

Meddelande

Orsak

Losning

Prioritet

P25

FEL PA UPPVARMARENS
INLOPPSTEMPERATUR-
SENSOR (THI)

Uppvarmarens
inloppstemperatursensor
(THI) kommunicerar
inte.

Aterstill larmet.

Kontakta den lokala servicerepresentanten
om problemet kvarstar.

Lag

C56

FOR HOG VATSKEVIKT

Vikt pa belastningscellen
> 8,5 kg

Minska vikten som hanger pa vagen.

Lag

C57

INFUSIONSFLODE SAKNAS

Fel < -400

Se avsnittet ”Hantera ett patientbalansfel”
i avsnittet “Sarskilda forfaranden”.

Lag

C58

RETURFLODE SAKNAS

Fel > 400

Se avsnittet ”"Hantera ett patientbalansfel”
i avsnittet ”Sarskilda forfaranden”.

Lag

cet,
P14

PM1-INLOPPSTRYCK
[PR1] FOR NEGATIVT

PR1 < -180

Kontrollera membranets lage for PR1.

Kontrollera att klammorna pa slangarna fran
pasarna som hanger pa IV-stativet ar 6ppna.
Kontrollera att spetsventilen ar oppen

om flaskor anvands i stéllet for pasar.
Verifiera att det inte finns nagra veck

pa pumpens inloppsslang.

Lag

Cé2,
P15

PM1-INLOPPSTRYCK
[PR1] FOR HOGT

PR1 > 150

Kontrollera membranets lage for PR1.

Kontrollera att tryckslangarna ar anslutna
till korrekta luerkopplingar.

Kontrollera att pumpsegmentet ar korrekt
infort i pumpen (inte omvant).

Lag

C63,
P16

UPPVARMARENS
INLOPPSTRYCK [PR2]
FOR NEGATIVT

PR2 < -50

Kontrollera membranets lage for PR2.

Kontrollera att tryckslangarna ar anslutna
till korrekta luerkopplingar.

Kontrollera att pumpsegmentet ar korrekt
infort i pumpen (inte omvant).

Lag
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ID

Meddelande

Orsak

Losning

Prioritet

Cé4,
P17

UPPVARMARENS
INLOPPSTRYCK [PR2]
FOR HOGT

PR2 > 500

Kontrollera membranets lage for PR2.

Kontrollera att det inte finns nagot fel

i slangen som kommer ut fran PM1-pumpen,
inklusive stangd klamma, vikt slang eller
kateterposition som hindrar flodet.

Kontrollera att varmevaxlarpasen
ar korrekt placerad.

Forsok att minska flodeshastigheten.

Lag

Cé65,
P18

PATIENTUTLOPPSTRYCK
[PR3] FOR NEGATIVT

Cirkulationsfas:
PR3 < -300

Tomningsfas:
PR3 < -200

Kontrollera membranets lage for PR3.
Kontrollera att det inte finns nagot fel

i patienttomningsslangen (PM2-pumpens
inlopp), inklusive stangd klamma, vikt slang
eller kateterposition som hindrar flodet.
Forsok att minska flodeshastigheten.

Forsok att anvanda flodesvaxlaren.

Se avsnittet ”"Hantera patientutloppstryck
[PR3] for negativt” i avsnittet

”Sarskilda forfaranden”.

Lag

Cé6,
P19

PATIENTUTLOPPSTRYCK
[PR3] FOR HOGT

PR3 > 100

Kontrollera membranets lage for PR3.

Kontrollera att tryckslangarna ar anslutna
till korrekta luerkopplingar.

Kontrollera att pumpsegmentet ar korrekt
infort i pumpen (inte omvant).

Lag

Ce9,
P22

PATIENTINLOPPSTRYCK
[PR5] FOR NEGATIVT

PR5 < -50

Kontrollera membranets lage for PR5.

Kontrollera att tryckslangarna ar anslutna
till korrekta luerkopplingar.

Kontrollera att pumpsegmentet ar korrekt
infort i pumpen (inte omvant).

Lag

C70,
P23

PATIENTINLOPPSTRYCK
[PR5] FOR HOGT

PR5 > 300

Kontrollera membranets lage for PR5.

Kontrollera att det inte finns nagot fel

i slangen som kommer ut fran CL2,
inklusive stangd klamma, vikt slang eller
kateterposition som hindrar flodet.

Forsok att minska flodeshastigheten.

Lag

C95,
C100

PMx-LOCK OPPET
x=1,2)

PM1 (PM2)-

pumplocket ar oppet.

Se till att PM1-pumplocket ar stangt.
Om problemet kvarstar ska du inaktivera
larmet med hjalp av menyn for
larminaktivering for att slutfora
behandlingen och sedan kontakta den
lokala servicerepresentanten.

Lag

ca8z2,
C85,
C88

CLx-KLAMMA INTE
STANGD

(x=1,2,3)

Fel lage pa 2-
vagsklamman
(CL1/CL2/CL3).

83,
C86,
C89

CLx-KLAMMA INTE OPPEN
x=1,2,3)

Fel lage pa 2-
vagsklamman
(CL1/CL2/CL3).

Aterstall larmet.

Inaktivera larm om klamventil
om problemet kvarstar.

Ta bort slangen fran klamman for att
fortsatta behandlingen nar klamlarmen
ar inaktiverade och hantera vatskebanan
med hjalp av Klemmer-klammorna
enligt behandlingsfasen.

Lag

Lag

41

UPPVARMARENS
INLOPPSSLANG AR INTE
INFORD | SENSORN

Uppvarmarens
inloppsslang ar inte
inford i sensorn.

Kontrollera att slangen ar inford i sensorn.
Aterstall larmet. Om problemet kvarstar
ska du inaktivera larmet med hjalp

av menyn for larminaktivering for att
slutfora behandlingen och sedan kontakta
den lokala servicerepresentanten.

Lag
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ID Meddelande Orsak Losning Prioritet

C101 SJALVTE§T Fel lage pa PR2/ Kontrollera PR2/PR5-membranets lage. Lag
ESSE’TR};AI\FI’?AES PR5-membranet. Kontrollera PM1-pumpsegmentets placering.

B Et;./\l1placering av Stang klammorna efter CL2.
- “pumpsegmentet. Kontrollera CL1/CL2-segmentets lage.
Klammor efter
CL2 ar oppna.
Fel lage pa CL1/
CL2-segmentet.
C102 SJALVTE§T Fel lage pa Kontrollera PR3-membranets lage. Lag
ESB?EPRI\?\I;NDES: PR3-membranet. Kontrollera PM2-pumpsegmentets placering.
’ Fel placering av Stang klamman fore PM2.
PM2-pumpsegmentet.
Klammor fore
PM2 ar oppna.

Cc103 SJALVTE§T Felaktig viktokning Aterstill larmet for att upprepa testet. Lag
UNDERKANDES: pa belastningscellen. Avbryt behandlingen och kontakta den
BELASTNINGSCELL lokala servicerepresentanten

om problemet kvarstar.

C104 | SJALVTEST Fel pa uppvarmarens Aterstall larmet for att upprepa testet. Lag
UNDEBKANDES: inloppstemperatursensor Avbryt behandlingen och kontakta den
UPPVARMARENS lokala servicerepresentanten
INLOPPSTEMPERATUR om problemet kvarstar.

C105 | ALLVARLIGT FEL CON Allvarligt fel Avbryt behandlingen och kontakta den Lag

lokala servicerepresentanten.

C106 | ALLVARLIGT FEL TMP Allvarligt fel Avbryt behandlingen och kontakta den Lag

lokala servicerepresentanten.

C38 LAG BATTERISPANNING Aterstdende tid < 10 min | Anslut utrustningen till elnitet. Lag

C76 LUFT | LUFTSENSOR Luft i uppvarmarens Kontrollera om det finns luft i uppvarmarens Lag

inloppsslang.

inloppsslang.
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TEKNISKA LARM
ID Meddelande Losning Prioritet
C31, P1 ANVANDARGRANSSNITTET KORS INTE Aterstall larmet. Lag
C32 SKYDDSSYSTEMET KORS INTE Avbryt behandlingen och Lag
33 SKYDDSSPANNING UTANFOR INTERVALL kontakta den lokala Lag
= servicerepresentanten _
C34 FEL STATUS FOR SKYDDSSYSTEM om problemet kvarstar. Lag
C35 TEMPERATURPROCESSORN KORS INTE Lag
C36 SPANNINGSFORSORJININGSFEL Lag
Cc37 FELAKTIGT UPS-LAGE Lag
P2 KONTROLLSYSTEMET KORS INTE Lag
P3 KONTROLLENHETENS SPANNING UTANFOR Lag
INTERVALL
P4 FEL STATUS FOR KONTROLLSYSTEM Lag
P5 SPANNINGSSYSTEMET KORS INTE Lag
P6 ALLVARLIGT FEL PRO: x Lag
P30 ALLVARLIGT FEL PWR: x Lag
C91, C96 FEL PA PMx-PUMPDRIVENHET (x = 1, 2) Lag
€92, C97 FOR HOG STROM PA PMx-PUMP (x = 1, 2) Lag
€93, P26, C98, P27 | PMx-PUMP KORS INTE (x = 1, 2) Lag
C94, P28, C99, P29 | PMx-PUMP KUNDE INTE STOPPAS (x = 1, 2) Lag
C81, C84, C87 FEL PA CLx-KLAMDRIVENHET (x = 1, 2, 3) Aterstall larmet. Lag

Inaktivera larm om
klamventil om problemet
kvarstar.

Ta bort slangen fran
klamman for att fortsatta
behandlingen nar klamlar-
men ar inaktiverade och
hantera vatskebanan med
hjalp av Klemmer-klam-
morna enligt behand-
lingsfasen.
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6.3 Sarskilda forfaranden

6.3.1 Hoppa till cirkulation

Vid problem som tvingar anvandaren att avsluta behandlingen medan CIRKULATION kors later denna funktion
anvandaren snabbt ateraktivera CIRKULATION genom att hoppa 6ver FORBEREDELSE och FYLLNING:

Inom 30 sekunder efter att cirkulationen har avbrutits:
1. Ange HIPEC.

2. Meddelandet ”SKIP PREPARATION OCH ACTIVATE CIRCULATION?” (HOPPA OVER FORBEREDELSE OCH
AKTIVERA CIRKULATION?) visas. Tryck pa YES (JA).

3. Cirkulationsfasen aktiveras.
o Cirkulationsvolymen ar det senaste installda vardet.
o Patientvolymen beraknas automatiskt.

Efter 30 sekunder efter att cirkulationen har avbrutits:

4, Ange HIPEC och markera kryssrutorna pa skarmarna i 5.6 ”Forberedelsefas”.

5. Oppna MENU (MENY) och ga till den andra sidan.

6. Tryck pa SKIP TO CIRCULATION (HOPPA TILL CIRKULATION).

7. Meddelandet ”SKIP PREPARATION OCH ACTIVATE CIRCULATION?” (HOPPA OVER ALARMS
FORBEREDELSE OCH AKTIVERA CIRKULATION?) visas. Tryck pa YES (JA). DISABLING

8. Cirkulationsfasen aktiveras.

o Cirkulationsvolymen ar det senaste installda vardet.
o Patientvolymen beraknas automatiskt.

L

SKIPTO
CIRCULATION

Varning: Patientbalansfel som har ackumulerats under cirkulationsfasen kommer att SERVICE
Vi ' \  3terstillas om cirkulationsfasen ateraktiveras med ovanstaende forfarande. SCREENS

A Varning: Aktivera inte CIRKULATION med forfarandet som beskrivs ovan om faserna
FORBEREDELSE och FYLLNING inte har slutforts tidigare.

6.3.2 Hantera larmet "PATIENT OUTFLOW PRESS [PR3] TOO NEGATIVE”
(PATIENTUTLOPPSTRYCK [PR3] FOR NEGATIVT)

Under fasen CIRKULATION och TOMNING kan larmet och meddelandet ”PATIENT OUTFLOW PRESS [PR3] TOO
NEGATIVE” (PATIENTUTLOPPSTRYCK [PR3] FOR NEGATIVT) visas nar ett problem i patientutloppsslangen
orsakar ett for negativt tryck pa PR3 (varde < -300 mmHg). | detta fall aktiverar maskinen automatiskt
patientbypass.

Vissa tips finns pa meddelandeskarmen for att l6sa problemet. Anvandning av en eller flera av dessa tips
hjalper vanligtvis till att atgarda larmstatusen:

= Kontrollera om det finns nagot fel pa patientens tdmningsslang (t.ex. stangd klamma, vikt slang eller
kateterposition).

Minska flodet.

Oka patientvolymen om mojligt (i enlighet med kirurgen).

(Foresla att kirurgen) flyttar och rensar dranage.

Invertera in-/utloppet (med hjalp av "Flow Reverser”).

Genom att trycka pa ikonen for larmtystning och larmaterstallning tas larmet bort endast om problemet har
atgardats och trycket ar normalt igen, annars fortsatter maskinen att forbli i larmlage.
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6.3.3 Hantera ett patientbalansfel

| handelse av otillrackligt returflode visas meddelandet ”"MISSING RETURN FLOW” (RETURFLODE SAKNAS)
for att varna anvandaren om att patientvolymen okar.

,} OBS! En liten rod triangel visas bredvid patientvolymsiffran. A

Anvandaren ska aktivera bypass for att undvika ytterligare okning av patientvolymen. Anvandaren ska sedan
forsoka identifiera orsaken till felet genom att kontrollera om det finns nagra fel i kretsslangarna (stangd
klamma, vikta slangar eller kateterposition, ...).

Om patientvolymen fortsétter att ka och den nar larmtroskeln aktiveras larmet “MISSING RETURN FLOW”
(RETURFLODE SAKNAS) och en meddelandeskarm med nagra tips for att 6sa problemet visas:

Minska flodet nagot och sedan:

= Kontrollera om det finns nagot fel pa patientens témningsslang (t.ex. stangd klamma, vikt slang eller
kateterposition).

= Foresla att kirurgen kontrollerar om utloppsdranage &r helt nedsankta i vatskan.

= Oka patientvolymen om mojligt (i enlighet med kirurgen).

Om det inte finns tillrackligt med volym i behallaren for att Gverfora till buk-/brésthalan ska anvandaren
forst oka cirkulationsvolymen. Nar den nya cirkulationsvolymen har uppnatts staller maskinen automatiskt
in ett nytt borvarde for patientvolym, vilket motsvarar okningen av cirkulationsvolym.

OBS! Vid behov kan bypassfasen aktiveras (PM2 stoppas medan PM1 fortsatter att cirkulera
» ' losningen genom behallaren och bibehalla den vid installd temperatur).

Som svar pa larmet aktiveras laget MINSKA PATIENTVOLYM automatiskt (PM1-pumpen cirkulerar lGsningen
genom behallaren medan PM2 fortsatter att dra upp lGsningen fran patienten).

N&r du trycker pa ikonerna for larmtystning och larmaterstallning ersatts larmet av informationssignalen
RESTORING PATIENT VOLUME (ATERSTALLER PATIENTVOLYM). Informationssignalen RESTORING PATIENT
VOLUME (ATERSTALLER PATIENTVOLYM) rensas automatiskt nar patientvolymen uppnar borviardet och
maskinen atergar automatiskt till CIRKULATION.

6.3.4 Kalibrera pekskarmen

Det gar att kalibrera pekskarmen under de forsta sjalvtesterna eller pa startskarmen genom att halla
pumparnas start/stopp-knapp intryckt i 5 sekunder.

Tryck sedan pa mitten av malen enligt anvisningarna pa skarmen.
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6.3.5 Ateruppta HIPEC-behandlingen

Systemet tillhandahaller ett nodférfarande som ska anvandas vid allvarliga fel som férhindrar att
anvandaren anvander utrustningen (t.ex. blockering av anvandargranssnittet).

| detta fall kan anvéndaren forsoka ateruppta behandlingen genom att utféra foljande forfarande:

1.
2.

Stang av utrustningen.

Sla pa utrustningen inom 5 minuter. Under sjalvtestfasen visas en bekraftelseskarm som fragar
”RESUME TREATMENT?” (ATERUPPTA BEHANDLING?).

. Tryck pa den gréna knappen YES (JA) for att bekrafta. Systemet kommer att forsoka aterstalla

maskinstatusen som den var fore avstangningen och i synnerhet:

Fas

Borvarde for temperatur
Cirkulationsvolym

Patientvolym

Information om behandling/patient
Tidtagare (om tillampligt)

Foljande parametrar kommer inte att aterstéllas:

|

o Sakerhetssystemstatus (alla larm aktiveras)
e Grafdata

0BS! Behandlingens aterupptagande beror pa typen av systemfel.

6.3.6 Tvinga fram avbrytande av behandling

| handelse av ett systemfel som inte kan atgardas med det aterstallningsforfarande som beskrivs
i foregdende stycke (bakgrundsbelysningen till LCD tands inte, pekskarmsfel, kommunikationsfel
i maskinvara eller programvara) ska behandlingen avbrytas.

Gor sa har for att avbryta behandlingen:

1.
2.

Stang av utrustningen.

Dra upp losningen fran patientens kroppshala genom att manuellt vrida PM2-pumprotorn med den
inbyggda handveven eller ta bort pumpsegmentet fran pumpbanan for att dra tillbaka l&sningen
genom gravitation.

Nar vatskan har avlagsnats helt ska du koppla bort kretsen fran patienten med lamplig steril teknik.
Kassera alla vatskor och engangsartiklar i enlighet med lokala miljokrav och institutionella protokoll.
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6.3.7 Hantera behandlingen nar klamventilerna inte fungerar

Om en eller bada CL1- och CL2-klamventiler inte fungerar kan relaterade larm inaktiveras for att slutfora

behandlingen. Se hur du inaktiverar larmen i kapitel 4.3.4.

Forslutningen av slangarna i CL1 och CL2 ska utforas manuellt med en Klemmer-klamma enligt korningsfasen
enligt tabellen nedan:

FORBEREDELSE: FAS 1
(FYLLNING AV BEHALLARE)

Stang slangen fran behallaren

Stang slangen till patienten

FORBEREDELSE: FAS 2
(ATERCIRKULATION)

Stang slangen fran
flodningspasarna

Stang slangen till patienten

FORBEREDELSE: FAS 3
(FYLLNING AV BEHALLARE)

Stang slangen fran behallaren

Stang slangen till patienten

FORBEREDELSE: FAS 4
(FORVARMNING)

Stang slangen fran
flédningspasarna

Stang slangen till patienten

PATIENTFYLLNING

Stang slangen fran
flédningspasarna

Stang slangen till behallaren

CIRKULATION

Stang slangen fran
flédningspasarna

Stang slangen till behallaren

OKA PATIENTVOLYMEN

Stang slangen fran
flédningspasarna

Stang slangen till behallaren

MINSKA PATIENTVOLYMEN

Stang slangen fran
flédningspasarna

Stang slangen till patienten

OKA CIRKULATIONSVOLYMEN

Stang slangen fran behallaren

Stang slangen till patienten

BYPASS Stang slangen fran Stang slangen till patienten
flédningspasarna

TOMNING Stang slangen fran Stang slangen till behallaren
flodningspasarna

SKOLJNING Stang slangen fran behallaren Stang slangen till behallaren
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7. Garanti
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VIKTIGT MEDDELANDE - BEGRANSAD GARANTI

FOLJANDE BEGRANSADE GARANTI GALLER ENDAST FOR KUNDER UTANFOR USA.

74

Denna BEGRANSADE GARANTI ger foljande garantier till koparen av RanD Performer 3, nedan kallad
“utrustning”, om utrustningen inte skulle fungera inom normala toleranser pa grund av en defekt
i material eller utférande inom ett (1) ar fran och med installationen av utrustningen hos képaren och
RanD ska efter eget gottfinnande: (a) reparera eller byta ut defekta delar eller delar av utrustningen,
b) utfarda en kredit som motsvarar det ursprungliga inkopspriset for utrustning (men inte overstiga
vardet av ersattningsutrustningen) mot inkdp av ersattningsutrustning eller (c) tillhandahalla
funktionellt jamforbar ersattningsutrustning utan kostnad.

For att kvalificera sig for denna reparation, ersattning eller kredit som anges i avsnitt A maste féljande
villkor vara uppfyllda:

(1) Alla installationer, uppdateringar, modifieringar och reparationer av utrustningen far endast
ha utforts av personal som auktoriserats av RanD.
(2) Utrustningen och/eller dess interna komponenter maste ha servats, reparerats, andrats

eller tilltratts endast av personer eller inrattningar som har auktoriserats av RanD for att utfora sadant
arbete pa utrustningen.

(3) Utrustningen far (i) endast ha anvants av personal som har fatt korrekt utbildning
i anvandning av utrustningen, (ii) endast ha anvants i enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen
for utrustningen och (iii) inte utsatts for nagon felaktig anvandning, nagot missbruk eller nagon olycka.

Denna BEGRANSADE GARANTI &r begransad till sina uttryckliga villkor. RanD ansvarar inte sarskilt for
nagra tillfalliga skador eller foljdskador som grundar sig pa anvandning, defekt eller fel
pa utrustningen, oavsett om anspraket grundar sig pa garanti, avtal, skadestand eller pa annat satt.

De undantag och begransningar som anges ovan ar inte avsedda att, och bor inte tolkas sa, att de strider
mot tvingande bestammelser i tillamplig lag. Om nagon del eller nagot villkor i denna BEGRANSADE
GARANTI anses av en domstol i behorig jurisdiktion som olaglig, omojlig eller i strid med tillamplig
lag ska giltigheten for den aterstaende delen av den BEGRANSADE GARANTIN inte paverkas och alla
rattigheter och skyldigheter ska tolkas och verkstillas som om denna BEGRANSADE GARANTI inte
inneholl den specifika del eller text som anses vara ogiltig.

Ingen person har befogenhet att forbinda RanD till nagon utfastelse, villkor eller garanti forutom
denna begransade garanti.
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Overensstimmelse med EU:s forordning (EU) 2016/679 om sekretess

For att garantera konfidentialiteten for den patient som genomgar behandling och for att forse anvandaren
med sakerhetsatgarder i enlighet med kraven i EU-férordning 2016/679 om skydd av personuppgifter
omfattar Performer 3-utrustningen foljande:

e Alfanumerisk knappsats: anvandargranssnittet har en alfanumerisk knappsats for att ange en ID-kod
som kan kopplas till patienten. Pa sa satt kan anvandaren ange en alfanumerisk kod som &r
refererbar till patienten utan att ange namnet och kommer att kunna forvara data som kommer fran
behandlingen atskilt fran patientens identitet (denna sakerhetsatgard kallas pseudonymisering).

e Autentiseringssystem: mojlighet att andra anvandarlosenordet (11111) och servicelosenordet
(99999) som tillhandahalls av de tekniska operatdrerna nar maskinen installeras for att ge saker
atkomst till utrustningen endast av auktoriserade anvandare.

e Lagring av behandlingsdata i tva borttagbara minnen:

o ett SD-kort inuti maskinen (endast tillganglig med hjalp av ett verktyg) som lagrar alla data
fran de behandlingar som utfors

o ett USB-minne dar behandlingsdata kan sparas.

e Behandlingsdata som sparats pa USB-nyckeln ar krypterade.

e Pappersrapport for varje utford behandling.

Pappersrapporten och USB-minnet ar verktyg som tillhandahalls av tillverkaren och gors tillgangliga for
sjukhuset. Dessa verktyg ska darfor hanteras i enlighet med sjukhusets riktlinjer for att forhindra risker for
forstoring, forlust, andring och obehdrig atkomst till uppgifterna i dem.
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