DERFORMER =

KULLANIM KILAVUZU




Bu belge, tum haklara sahip olan RAND'1n malidir. RanD'nin onceden yazili izni olmadan kopyalamayin,
cogaltmayin, dagitmayin, herhangi bir ag Uzerinden yayinlamayin, gostermeyin, degistirmeyin, tiirev
calismalar olusturmayin veya bu tur icerikleri herhangi bir sekilde istismar etmeyin.
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Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu). Bu sembol, cihazin asagidakilerle
tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir:

- Avrupa Konseyi Direktifi MDD 93/42/EEC (14 Haziran 1993, tibbi cihazlarla ilgili)

ve degisiklikler.

- Elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin
kisitlanmasina iliskin 8 Haziran 2011 tarihli ve 2011/65/EU sayii Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi

Uyan

Kullanim talimatlann takip edin

Tibbi cihaz

Katalog numarasi

Seri numarasi

Miktar

Uretim tarihi

Uretici firma

Kirilgan

Dikkatli tutun

Bu Taraf Yukarida Olmali

Sicaklik Sinirlamasi

Nem Sinirlamasi



Atmosferik basing sinirlamasi

P

Kuru halde tutun

Alternatif akim

Espotansiyellik

Sigorta

Uyan, elektrik

Tip BF Ekipman

IP derecesi (IEC 60529'a gore): 12,5 mm'nin Uzerindeki kat1 cisimlerin girisine
ve dikey olarak diisen su damlalarina veya yogusmaya karsi korumali.

Serum askisindaki maksimum agirlik: 5Kg

Terazide maksimum agirlik: 10Kg

Ekipmanin agirligi + maksimum aksesuar yiiki ve calisma sirasindaki sivilar

Bu Uriinu aynstirilmamis belediye atik akisina atmayin

USB Portu

ACIK

KAPALI

Uyan, ekipmanin devrilmesi (bkz. 1.5 - Tasima)

Zorlama yok
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Boliim 1
Giris

1.1 Sistem sunumu

Performer 3, hipertermik perfiizyon terapilerinde ve ozellikle Hipertermik intra-Peritoneal/intra-Plevral
Perfiizyonda, kemoterapotik ilaclar icerebilen 1sitilmis sivilan periton veya plevra boslugunda dolastirarak
lokalize hipertermi saglamak amaciyla sivilarin ekstrakorporeal dolasimi icin receteli bir elektromekanik
cihazdir.

Amaclanan Hasta poplilasyonu tipik olarak 18 ila 80 yaslar arasinda degisen yetiskin/yasli kadinlar veya
erkekler ve ergenlerden olusmaktadir. PERFORMER 3 yenidoganlarda ve cocuklarda kullamlmamalidir.

Hipertermik intra-Peritoneal/intra-Plevral Perfiizyon, fetiisin varli§i nedeniyle hamile kadinlara
uygulanamaz.

Emziren kadinlarda Hipertermik intra-Peritoneal/intra-Plevral Perfiizyon yapilabilir. Kemoterapinin yan
etkileri hipertermik perfiizyonlarda da miimkiindiir, ancak bu yan etkiler geleneksel kemoterapiye gore cok
daha disiiktiir. Hasta icin risk/fayda oraninin degerlendirilmesi hekimin sorumlulugundadir.

Literature gore hipertermik perfiizyon tedavilerinin klinik faydalar sunlardir:
1. Sitoreduktif cerrahiden sonra tiim goriinmez tumor hicrelerinin cikarilmasi.
2. Niuks riskinin azaltilmasi.
3. Peritoneal/plevral ve diger metastaz riskinin azaltilmasi.
4

Tek basina KRS veya KRS + sistemik kemoterapiye kiyasla, KRS ile birlikte kullanildiginda genel sag
kalim oranim uzatir.

Yukarnidaki terapilerde hiperterminin kullanim ve bunun klinik etkileri, talep Uzerine RanD tesislerinde
mevcut olan klinik literatiirde belgelenmistir.

1.2 Kullanim amaci

Performer 3, bu veya benzeri ekipmanin calistinlmasinda deneyimli kalifiye bir tip uzmam tarafindan
kullanildiginda, hipertermik perfiizyon prosediirleri sirasinda sivilarin ekstrakorporeal sirkiilasyonunda
kullanim icin endikedir.

1.3 Kontrendikasyonlar

Performer 3, kullanim amaci disindaki prosedirler icin kontrendikedir.

1.4 Yan etkiler

Sistemin kullanimina bagl yan etkilere dair herhangi bir kanit yoktur.

1.5 Uyanlar

A Genel

o Performer 3, yalmzca hastanede kullanim icin tasarlanmistir. Performer 3 ev ici kullanim
icin tasarlanmamistir.
o Kullanic1, kullanmadan once tiim kullanic1_bilgilerini_okumali_ve anlamalidir. Bu, Kullanim

kilavuzunu ve tek kullanimlik bilesenlerle paketlenmis ilgili kullanim talimatlarim icerir.
Tiim talimatlarin okunmamasi ve bunlara uyulmamasi veya belirtilen tiim uyarilarin dikkate
alinmamasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

2 Kullanim Kilavuzu



Boliim 1
Giris

Performer 3 kesinlikle bir tip uzmani tarafindan ve onun gozetimi altinda kullanilmalidir.

Performer 3, perfuzyonistler veya hemsireler tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Kullamcilar oncelikle RanD tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan operasyon egitimi almis
olmalidir. Egitim almadan sistemin kullanilmasi yasaktir.

Yalnizca RanD tarafindan yetkilendirilmis personel egitim verebilir.

Sistem, prosediir boyunca cihazin kullammi konusunda egitim almis kalifiye personel tarafindan
dikkatli ve surekli olarak izlenmelidir.

Sistemi ve bagli tiim cihazlan gecerli talimatlara ve iyi tibbi uygulamalara gore kullanin. Bu ekipman
uzerinde herhangi bir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

Nitelikli bir hekim asagidakilerden dogrudan sorumlu olmalidir: hasta kateter secimi ve yerlestirme
teknikleri; sicaklik probu yer secimi ve yerlestirme teknikleri; hasta kateterlerini inflzyon ve geri
cekme hatlarina baglamak icin kullanilan prosediirler ve ila¢ uygulamas.

Yalnizca Performer 3 tek kullanimlik bilesenleriyle uyumlu kateterleri kullanmin.
Konsol lizerindeki erkek basing Luer baglantilarina sivi sokmayin.

Tek kullamimUlik siv1 hatt1 devresinin ayrilmaz bir parcasi olarak saglanan sivi izolatériiniin her zaman
yerinde oldugundan emin olun. Steril sivi yolunun aletle temasini ve alet ile basing sisteminin zarar
gormesini onlemek icin basinc izleme hattinda olmalidir.

Basin¢ hatlarindaki (PR1 ila PR6) siv1 izolatorunu/filtresini baypas etmeyin cunku sivi transdiisere
girebilir ve dahili bilesenlere zarar verebilir.

Elektronik cihazlar icin standart calistirma uygulamalarnim takip edin. Yogun elektrik giriltisiine
maruz kaldiginda veya dalgalanan hat gerilimi olustugunda sistemi yakindan izleyin. Ameliyathanedeki
diger ekipmanlardan yayilan giiclii elektromanyetik alanlar performansi tehlikeye atabilir veya
Performer 3'e zarar verebilir. Bu alanlar asagidakileri icerebilir: alternatif akim (AC) giic hatt1 gerilimi
dalgalanmalan, dahili ve harici defibrilatorler, elektrokoter cihazlan vb.

Tasinabilir ve mobil radyo frekans1 (RF) iletisim cihazlar, Performer 3'Un calismasini etkileyebilir
(bkz. “Elektromanyetik Emisyonlar ve Bagisiklik Beyanlan”).

Sistem Elektro-Manyetik Uyumluluk standardi EN60601-1-2'ye uygun olarak tasarlanmis ve test
edilmistir. Bununla birlikte sistemin, elektromanyetik alanlarin veya parazite neden olan diger
ekipmanlarin (orn. cep telefonlar1) bulundugu ortamlarda calistirilmasindan kacinilmasi onerilir.
Kurulum, kullanim ve onlemlerle ilgili 6zel bilgiler “Elektromanyetik Emisyonlar ve Bagisiklik
Beyanlan” bolumunde aciklanmistir.

Elektromanyetik parazit olusursa, cesitli dis sicaklik probu olciimlerinde gecici degisiklikler olabilir.
Bu, ana ekrandaki degerlerde goriilebilir. Ancak bu hasta icin tehlikeli bir durum degildir ¢linkii dis
sicaklik olctim sinyalleri 1sitic1 plaka sicakligin1 kontrol etmek icin kullamlmaz. Olcim farkliliklan
gozlemlenirse, kullanict sonraki olciimlerde sicaklik degerlerinin giivenilirligini dikkatli bir sekilde
degerlendirmelidir. Kullanici, herhangi bir diizeltici islem yapmadan veya herhangi bir kontrol sistemi
degisikligi yapmadan once sicaklik okumalarini gercek kosullarla iliskili olarak degerlendirmelidir.

Hastaya ve ekipmana ayni anda dokunmayin.

Ekipmanin dogru calismasini tehlikeye atabilecek herhangi bir fiziksel anormallik fark edilirse
ekipmani agmayin. Yetkili bir servis teknisyeni ile iletisime gecin.

Ana gii¢ kablosuyla birlikte adaptor veya uzatma kablosu kullanmayin. Gerekirse, yetkili bir teknisyen
tarafindan yapilacak olan mevcut giic kaynagi sistemiyle uyumlu bir fisle ekipman fisini degistirin.

Elektrik carpmasi riskinden kacinmak icin, bu ekipman yalnzca koruyucu topraklamali bir besleme
sebekesine baglanmalidir. Herhangi bir aciklama veya soru icin hastanenin/klinigin elektrik cevre
departmani ile iletisime gecilmelidir.

Ekipmani yalmzca ortam sicakligina ulastiginda acin.
USB portuna USB siirlicli disinda cihazlar baglamayin.

Performer 3'li ana sebekeden elektriksel olarak yalitmak icin fisini cekmeniz gerektiginde, cihazi giic
kablosuna ulasmanin zor olacagi bir konuma yerlestirmeyin.

6 litreden daha yiiksek hasta hacimleri gerekiyorsa, liitfen 6zel Hang&Go 3 HV kitini kullandigimzdan
emin olun.

Kullanim Kilavuzu 3
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Alarmlar

Gecerli parametrelerin baska yollarla etkili bir sekilde izlenebilmesini saglamadan bir alarmi devre
dis1 birakmayin veya baska bir sekilde atlamayin. Kullanici, uygulanabilir tum parametrelerin
izlendiginden emin olmalidir. Alarm1 devre dis1 birakilan veya baska bir sekilde baypas edilen herhangi
bir parametrenin izlenmemesi, optimal sistem performansindan daha azina ve/veya hastanin ciddi
sekilde yaralanmasina veya olimune neden olabilir.

Kesintisiz Giic Kaynagi (UPS)

UPS, gecici AC elektrik kesintisi durumunda bir alcak gerilim giic kaynagi saglayarak tedavinin devam
etmesine olanak tanyan bir glivenlik 0zelligidir. Kesintisiz Giic Kaynagi (KGK) sistemi pil giiciine
gecirdiginde devre disi kalan 1sitic1 hari¢ tiim fonksiyonlar, giivenlik sistemleri, uyarilar, alarmlar,
monitorler ve kontroller aktiftir.

Acma / kapama diigmesi

Hem pil glicuni hem de duvar AC gucuni devre disi birakmak icin saklama, inceleme, temizleme
ve kullanima hazirlama islemlerinden 6nce ACMA/KAPAMA anahtarinin kapali oldugundan emin olun.

Sicaklik Problan

Sistem, defibrilator desarjlarina kars1 korumali degildir. Bir defibrilatériin kullamlmasi durumunda,
harici sicaklik problarinin baglantisim1 kesin. Operatér, bosaltmadan énce bagli tiim problar hizla
¢ikarmalidir.

Yalnizca "Tek kullanimlik malzemeler ve aksesuarlar” boliminde belirtilen termistor problarini kullanmin.
Bunun yapilmamasi, cihazin performansini ve dolayisiyla 6lciim giivenilirligini tehlikeye atabilir.

Harici sicaklik problarin elektrokoter kullanimiyla birlikte baglamayin; bu, sicaklik 6lciimiinii
tehlikeye atabilir.

Bu cihazlarnin dogru kullanimi, kullanimi ve bakimi icin litfen cihaz paketinde bulunan iireticinin
kullanim talimatlarina bakin.

Tiip ve Tek Kullanimlik Bilesenler

Yalnizca sistemle kullanmlmak uzere tasarlanmis RanD onayli tek kullanimlik malzemeleri kullanin.
Bunun yapilmamasi, sistem performansinin dusmesine ve hastamin yaralanmasina neden olabilir.

Tek kullamimlik devrenin dogru bir sekilde kurulumu icin Ureticinin talimatlanm dikkatlice izleyin. Bunun
yapilmamasi, cihazin islevselligini ve muhtemelen hasta ve kullanici glivenligini tehlikeye atabilir.

Ekipman, hastanin kontaminasyon veya enfeksiyona maruz kalmasim en aza indirmek icin tek
kullammUk devreler kullanmir. Ozellikle, basinc sensorii konektorlerinde, harici koruyucu filtrenin
kirilmas1 durumunda transduseri kirletici maddelerden koruyan dahili hidrofobik koruyucu filtreler
bulunur. Boyle bir durumda, basin¢ algilama hatalarin1 onlemek icin yetkili teknik servis personeli
koruma filtresini degistirmelidir.

RAND tek kullammlik cihazlan yalmzca tek kullanimlktir. Cihazlarin tekrar kullanmimi, kullanilan
temizlik veya sterilizasyon yonteminden bagimsiz olarak capraz enfeksiyon riskini beraberinde getirir.
Yeniden sterilize etmeyin, daha fazla isleme tabi tutmayin. Yeniden sterilizasyon etkisiz olabilir
ve cihazin biitlinliiglini tehlikeye atarak hastaya ciddi zararlar verebilir.

Peristaltik Pompalar

Pompalar saat yoniinde doner. Tiipli peristaltik pompaya takmadan énce her zaman dogru doniis
yoniini saglayin. Tipl icin ileri akis yonii, peristaltik pompanin donis yoni ile tutarli olmalidir.
Hastaya hava pompalanmasina neden olacak sekilde akis yoniiniin retrograd yonde olmadigindan
daima emin olun.

Tupleri yliklemeden 6nce peristaltik pompalarin durduruldugunu dogrulayin.
ilac Verme
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Sistem, kemoterapotik ajanlarin dozajim uygulamaz veya kontrol etmez.

Kemoterapétik ilac uygulamasi sadece sorumlu hekimin yonlendirmesi ve sorumlulugu altinda yapilmalidir.
Kemoterapdtik ilac uygulamasi, belirli bir hasta ve prosediir icin fayda ve risk degerlendirmesine
dayanmalidir.

Kemoterapdtik ilaclarla perfiizyon iceren tedaviler sirasinda saglik personeli, bu ilaglara maruz kalma
(temas veya soluma yoluyla) ile iliskili riskleri en aza indirmek icin mevcut yasalara ve dahili glivenlik
prosedurlerine uygun olarak uygun kisisel ve cevresel koruma onlemlerini almalidir.

& Nakliye

1.6

1.8

Ekipmanin 5° egimli bir diizlemde devrilmesini 6nlemek icin >, ekipmani sadece bolim 4.2.2'de
aciklandigr gibi nakliye konfigiirasyonunda tasiyin. Ekipmanin devrilmesi, ezilme kaynakli
yaralanmalara ve ekipman hasarina neden olabilir.

Dikkat ikazlar

Cihaza zarar verebileceginden ekranda, Ana Pompa Kontrol Panelinde, diigmelerde veya kaydirma
oklarinda keskin aletler kullanmayin. Ekrana ve anahtarlara sadece parmaklarla dokunun.

Okliizyon ayarin1 doner pompa ekinde degistirmeyin; bunu yapmak garantiyi gecersiz kilacaktir.

Kullanmadan 6nce tekerlek frenlerinin devrede oldugundan emin olun. istenmeyen ekipman hareketi,
boru baglantisinin kesilmesine ve cevreye sivi sizintisina neden olabilir.

Temizlik

Her kullanimdan sonra cihazi asagidaki talimatlara gore temizleyin.
Ekipmanin igine sivi girdiginden siipheleniliyorsa, iinitenin fisi cekilmeli ve egitimli bir servis
teknisyeni tarafindan derhal incelenmelidir.

Elektrik carpmasin1 onlemek icin temizlemeden once ekipmanin fisini cekin ve ana salterin kapali
oldugunu dogrulayin.

Metil etil keton, alkol, eter, aseton, FORANE®1 gibi kimyasal solventler veya solvent bazli bir ¢cozeltiyi
ekipmanin icinde veya uzerinde kullanmayin, bu tur solventler cihaza ve dahili bilesenlerine zarar
verebilir. Bu kilavuzda tavsiye edilenlerin disinda asindirnici temizleyiciler veya temizleme solventleri
kullanmayin.

Kontamine veya asindinci sivilarin birikmesini onlemek icin tum sistemin ylzeyi (pompa kafalar,
tup tikama silindiri ve tiip kilavuz silindirleri dahil) her kullanimdan sonra iyice temizlenmelidir.

Tum dis yuzeyler, camasir suyu (%5,25) ve hidrojen peroksit (%3) gibi normal tibbi ekipman
temizleyicileri ve dezenfektanlar kullanilarak kan, salin veya diger dokiilen kirletici maddelere kars:
kolayca temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir.

Sivilarin herhangi bir acikliga girmesine izin verilmemesi gerektiginden, temizleme cozeltisini bir
spreyle uygulamayin.

Ekipmam siinger veya suyla veya hafif bir deterjanla nemlendirilmis yumusak bir bezle temizleyin.

Ekipman temizlendikten sonra, herhangi bir temizleme soliisyonu kalintisin1 gidermek icin Uniteyi
suyla nemlendirilmis bir bezle silin ve ardindan Uniteyi kuru bir bezle silin.

FORANE®, ATOFINA'nin tescilli ticari markasidir

Bakim
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o Dogru performans ve giivenilirligi saglamak ve ekipmanin giivenli kullanimim garanti etmek icin her
12 ayda bir onleyici bakim yapilmalidir.

o Periyodik bakimin uygun araliklarla yapilmamasi, ekipmanin islevselligini tehlikeye atabilir
ve hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya olumine neden olabilir.

o Tum bakim islemleri yalnizca yetkili ve kalifiye servis personeli tarafindan yapilmalidir.

o Kurulum, giincellemeler, degisiklikler ve onanmlar, dUretici tarafindan yetkilendirilmis egitimli

personel tarafindan, dUretici tarafindan izin verilen parcalar kullanilarak gerceklestirilmelidir.
Bu tur islemler, Servis El Kitabinda kapsamli bir sekilde aciklanmistir.

o Ekipman bir hasta Gizerinde kullanmlirken ekipmanin hicbir parcasina servis veya bakim yapilmamalidir.

. Sarj edilebilir pil takimlarinin 6mrii 4 y1l garantilidir. Bu siirenin sonunda pil degisimi ve imhasi yetkili,
egitimli personel tarafindan saglanr.

A Uyari: Pilin yetkisiz ve egitimsiz personel tarafindan degistirilmesi, operator ve hasta icin kabul
edilemez bir tehlikeye neden olabilir.

1.9 Bir olayin bildirilmesi

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, dogrudan RanD'ye veya distribiitoriine
ve Kullanicinin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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2. Guvenlik

2.1 - Guvenlik Standartlan

2.2 - Ureticinin Sorumlulugu

2.3 - Tek Kullanimlik Malzemeler ve Aksesuarlar
2.4 - Ana Gii¢ Kaynag1 Arizasi

2.5 - Elektromanyetik Girisim

2.6 - Kullamim Omrii Sonunda Bertaraf

2.7 - Teknik Dokliimantasyon

2.8 - Sigortalarin Degistirilmesi

2.9 - Espotansiyel Baglanti

2.10 - Pil Takimi Kullanim Omrii ve Bertarafi
2.11 - Defibrilator Desarji
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2.1 Giivenlik standartlan

Performer 3 ekipmani, Tibbi Cihazlar Direktifi 93/42 EEC (CE 0123) ve yaygin olarak ROHS 2 direktifi
olarak bilinen 2011/65/EU Direktifinin temel gerekliliklerine uygundur.

Performer 3 ekipmani asagidaki uluslararasi standartlara da uygundur:

. IEC 60601-1 3.1 baskisi: Tibbi elektrikli ekipman - Bolum 1: Temel givenlik ve temel performans icin
genel gereksinimler

. IEC 60601-1-2: Tibbi elektrikli ekipman - Bolum 1-2: Temel guvenlik ve temel performans icin genel
gereksinimler - Teminat Standardi: Elektromanyetik bozulmalar - Gereksinimler ve testler

. IEC 60601-1-8: Tibbi elektrikli ekipman - Bolum 1-8: Temel giuvenlik ve temel performans icin genel

gereklilikler - Tibbi elektrikli ekipman ve tibbi elektrikli sistemlerdeki alarm sistemleri icin genel
gereklilikler, testler ve kilavuzluk

o IEC 62304: Tibbi cihaz yazilimi - Yaziim yasam dongusu surecleri

. IEC 62366-1: Tibbi cihazlar - Bélim 1: Kullamlabilirlik miihendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi
. IEC 60529: Muhafazalar tarafindan saglanan koruma dereceleri (IP Kodu)

. ISO 14971: Tibbi cihazlar - Tibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmasi

. ISO 15223-1: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller,
etiketleme ve saglanacak bilgiler - Bolim 1: genel gereklilikler

2.2 Ureticinin Sorumlulugu

Uretici, yalmzca asagidakilerin saglanmasi kosuluyla ekipman giivenligi,
glivenilirligi ve performansindan sorumludur:

. kurulum islemleri, giincelleme, degisiklik ve onanmlar Uretici tarafindan yetkilendirilmis personel
tarafindan yapilir

. ekipman varis odasinin ana beslemesi yerel normatif gerekliliklere uygundur

. ekipmanin i¢ parcalarnna yalnmizca iretici tarafindan yetkilendirilmis personel bir egitim kursunu
tamamladiktan sonra erisebilir

. personel mevcut Kullanim Kilavuzuna gore egitilmistir

o unite mevcut Kullanim Kilavuzunda verilen talimatlara gore calistiritir

2.3 Tek Kullanimlik Malzemeler ve Aksesuarlar

Performer 3 ile kullanim icin RanD tarafindan onaylanan aksesuarlar ve ayrilabilir parcalar sunlardir:

. RanD Hang&Go 3 (Hipertermik intra-Peritoneal/intra-Plevral Ici Perfiizyon icin ayarlanmis tek
kullamimUlik hatlar).

. RanD Akis Ters Cevirici (Hang&Go 3 ile birlikte kullanilacak opsiyonel aksesuar, kullanicinin "akis ters
cevirici” islevini etkinlestirmek istemesi durumunda gereklidir).

. RanD Ch24 yuvarlak silikon kateterler (Hang&Go 3 tiipiiniin hastanin viicut bosluguna baglanmasi icin

tek kullamimUlik kateterler).
. Elektrik kablosu (R7102025 AB tipi fis, R7102027 ingiltere tipi fis, R7102028 Hindistan tipi fis).

o Cok amacli sicaklik problari. RanD asagidaki tiirleri onerir:
o Tip: Tibbi kullamim icin termistor probu, YSI 400 Serisi, 3,5 mm (1/8”) mono jak kalipli konektor ile
o Model: RanD, Performer 3 Metko ozofagus sicaklik problan ile kullanim icin onaylamistir.

Yalnmzca RanD tarafindan onaylanan sicaklik problarin1 kullanin. Onaylanan modellerin listesi
icin lutfen RanD / yerel distributorunuzle iletisime gecin.
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A Uyari: Farkli problarin kullamlmasi cihazin performansim ve dolayisiyla olciim giivenilirligini
tehlikeye atabilir. Yalmzca RanD tarafindan onaylanan tek kullanimlik malzemeleri, parcalarn
ve aksesuarlarn kullanin. Diger (reticilerin tek kullamimlik malzemelerinin ve aksesuarlarinin
kullanimi RanD tarafindan dogrulanmamistir ve cihazin garantisini gecersiz kilar, cihazin
islevselligini ve muhtemelen hasta glivenligini tehlikeye atar.

2.4 Ana Giic Kaynagi Arizasi

Performer 3, bir Kesintisiz Gilic Kaynagi (UPS) sistemi icerir. Ana giic kaynagi arizas1 durumunda, yedek pil
sinmirl bir 6zerklige (1sitic1 kullanilmadan) izin verecektir.

Uyari: Kesintisiz Giic Kaynagi (KGK) sistemi piller calistirdiginda, devre disi kalan 1sitic1 haric tiim
L " \ fonksiyonlar, giivenlik sistemleri, uyarlar, alarmlar, monitorler ve kontroller aktiftir.

2.5 Elektromanyetik Girigsim

Performer 3, elektromanyetik uyumluluk standardi IEC 60601-1-2'nin gereksinimlerine ve testlerine uyacak
sekilde tasarlanmis ve test edilmistir. Bununla birlikte, girisime neden olabilecek, ameliyathanedeki diger
ekipmanlardan (orn. defibrilatorler ve elektrokoter cihazlan) yayilan gliclu elektromanyetik alanlarin
varliginda kullanilmasindan kaginilmasi onerilir.

Kurulum, kullamim ve onlemlerle ilgili 6zel bilgiler “Elektromanyetik Emisyonlar ve Bagisiklik Beyanlan”
bolumiinde aciklanmistir.

Yedek parcalar da dahil olmak uzere bu belgede belirtilenler disinda herhangi bir aksesuar, prob veya
kablonun kullanmlmasi, Performer 3'iin emisyonlarinin artmasina veya bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

A Uyari: Bu ekipmanin diger ekipmanlarla yan yana veya st lste kullanilmasindan kacinilmalidir
cunku bu, hatali calismaya neden olabilir. Boyle bir kullamim gerekliyse, normal sekilde
calistiklarinm1 dogrulamak icin bu ve diger ekipman gézlemlenmelidir

2.6 Kullanim Omrii Sonunda Bertaraf

Performer 3 ekipmaninin tahmini omrl, Uretici tarafindan onerilen bakim planina uyulmasi ve Uuretici
tarafindan veya yetkili personel tarafindan gerceklestirilmesi kosuluyla, kurulum tarihinden itibaren 10 yildir.

Bu uiriin AB DIREKTIFIi 2012/19/UE ile uyumludur.

E Cihaz ve piller lizerindeki carpi isaretli cop kutusu simgesi, Urliniin kullanim 6mrii sona erdiginde
uygun geri doniisiim icin evsel atiklardan ayri olarak atilmasi gerektigini belirtir.

Kullanim omriiniin sonunda, bu ekipmanin ayrn olarak toplanmasi, iriiniin satildig iilkede faaliyet
gosteriyorsa RanD veya distribiitoru tarafindan dizenlenir ve yonetilir.

Yeni bir ekipman satin alan musteri, yeni ekipmanin teslim tarihinden itibaren 15 gun icinde, kullanim omri
sonunda eski ekipmani ucretsiz olarak teslim almasini RanD'den veya distriblitoriinden isteyebilir.

Ekipmanin icindeki piller kullanic1 tarafindan ¢ikarilamaz ve yerinde birakilmalidir.

Kullanilmayan cihaz dogru bir sekilde ayr atik olarak toplanirsa, geri doniistiiriilebilir, antilabilir ve ekolojik
olarak imha edilebilir, boylece hem cevre hem de saglik iizerindeki olumsuz etki onlenir ve {riin
malzemelerinin geri donustimune katkida bulunulur.

Uriiniin sahibi tarafindan yasa dis1 olarak elden cikarilmasi, yiiriirlikteki kanunlann 6ngérdigi idari
yaptirnmlarin uygulanmasina neden olacaktir.
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2.7 Teknik dokiiman

Elektrik semalan, kalibrasyon prosedurleri ve bilesen listesini iceren Servis Kilavuzu, talep uzerine ozel
kullamim icin yetkili, egitimli personel tarafindan saglanacaktir.

2.8 Sigortalarin Degistirilmesi

Performer 3 ekipmaninda sifirlanabilir sigortalar (devre kesiciler) yoktur.

Tiim sigortalarin degistirilmesi yalnizca yetkili, egitimli personel tarafindan yapilmalidir.

2.9 Espotansiyel Baglanti

Yerel diizenlemelerin potansiyel dengeleme agina baglanti yoluyla "potansiyel dengeleme” gerektirmesi
durumunda, Performer 3'lin arkasinda bir potansiyel esitleme baglantisi (ME Sistemleri icin IEC 60601-1
standardinin gerekliliklerine bakin) mevcuttur.

Ayni odada baska tiirde ekipman kullaniliyorsa da bir potansiyel esitleme baglantisi 6nerilir.

2.10 Pil Takim Kullanim Omrii ve Bertarafi

Sarj edilebilir pil takimlarinin 6mri, kurulum tarihinden itibaren 4 yil garantilidir. Bu sureden sonra pil
degisimi ve imhasi yetkili, egitimli personel tarafindan yapilmalidir.

2.11 Defibrilator Desarji

Ekipman, defibrilator desarjlarina karsi korumali degildir. Ekipmanin hasar gormesini onlemek icin
defibrilatoriin bosalmasindan 6nce harici sicaklik problarinin baglantisinin kesilmesi tavsiye edilir.
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3. Teknik ozellikler

3.1 - Uygunluk Beyan ve Simiflandirma

3.2 - Genel Veriler

3.3 - Teknik Ozellikler

3.4 - Elektromanyetik Emisyonlar ve Bagisiklik Beyanlari
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3.1 Uygunluk Beyani ve Siniflandirma

Ekipman, MDD 93/42 EEC Madde IX ile uyumlu bir Simif IIb tibbi cihazdir. Ekipman, Tibbi Cihazlara iliskin
Avrupa Konseyi Direktifi MDD 93/42 EEC'ye gore CE isareti almistir. Cihaz ayrica bolim 2'de listelenen
standartlara uygundur.

Asagidaki boliimler, Performer 3'lin teknik bilgilerini icerir. Ek bilgiler servis kilavuzunda bulunabilir.

3.2 Genel Veriler

Katalog kodu R5100075
Elektrik verileri
Simiflandirma (EN60601-1'e gore) Simif 1, tip BF

Gerilim

Siklik

Guc¢ emilimi

Toprak kacagi akimi

Hasta kacak akimi

Potansiyel esitleme

IP derecesi (IEC 60529'a gore)

Uygulanan parcalar: harici sicaklik problan, 1sitilmis siv1,
tek kullanimlik hatlar

Dahili gii¢c kaynagina sahip ekipman (UPS sistemi,
ana gii¢ kaynagi arzasi durumunda)

110-240 VAC
50/60Hz
1400VA
<500 pA
<100 pA
Mevcut

IP 21

Cevresel Calisma Kosullar

Sicaklik
Bagil nem
Atmosferik basing

+18°Cila +25°C
%30 ila %60 (yogusmasiz)
795 ila 1060 mbar

Nakliye ve Depolama Kosullar

Nakliye sicakligi
Depolama sicaklig
Bagil nem
Atmosferik basing

-20°Cila +60°C

+5°Cila +35°C

%10 ila %90 (yogusmasiz)
700 ila 1060 mbar

Boyutlar ve Agirhik

GxDxY

Agirlik

540 x 574 x 1120 mm (nakliye kosullar1)
540 x 574 x 1550 mm (calisma kosullar1)
maksimum 95 kg

Temel performans

Hem NORMAL DURUMDA hem de TEK HATA DURUMUNDA sistem, viicut boslugunda 44,5°C'den daha yiiksek bir
sicakliga ulasacak kadar asir1 1sinmamalidir. Yukandaki kriterin karsilanmamasi durumunda, sistem GUVENLI

DURUMU etkinlestirmelidir.

Besleme sebekesinden izolasyon igin araglar

Ana fisli esnek kablo (gtic kablosu)
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Peristaltik pompalar

Akis hizi araligi
Maksimum tolerans

0,4 - 3,0 L/dak

Asagidaki kosullarda < %10:

- Giris basinci: > -180 mmHg
- Cikis basinci: < 500 mmHg

Basing Transdiiserleri

Calisma araligi

-550 ila +600 mmHg

Cozunurluk 1 mmHg
Maksimum tolerans + 5 mmHg
Isiticy
Tip Plaka 1sitict
Calisma araligi +37°Cila +45°C
Maksimum tolerans +0,3°C
Tart1 Sistemi
Calisma araligi 0ila 10 kg
Cozunurluk 1gr
Maksimum tolerans +10 gram
Hava Sensorii
Tip Ultrason
Duyarlilik 500 ml/dk'da 1 ml
1000 ml/dk'da 2 ml
2000 ml/dk'da 4 ml
3000 ml/dk'da 6 ml
Pil Takim
Tip Kursun Asit (12V - 9A/h)
Otonomi - 1 Lpm'de en az 90 dakika

(en az 4 saatlik sarjdan sonra)

Tam sarj suresi

Degistirme

- 2 Lpm'de en az 60 dakika
- 3 Lpm'de en az 30 dakika
12 saat

4yl

Sicaklik problari
Calisma araligi
Maksimum tolerans

+25°Cila +46°C
+0,3°C
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3.4 Elektromanyetik Emisyonlar ve Bagisiklik Beyanlar

Emisyon Beyani

Performer 3 ekipmani, asagidaki tabloda belirtilen elektromanyetik ortamda kullamlmak lizere tasarlanmistir.
Performer 3 ekipmaninin miisterisi veya kullamcisi cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Tablo 3-1. Tiim Ekipman ve Sistemler icin Elektromanyetik Emisyonlar
(Referans IEC 60601-1-2 4.1)

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam kilavuzu

Performer ekipmaninin emisyon ozellikleri, onu
RF Emisyonlan G 1 endustriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun
CISPR 11 rup hale getirir (CISPR 11 simf A).

Performer ekipmani, yalmzca dahili islevinin bir yan
Uriinii olarak RF enerjisi Uretir.

RF Emisyonlar1 Asinifi Bu nedenle, RF emisyonlar cok diisiiktiir ve yakindaki
CISPR 11 elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite neden
olmasi muhtemel degildir.

Harmonik emisyonlar

Uygulanamaz
IEC 61000-3-2
Gerilim dalgalanmasi / Uygulanamaz
titresim emisyonlan Uygulanamaz

IEC 61000-3-3
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Bagisiklik Beyani

Performer 3 ekipmanmi, asagidaki tablolarda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak {izere tasarlanmistir.
Performer 3 ekipmanmnin miisterisi veya kullamcisi cihazin boyle bir ortamda kullanilmasim saglamalidir.

Tablo 3-2. Tiim Ekipman ve Sistemler icin Elektromanyetik Bagisiklik
(Referans IEC 60601-1-2 4.1)

Bagisiklik testi

IEC 60601
Test seviyesi

Uyumluluk diizeyi

Elektromanyetik
ortam kilavuzu

Elektrostatik desarj

+8 kV kontak

Test seviyesiyle

Zemin ahsap, beton veya seramik

(ESD) +2, 4, 8, 15 kV uyumludur karo olmalidir. Zeminler sentetik
havada malzeme ile kaplanmissa bagil
nem en az %30 olmalidir.
IEC 61000-4-2
Elektriksel hzli Gli¢ kaynag Test seviyesiyle Sebeke giic Kalitesi, tipik bir ticari

gecici/patlama

hatlan igin +2 kV

uyumludur

veya hastane ortamininki gibi
olmalidir.

(EFT)
100 KHz

IEC 61000-4-4 tekrarlama oram

Dalgalanma +1kV diferan- Test seviyesiyle Sebeke giic Kalitesi, tipik bir ticari
siyel mod uyumludur veya hastane ortamininki gibi

IEC 61000-4-5 +2 kV ortak mod olmalidir.

Gii¢ kaynag giris
hatlarinda gerilim
dususleri, kisa kesinti
ve gerilim degisimleri

IEC 61000-4-11

0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 ve 315
derecede 0,5 dongu
icin %100 azalma

0 derecede tek
fazda 1 dongu icin
%100 azaltma

ve 25/30 dongi
icin %30 azaltma

250/300 dongii
(5 sn.) icin %100
azalma ve tim
cihazlar giivende
kalir

Test seviyesiyle
uyumludur

Sebeke giic kalitesi, tipik bir ticari
veya hastane ortamininki gibi
olmalidir.

Not: Sebeke elektrigi kesildiginde
siirekli islevsel calisma olasilig1 goz
onunde bulundurularak Performer
ekipman pilli Kesintisiz Gug
Kaynag1 (UPS) ile saglanir.

Glic frekans1 (50/60
Hz) manyetik alan

IEC 61000-4-8

30 A/dk

Test seviyesiyle
uyumludur

Glic frekans1 (50/60 Hz) manyetik
alam, tipik bir ticari veya hastane
ortamindaki tipik bir konuma ozgu
seviyelerde olmalidir.

Kullanim Kilavuzu
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Tablo 3-3: Yasam Destekleyici Olmayan Ekipman ve Sistemler icin Elektromanyetik Bagisiklik

(Referans IEC 60601-1-2 4.1)
Bagisiklik testi IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik ortam kilavuzu
Test seviyesi diizeyi
Kablolar da dahil olmak uzere
Performer ekipmaninin herhangi
bir parcasinin yakininda tasinabilir
ve mobil RF iletisim ekipmani
kullanirken, vericinin frekansi icin
gecerli olan denkleme dayanarak
hesaplanan onerilen ayirma
mesafesini izleyin.
Onerilen ayirma mesafesi
3Vrm
iletilen RF 150 kHz - 80 MHz
6 Vrm 3v d=1,2/P
IEC 61000-4-6 ISM Bands®
d=1,2/P 80 MHz - 800 MHz
Yayilan RF 3 V/dak
3 V/dak
d=2,3/P 800 MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

P, verici Ureticisine gore watt (W)
cinsinden vericinin maksimum ¢ikis
giicli derecesi ve d, metre (m)
cinsinden onerilen ayirma
mesafesidir.

Elektromanyetik saha arastirmasi?
ile belirlenen sabit RF vericilerinden
gelen alan siddeti, her frekans
araliginda® uyum seviyesinden
dusuk olmalidir.

Asagidaki sembolle isaretlenmis
ekipmanin yakininda parazit
meydana gelebilir:

()

1. 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi gecerlidir.

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. Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar, kara mobil telsizleri, amator telsizler, AM ve FM radyo yayini ve TV yayin icin baz
istasyonlar gibi sabit vericilerin alan siddetleri teorik olarak dogrulukla tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden
kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik alan arastirmasi yapmak disiiniilmelidir.
Performer 3 ekipmaninmin kullamldig1 yerde 6lciilen alan siddeti, yukandaki uygulanabilir RF uyumluluk seviyesini asarsa,
Performer 3 ekipmaninin normal calistigin1 dogrulamak icin gozlemlenmesi gerekir. Anormal performans gozlemlenirse,
Performer 3 ekipmaninin yoniiniin veya yerinin degistirilmesi gibi ek 6nlemlerin alinmasi gerekebilir.

B. 150 kHz ila 80 MHz frekans araligi lizerinde, alan siddetleri 3 V/m'den az olmalidir.
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Tablo 3-4: test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment
(Referans IEC 60601-1-2 4.1)

Test 5 < Maximum e IMMUNITY
) ) b)
frequency Band? Service? Modulation power Distance ey
(MHz) (MHz) (W) (m) (Vim)
Pulse y
185 380 -390 TETRA 400 modulation ®) 1,8 03 27
18 Hz
FM¢)
. GMRS 460, + 5 kHz deviation
450 430 - 470 FRS 460 2 0,3 28
1 kHz sine
(Al Pulse ”
745 704 -787 | LTEBand13. | modulation® 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, 5
870 800 - 960 iDEN 820, modulation 2 03 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5 Aotz
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulse
1:845 1700 - GSM 1900; modulation ®! 2 03 28
1990 DECT, *
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, s T
2 450 S0 | mozatibiom; | ‘wmoulation 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
e 5100 WLAN 802.11 Puks b)
= - modulation
5 500 5800 ain 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the
ME EQUIPMENT Or 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.

Kullanim Kilavuzu
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Tablo 3-5: test specifications for enclosure port immunity to proximity magnetic fields
(Referans 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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Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ile Performer 3 Ekipmani Arasinda Onerilen Ayirma Mesafesi

Performer 3 ekipmani, yayilan RF bozuklugunun kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullanilmak
Uzere tasarlanmistir. Performer 3 ekipmaninin misterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanini (vericileri), maksimum cikis glicline gore Tablo 3-4'te tavsiye edildigi sekilde Performer 3'ten
mimkiin oldugu kadar uzaklastirarak elektromanyetik paraziti onlemeye yardimci olabilir.

Tablo 3-6: Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile Yasam Destekleyici olmayan Ekipman
arasinda onerilen ayirma mesafesi.

(Referans IEC 60601-1-2 4.1)

Vericinin nominal Verici frekansina gore ayirma mesafesi (m)
maksimum c¢ikis giicii (W)
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=1,2 /P d=1,2 /P d=2,3 /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Yukanda listelenmeyen maksimum cikis guciine sahip vericiler icin, metre (m) cinsinden onerilen ayirma
mesafesi d, vericinin frekansi icin gecerli olan denklem kullamlarak belirlenebilir; burada P, verici ureticisine
gore vericinin watt cinsinden maksimum cikis giici derecesidir (W).

Not 1: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

Not 2: Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilardan, nesnelerden
ve insanlardan adsorpsiyon ve yansimadan etkilenir.

Uyari: Tasinabilir RF iletisim ekipmam (anten kablolan ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil), RanD
tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak lizere Performer 3'in herhangi bir parcasina 30 cm'den (12 inc)
daha yakin kullamlmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinin dismesine neden olabilir.
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Bu sayfa bilerek bos birakilmistir.
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4. Sistem aciklamasi

4.1 - Konsol aciklamasi

4.2 - Sistem hazirligi

4.3 - Kullanic1 arayuzu

4.4 - USB anahtan

4.5 - Yazia

4.6 - Aku Besleme Sistemi (UPS)
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Sistem aciklamasi

4.1. Konsol aciklamasi

14 15

1. Ana Monitor/Dokunmatik ekran: dokunmatik ekran teknolojisine sahip renkli grafik ekran.
2. Serum askisi: cozelti torbasim/torbalarini tutmak icin.

3. Fren anahtari: tekerlek frenlerini kilitlemek ve kilidini agmak icin.
Yukari/asagi anahtar: iist konsolu yiikseltmek ve alcaltmak icin.

4, Sistem durumu LED'i: Bir alarmda veya sistem durumunda bir degisiklik meydana geldiginde gorsel
bir gosterge saglar. LED renklerinin anlaminin tam aciklamasi icin boliim 6.1'e bakin.

22 Kullanim Kilavuzu
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Sicaklik problari icin merkez: asagidaki harici sicaklik problarinin baglanmasin saglar:

N 2 e
\‘Q\\~~-~

IN1 / IN2: hasta giris problan icin baglantilar (tek kullammUlik tiip setine dahildir)
1 ila 6: viicut kavitesindeki sicaklik problar icin baglantilar
OUT: hasta cikis problan icin baglanti (tek kullammlik tiip setine dahildir)

Ana Pompa Kontrol Paneli (MPCP) asagidakilerden olusur:

3 basamakl ekran: Akis hizin1 L/dak olarak gosterir (0,4-3,0 L/dak araliginda);

ACMA/KAPAMA anahtar, tedavi asamasina bagli olarak yalnizca PM1'i, yalmzca PM2'yi veya her ikisini
birden acar ve kapatir;

Hiz kontrol diigmesi: Kullamcinin akis hizin1 saat yoniinde (artirmak icin) veya saat yoniiniin tersine
(azaltmak icin) cevirerek kontrol etmesini saglar.

Hava sensorii: PM1 pompasindan c¢ikarken tupteki havay algilar.
Basing transdiiseri baglanti noktasi (PR1): PR1 basin¢ izleme hattinin baglantisi icin.

Isiticr giris hatti tutucu/sicaklik (Tiny): Istticinin giris borusunu yerinde tutar ve 1sitici giris sicakligim
algilar.

2 yollu tiip kelepgesi (CL1): Sivilar devre boyunca yonlendirmek icin tedavi asamasinin gerektirdigi
sekilde otomatik olarak acilir ve kapanir.
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11.

12.
13.
14.

15.
16.
17.
18.

19.
20.

24

Peristaltik pompa (PM1): Ekstrakorporeal devre tuplindeki siviy1 3,0 L/dak'ya kadar akis hiziyla
hareket ettirir.

Manuel donus icin ¢ikanlabilir
dondirme kolu

,<<

|
J

{ »
@) o

\

Tup segmentleri icin
¢ikanlabilir destekler

Basing transdiiseri baglant1 noktasi (PR5): PR5 basing izleme hattinin baglantisi icin.
Basing transdiiseri baglant1 noktas1 (PR2): PR2 basinc izleme hattinin baglantisi icin.

2 yollu tiip kelepgesi (CL2): Sivilar devre boyunca yonlendirmek icin tedavi asamasinin gerektirdigi
sekilde otomatik olarak acilir ve kapanir.

2 yollu tiip kelepgesi (CL3): Saptirici etkinlestirildiginde otomatik olarak acilir ve kapanir.
Basing transdiiseri baglant1 noktasi (PR4): PR4 basin¢ izleme hattinin baglantisi icin.
Basing transdiiseri baglant1 noktas1 (PR6): PR6 basinc izleme hattinin baglantisi icin.

Peristaltik pompa (PM2): Ekstrakorporeal devre tiipiindeki siviy1 3,0 L/dak'ya kadar akis hiziyla
hareket ettirir.

Basing transdiiseri baglanti noktasi (PR3): PR3 basin¢ izleme hattinin baglantisi icin.

Agirlik sistemi: rezervuardaki sivinin agirligini 6lcmek icin terazi.
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10
ACMA/KAPAMA anahtan: ekipmani acip kapatmak igin.

Tutamak: Performer tasimak icin.
Yazici: tedavi verileri raporunu yazdirmak icin.

USB portu: prosediiriin sonunda tedavi verilerini depolamak lizere bir USB siiriicii baglamak icin.
Isitic1 ¢1kis sicakhigr probu icin baglant1 noktasi: 1sitici cikis sicakligi probunun jakin1 baglamak icin
baglant1 noktas.

Tamimlama veri etiketi: Model, seri numarasi ve elektrik verileri gibi cihaz bilgilerini goruntiiler.

Isitici: Termal enerjiyi plastik bir 151 esanjor torbasindan (tek kullanimlik ekstrakorporeal devrenin
parcasi) gecen siviya aktarir.

Gobek destegi: sicaklik problari icin gobegi hastanin konumuna en iyi uyan tarafta asmak icin.
Gobek kablo baglantisi: gobek baglantisi icin fis.

Giic kaynagi kablosu: ana guc kablosu fisi.
Sigortalar: harici sigortalar.

Esitleme baglantisi: Potansiyel dengeleme agindan gelen bir kabloyu bu topraklama esitleme
baglantisina baglar. Yerel diizenlemelerin “potansiyel dengeleme” gerektirdigi durumlarda
kullamlmak uzere tasarlanmistir.
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4.2. Sistem hazirhigi

4.2.1. Cahsma

Kullamicimin beklenen konumu, Performer 3 ekipmanina yakin, dokunmatik ekran ve diger cihazlarin
kullamimi icin rahat bir mesafede olmalidir. Hasta, ameliyathanenin steril alaninda oldugundan Performer
3'ten oldukga uzaktadir.

Performer 3'U calistirmak icin:

Konsolu uygun bir elektrik prizine takin.

ACIK/KAPALI anahtarim ACIK konumuna getirin.

Ust modiilii kaldirin.

Ekipman frenlerini etkinlestirin.

Ana Monitér birkac saniye boyunca “SISTEM BASLATMA” mesajini ve ardindan Giic ACIK Otomatik
Test (POST) ekranim goriintiileyecektir.

5.4'te aciklandigr gibi boru kurulumu.

HAZIRLIK asamasini 5.6'daki gibi gerceklestirin.

Sicaklik gobegi braketini hasta icin en rahat konuma gére ekipmanin sag veya sol tarafina yerlestirin
ve acmak icin dondirun.

9. HASTA DOLDURMA asamasin 5.7'deki gibi gerceklestirin

UhwN=

PN

4.2.2. Sistemin kapatilmasi, hastane icinde tasinmasi ve depolanmasi

1. Tek kullammlik kiti ¢ikarin (6nce tiipli PM1 pompasindan cikarin, ardindan diger tiim parcalan -
rezervuar, 1sitic1 torbasi, kelepce tupleri vb. - herhangi bir sirayla cikarin).

2. Sicaklik gobegi braketini kapatin.

3. Tim ekipmani uygun iriinlerle temizleyin (TEMIZLIK 1.7).

4. Freni cikarin.

5. Performer" indirin.

6. Performer1 AC giic kaynagindan ¢ikarin (ACMA/KAPAMA anahtarin1 kapatmayin).

7. Arkadaki kolu iterek ekipman tekerlekleri Uzerinde hareket ettirin.

8. Elektrik prizine yakin guvenli bir yerde saklayin.

9. Ekipman frenlerini etkinlestirin.

10. ACMA/KAPAMA anahtarin kapatin.

Makineyi kullanim yerine goturmek igin:

Giic¢ kablosunu elektrik prizine baglayin.
Makineyi acin.

Freni devre dis1 birakin.

Kabloyu cikarin (makine pil modunda ACIK kalir)
Makineyi kullamim yerine tasiyin.

4.2.1'deki gibi devam edin.

cuhwN=

A Uyari: Yalnizca yetkili personelin makineyi bir binadan digerine tasimasina izin verilir.
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4.3. Kullanic1 arayiizii

Kullanici arayuzl, tim tedavi parametrelerini ve bilgilerini iki tur ekranda sunar:
) Grafik ekram
. hasta ekram

4.3.1. Grafik ekram

1. Sayfa segimi 2. Mesaj gubugu 3. Zaman

CIRCULATION

8. Sicaklik
cubugu T-IN Tl Y £ 4! H Hr T-0UT CIRCULATING
—* 426 421 7T 42| 4227T |422°T |4227T |422°T 1422 iy
9. Yukar/Asagi | - MEAN 0 -«—
Yakmla{t?r_i ) e 5. Sirkiilasyon
< r = hacmi
10. Ortalama _| j
sicaklik -
4
11. Grafik | 4
—_— -
# 6. Zamanlayici
0.00 005 010 015 020 025 030
[ \ 4 )
\ /
= PRS 20 \) {’c _4 PR3 6070 .
g 48 _ U \,ﬂ ) | _ U AV 7. Sonraki
! _ [ \ o) agama
[ | | \ ‘ = "ﬂ
1 ( 1 =
[ [ ~ T > 4 !
12. Isitici 13.Hasta  14.Hasta 15.Hasta  16. Saptirici  17. Pompa akig!
sicakligi girisi hacmi cikigi
/durum
bypass'i

1. SAYFA SECIMi: Grafik ekranindan hasta ekranmina gecilmesini saglar.

2. MESAJ CUBUGU: Mevcut asamayi, alarm mesajlarim ve diger bilgileri goriintiiler.
Mesaj cubugu renklerinin anlaminin tam aciklamasi icin boliim 6.1'e bakin.

3. SAAT: Simdiki saati gosterir. Saati, dakikay1 ve tarihi degistirmek icin dokunun.

/‘ Not: Alarm mesajlari durumunda, zaman simgesi (3) asagidaki simgelere doniistiiriiliir:

22§§ ‘
alarmi susturmak igin. alarm sifirlamak igin.
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Not: Bazi alarmlar kendi kendini sifirlar, bu nedenle alarmin nedeni ortadan kalktiktan sonra alarm
otomatik olarak sifirlanir. Kendi kendini sifirlamayan alarmlar, alarmin nedeni ortadan
kaldinldiktan sonra kullanici tarafindan sifirlama simgesi kullanilarak sifirlanmalidir.

4. MENU: Asagidaki meniiyii acar:

(6:34 ‘ X asagidaki verilerin girilebilecegi tedavi verileri sayfalarini acar:

e Hasta: hasta kimligi (yalmzca rakam), cinsiyet, yas, kilo,
boy, patoloji, ilaclar. BSA (viicut yuzey alani) otomatik

E/ olarak hesaplanir.

e Diger: cerrah, operator, tek kullammlik hatlar lot#, notlar

TREATMENT
DATA

-
EE' tedavi dosyasi raporunu yazdirir.

PRINT
REPORT

O
END OF
TREATMENT

mevcut tedaviden cikar ve ana sayfaya geri doner.

~ Menunun ikinci sayfasini secer.

HAZIRLIK asamasina baslamadan dnce menunun ikinci sayfasi:

menunin ilk sayfasini secer.

AR

ALARMS
DISABLING

baz1 alarmlar devre dis1 birakir veya yeniden etkinlestirir.

i

SKIPTO .- . TR
CIRCULATION Asamas1 baslamadan once etkinlestirilebilir).

dogrudan SIRKULASYON asamasina atlar (yalmzca HAZIRLIK

@ Teknisyenin teknik verileri izleyebilecegi servis sayfasin acar.

SERVICE
SCREENS

SIRKULASYON asamasindaki meniiniin ikinci sayfasi
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ALARMS
DISABLING

——  TERS CEVIRICi'yi etkinlestirir/devre dis1 birakir.

ACTIVATE
REVERSER

o

SERVICE
SCREENS

5.  SIRKULASYON HACMI: Toplam sirkiilasyon hacmini gosterir. Degistirmek icin dokunun. Ses, cizginin
altinda goriintiilenen ayarlanan degere yiikseldikce daire mavi renkle dolar.

BOSALTMA ve DURULAMA'da sirkulayon hacmi, hastaya verilen taze ¢ozelti hacmini gosterecek sekilde
DURULAMA HACMI olarak degisir. DURULAMA asamasi birden fazla tekrarlanirsa, DURULAMA HACMI
tum tekrarlarin toplandir.

CIRCULATING RINSING
VOLUME (L) VOLUME (1)

o —

\

6. ZAMANLAYICI: Istenen zamanlayictyr ayarlamak icin dokunun ve geri sayimi baslatmak icin "yesil
oynat" simgesine basin. Zaman gectikce daire yesil renkle dolar. Saat 00:00a geldiginde
“SIRKULASYON SURESI GECTi” mesaji belirir. istenirse, zamanlayic1 bir éncekinin bitiminden en az bir
dakika sonra yeniden baslatilabilir.

& Not: Zamanlayicilar, tedavi her durduruldugunda veya hasta by-pass, Dolasim Hacmi Artisi, Hasta
. Hacmi Artisi, Hasta Hacmi Azalmasi sirasinda duraklatilir.

7. SONRAKI ASAMA: Sonraki asamay etkinlestirmek miimkiin oldugunda bu simge goriindir.

8. SICAKLIK CUBUGU: Gobege bagli tiim problarin sicaklik degerlerini gosterir. GIRIiS (kirmizi) ve CIKIS
(mavi) her zaman goriintiilenir. Diger problar (T1 - T6) baglandiginda farkli renklerde goriintiilenir.

\ Not: Goriintiilenen GIRIS sicakligi, devre hortumuna 6nceden monte edilmis olan Ty1 ve T2
4 problan arasinda tespit edilen en yiiksek degerdir.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

30

Goriintiilenen problardan herhangi birine dokunarak (T  ve T oyr hari¢) asagidaki secenekler
kullanlabilir:

a. Goster/Gizle: grafiklerde ilgili trendi gostermek veya gizlemek icin
b. Yeniden adlandir: arastirmayi yeniden adlandirmak icin
Probun adinin yanindaki renk, karsilik gelen trend ile aynidir.

YAKINLASTIRMA/OKLAR: Yakinlastirma, kullanicinin Y eksenini yakinlastirip uzaklastirmasina
ve oklar, grafikleri yukar ve asagi hareket ettirmeye olanak tanir.

ORTALAMA SICAKLIK: Asagidakilerin ortalamasini gosterir:

a. Tum bagli problar (T, Tout, T1 ... Te)
B. Ttden Teya kadar tiim problar

a. TUM SICAKLIKLARIN C. Yalnmzca Ty ve Toyr.
ORTALAMASI

B. IC SICAKLIK
ORTALAMAS|

INTERNAL

. O ., B. ORTALAMA GIRIS-
CIKIS SICAKLIGI
IN-0UT

SICAKLIK GRAFiIGi: sicaklik trendlerinin goriintiilendigi alan, her biri farkli bir karsilik gelen renkle:
e Isitic1 ¢ikis sicakligl trendi (yalmzca HAZIRLIK modunda)
e Isitic1 sicakligr ayar noktas1 trendi
e Harici sicaklik problarinin trendleri (DOLDURMA ve sonraki asamalarda)

ISITICI SICAKLIGI: En biiyiik say1, prob tarafindan 1sitici cikisinda algilanan gercek sicakligi, en kiiciik
say1 ise ayar noktasini gosterir. Ayar noktasini degistirmek icin buna dokunun. Her Perfiizyon modu
aktivasyonunda, bu ayar noktasi varsayilan degerine (42,0 °C) sifirlanir.

HASTA GIRIiSi: Hasta girisindeki sicaklik ve PR5 basinci goriintiilenir.

REZERVUAR/HASTA HACMI/DURUMU:
a. HAZIRLIK'ta: Hazirlama ve ¢ozelti 1sitma durumunu grafik animasyonla gorsellestirir.

b. DOLDURMA'dan itibaren: Hastanin icindeki hacmi goriintiiler, hasta hacminin degistirilmesini
saglar, hasta baypasim etkinlestirir ve hasta doldurma durumunu grafik animasyonla
gorsellestirir.

HASTA CIKISI: Hasta cikisindaki sicaklik ve PR3 basinci goruintulenir.
SAPTIRICI: Saptinc islevini etkinlestirir veya devre dis1 birakir.

POMPA AKISI: PM1 pompasinin (veya "Bosaltma” ve "Hasta hacmi -" asamalarindaki PM2 pompasi)
gercek akisini gosterir. Akisi degistirmek icin dokunun. “AKIS KONTROL DUGMESI DEVRE DISI BIRAKILSIN
MI?” mesaji goriiniir. EVET secin, ardindan kontrol cubugundaki akisi degistirin.
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\ Not: Diigme, akis icin varsayilan kontroldiir. Dligme anzasi durumunda ekran kontroli kullamlmalidir.

4.3.2. Hasta ekram

1. Sayfa segimi
—>

CIRCULATION 63l | =

sicaklik _ CIRCULATING

. VOLUME (L)
3. Hasta giris |, )U "9‘-\” Q : Q

9. Hasta cikig
basinc e DasInci
Inci

anahtari |

4. Hasta girig \) “ ‘ ) 8. Hasta cikig
sicakhgi |/ A4 ‘ | / d | b
43 & ; | £ /
A : / ‘ — r | I A
. | A — -
10. Karin/gogiis | () ‘, /1, , | / \
N | ‘ ‘ ' | 60T0

b ) EMPTYING
5. By-pass | \‘\‘ | / LPM o)
—>c ) \ | r
\\\*/// :‘! N N T «;f'v’ ". \\\. - / ".’
6. Karin/gogiis sicakhg 7. PomEa akisi

problari konumlandirma alani

1. SAYFA SECIMIi: Hasta ekramindan grafik ekranina gecisi saglar.

2. ORTALAMA SICAKLIK: Secilen problar tarafindan tespit edilen sicakliklarin ortalamasin goriintuler.
Grafikler sayfasinda aciklandigi gibi ortalamayi ayarlamak icin buna dokunun.

3. HASTA GIRiS BASINCI: PR5 basincini gosterir.

4, HASTA GIRiS SICAKLIGI: En biiyiik say1 hasta girisindeki gercek sicaklig1 (Ty), en kiiciik say1 1sitic1 ayar
noktasini gosterir. Ayar noktasini degistirmek icin dokunun.
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5. BAYPAS:

Manuel olarak BYPASS moduna gecis saglar.

SIRKULASYON moduna geri donmeyi saglar.

6. KARIN /TORASIK SICAKLIK PROBLARININ KONUMU: problann kann /gogiis icindeki konumlarimin grafik
gosterimi. T1 ... Té'ya bir prob baglandiginda ekranda “PROBU YERLESTIRIN” mesaji goriiniir. Cemberi
yerlestirmek icin karin cizimine dokunun. Konumu degistirmek icin daireye dokunun. Prob tarafindan
algilanan sicaklik ayar noktasindan 4°C (veya daha fazla) daha diisiik oldugunda daireler mavidir, aksi
halde kirmiziya donerler.

7. POMPA AKISI: PM1 pompasinin (veya “Bosaltma” ve "Hasta hacmi -" asamalarindaki PM2 pompasinin)
gercek akisim gosterir. Akisi degistirmek icin dokunun. "DUGME KONTROLUNU GERCEKTEN DEVRE DIS!
BIRAKMAK ISTIYOR MUSUNUZ?" goriiniir. EVET'i secin ve ardindan kontrol cubugundaki akisi degistirin.

8. HASTA CIKIS SICAKLIGI: Hasta cikisindaki sicaklik (Toyr) goriintiilenir.
9. HASTA CIKIS BASINCI: PR3 basinci goruntulenir.
10.  KARIN/TORAKS ANAHTARI: karin veya gogiis kafesinin goriintiisiiniin secilmesine olanak saglar.

4.3.3. Parametre ayar cubuklar

Kullanic1 diizenlenebilen bir tedavi parametresinin simgesine her dokundugunda parametre ayar cubugu
otomatik olarak etkinlestirilir.

Cubuk sunlan icerir:

o Onay diigmesi ve iptal diigmesi.

. Degeri artirmak veya azaltmak icin oklarla ayarlanan deger ve 6lcii birimi.
o Degeri artirmak veya azaltmak icin de kullanilabilen kademeli renkli cubuk.
. Herhangi bir ikincil diigme.

Yeni bir parametre ayarlamak icin ilgili cubuga dokunun veya oklar kullamin. Onaylamak icin Onay
diigmesine, aksi takdirde onceki ayarlanan degeri korumak icin Iptal diigmesine dokunun.

Not: Her Perfiizyon modu aktivasyonunda, sicaklik ayar noktasi 42,0 °C'ye sifirlanir ve dolasim hacmi
J\ ayar noktasi 4 L'ye sifirlanir.

4.3.4. Alarmlar devre disi birakiliyor

Bu ekran, kullanicinin asagidakilerle ilgili alarmlar secerek devre disi birakmasina izin verir:
. POMPA KAPAGI

. ISITICI GIRIS HATTI

. ESNEK VALFLER

. HAVA SENSORU
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Bu alarmlar, kullanici tarafindan bagimsiz olarak kontrol edilebilen veya izlenebilen cihaz/islevlerle ilgilidir.
Bir alarm devre dis1 birakildiginda, ilgili olay, olay giinliigiine kaydedilir.

/_\ Uyari: Kelepce alarmlari devre dis1 birakildiginda tedaviye devam etmek icin tiipli kelepceden
cikarin ve tedavi asamasina gore Klemmer kelepceleri araciligiyla sivi yolunu yonetin.

Bir alarmi1 devre dis1 birakmak icin:
1. "Alarmlan devre dis1 birakma” mendusiinde ilgili simgeye dokunun ve onaylayin.
2. ” <name of the device> DEVRE DISI!” mesaji mesaj cubugunda siirekli olarak goriintiilenir.

Uyari: Gecerli parametrelerin/cihazin kullamc1 tarafindan etkili bir sekilde izlenebilmesini
A saglamadan hicbir alarmi devre dist birakmayin. Alarmm devre disi birakilan herhangi bir
parametrenin izlenmemesi, optimum sistem performansinin altina dusiilmesine neden olabilir.

4.4. USB siiriicii ve tedavi raporu

Performer 3, her kullanimdan sonra tim tedavi verilerini bir USB siriicliye kaydedebilir.
Bu dosyadan, asagidaki talimatlan izleyerek, tedavinin verileri ve grafiklerini iceren PDF formatinda bir
raporu otomatik olarak olusturmak mumkundur:

Tedavi tamamlandiktan sonra kenar cubugundaki TEDAVIDEN CIKIS diidmesine basarak ana ekrana doniin.
Dosyanin kaydedilmesini bekleyin (kum saati simgesi kaybolur) ve ekipmani kapatin.
USB siiriicliyli cikarin ve bir bilgisayara baglayin.

Destek kaydinin dosyasini bir e-postaya kopyalayin ve asagidaki adrese gonderin:
P3.report@rand-biotech.com

5. Birkac dakika sonra, PDF formatinda raporu (veriler ve grafikler) ve bir Excel dosyas (yalnizca veriler)
iceren bir e-posta alacaksiniz.

A wnN =

A Uyari: Perfiizyon modundayken USB'yi CIKARMAYIN.

A Uyari: USB portuna USB siirlici disinda cihazlar baglamayin.

\ Dosyanin ad1 YYAAGGSD.SN bicimindedir, burada:

e YY = yilin son 2 hanesi

o AA=ay

o GG-= gun

e S=saat

¢ D = dakika

e SN = ekipmanin seri nhumarasi

\ Tedavi sirasinda USB anahtar takilmazsa dosya yalnmizca makinenin icindeki SD karta kaydedilir. Bu
v durumda, Ana sayfada sag Ust kosedeki MENU diigmesine ve ardindan uygun simgeye basarak
istediginiz zaman dosyanin SD'den USB'ye kopyasini olusturmak miimkiinddir.
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4.5. Yazia

Entegre yazici, devam eden tedavinin verilerinin basili bir kopyasin olusturur.

Raporda yazdirilan veriler 3 bolume ayrilmistir:

o Kullanicilar: cerrah ve prosedir operatord.
. Hasta verileri: Hasta Kimligi, cinsiyet, yas, kilo, boy, BSA.
o Tedavi verileri:

— Bashik: ilgili tedavi tarihlerini ve saatlerini, sirkiilasyon hacmini, ilaclari ve notlan icerir.

— Tablo: 5 dakikalik araliklarla orneklenen 8 harici probun sure ve sicakliklarim icerir (sistem,
Sirkulasyon asamasindan tedavi verilerini yazdirmaya baslar ve Durulama veya Bosaltma asamasi
etkinlestirildiginde durur).

\ Not: Performer 3, gerceklestirilen son tedaviden gelen verileri yalnizca yeni bir prosedir baslayana
= kadar saklar. Yeni proseduriin Hazirik asamasina baslamadan once herhangi bir zamanda son
tedavi verilerinin ciktis1 alinabilir.

4.6. Pil Besleme Sistemi (UPS)

Performer 3 , ana giic kaynaginin arizalanmasi durumunda tedavinin devam etmesini saglayan pille calisan
bir kesintisiz glic kaynag1 (UPS) sistemi ile donatilmistir.

\ Not: UPS modu sirasinda, kapali olan 1sitic1 disinda tum ekipman fonksiyonlar
Z ve kontrolleri aktiftir.

J\ Not: Pil modunda, tahmini kalan sure otomatik olarak goruntilenir.

Pil modunda:
= PIL ZAYIF bilgi sinyali , tahmini kalan siire 20 dakikadan az oldugunda gériintiilenir

= disik oncelikli alarm BATTERY LOW, tahmini kalan siire 10 dakikadan az oldugunda goriintiilenir

A Uyari: Sistem ana giic kaynagindan cikanldiginda pil giicline donmezse, bir RAND servis
teknisyeniyle iletisime gecin.

Tamamen bosalmis bir pil takimin1 tamamen sarj etmek yaklasik 4 saat surer. Sarj sadece ekipman
aciksa mumkunddr.

A Uyari: Unite uzun siire kullanilmadan birakilirsa, pilin yeniden sarj edilebilmesi icin klinik
kullanimdan en az 4 saat once acilmasi onerilir.
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5. HIPEC

5.1 - Sistem Baslatma

5.2 - Acilista Otomatik Testler (POST)
5.3 - Ana Ekran

5.4 - Tup Kurulumu

5.5 - Tedavi asamalan

5.6 - Hazirlik asamasi

5.7 - Hasta doldurma asamasi
5.8 - Sirkulasyon asamasi

5.9 - Akis Saptinci

5.10 - Akis Ters Cevirici

5.11 - Bosaltma asamasi

5.12 - Durulama asamasi

5.13 - Prosedurun sonu
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5.1 Sistem Baslatma

Performer 3'l calistirmak icin:

Konsolu uygun bir AC elektrik prizine takin.

ACMA/KAPAMA anahtarini acin.

Ust modiilii kaldirin.

Ekipman frenlerini etkinlestirin.

ana monitor birkac saniye boyunca “SISTEM BASLATMA” mesajim ve ardindan Giic ACIK Otomatik
Test (POST) ekranini goruintiileyecektir.

J\ Not: Cihazi agmadan once sunlardan emin olun:

e tek kullanimlik kit monte edilmemis;
e doner pompa kapaklar kapali;
e tarti sisteminde yik yok.

5.2 Acilista Otomatik Testler (P.O.S.T.)

O

POST sirasinda sistem, sistemin dogru calisip calismadigin1 kontrol etmek icin bir dizi testten gecer.

Sesli alarm ve LED'ler test edilirken, sesli alarm calar, LED'ler yamp soner ve ekranda "LED CUBUGUNUN
ACIK OLDUGUNU VE SESIN CALISTIGINI ONAYLAYIN - EVET/HAYIR" mesaji belirir.

Onaylamak icin EVET'e, LED veya sesli alarm calismiyorsa HAYIR'a basin.

Otomatik Test Basarisizlig

POST'un sonunda, bir veya daha fazla test BASARISIZ olursa asagidakiler goriinecektir:

e KIRMIZI mesaj cubugu: OTOMATIK TEST BASARISIZ OLDU
e Basansiz testin adi
e Mavi TEKRAR BASLAT diigmesi

Performer‘a hicbir tek kullanimlik malzeme bagli olmadigindan emin olun, ardindan otomatik testi
yeniden baslatin.

A Uyari: POST art arda BASARISIZ gostergesi Uretirse, bir RanD servis temsilcisiyle iletisime gecin.
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5.3 Ana ekran
POST'u basanyla gectikten sonra, sistem otomatik olarak Ana Ekrani gosterecektir.
Ana ekran, kullanicinmin sunlar yapmasina izin verir:

e HIPEC' baslatmak (kurulum kilavuzu olsun veya olmasin)

e Ek menilyli agmak (sag list simge)

¥ SETUP GUIDE [V
C
RaND
Oynat diigmesine basin ve Kullanici sifresini girin.
Tup kurulumuna yonelik adim adim talimatlar icin kurulum kilavuzunun yanindaki kutuyu isaretleyin.
Kullanim Kilavuzu
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5.4 Tiip Kurulumu

Bu bolimde, Performer 3'te tek kullanimlik ekstrakorporeal devrenin nasil kurulacagi agiklanmaktadir.

Tedaviye baslamadan once, gerekli bilesenlerin mevcut oldugundan emin olun:
e RanD tarafindan saglanan malzeme: Hang&Go 3 adli tek kullamimlik steril devre;

e RanD tarafindan saglanmayan malzeme: steril normal salin cozeltisi (%0,9 Enjeksiyonluk Sodyum
Klorur, USP) veya doktor tarafindan recete edilen baska bir cozelti.

A Uyari: Otomatik testler basariyla tamamlanmadan Hang&Go 3 setini kurmayin.

A Uyari: Prosediiru aseptik bir teknik kullanarak gerceklestirin.

\tr
A \ﬂ
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\
1. Isitic1 Torbasim1 “Hang&Go 3” hat setinden cikarin, steril ambalaji ¢cikarin ve torbayi 1siticinin igine

yerlestirin. Bir "klik" sesi duyulana kadar destegi itin.
2, Isitic1 torbasinin altindaki yesil etiketli tiplu beyaz tutucunun icine yerlestirin.
“Hang&Go 3” aski setinden “Hang&Go 3” haznesini ¢ikarin ve iki halka vasitasiyla teraziye asin.

4. Yumusak torbanin altindaki manuel kelepceyi kapatin.

38 Kullanim Kilavuzu



11.
12.

13.
14.

Boliim 5
HIPEC

I~
) »‘r
} \p 4 : *x‘\ ;
S J »
Py
S il
\, —

Hatt1 rezervuarin sag tutucusundan cikarin.
Kapagi acin ve cevirme kolunun mandalini agin.

Tupu yerlestirmek amaciyla pompa kanalindaki alanm optimize etmek icin pompay1 saat yonunde
dondurun.

Ust destegi PM1 etiketine yakin bir yerden disar cekin ve tiipiin PM1 san etiketli ucunu takin.
Destegi yerine geri itin.

Pompayi saat yoniinde dondiiriin ve ayni anda tiiplin pompa kanal duvarina iyice yapismasini saglayin.

Pompa kanalin yarisina geldiginde, alt destegi disar1 cekin ve tlipiin diger ucunu takin.
Destegi yerine geri itin.

Pompa ile calismayr tamamlayin, cevirme kolunu kanalina kilitleyin, giivenlik kapaginm kapatin.

Mavi isaretli yumusak tup segmentini CL1 kelepcesinin dis yoluna sokun. Mavi etiket kelepcenin altina
yerlestirilmelidir.

Hatti hava sensorine yerlestirin.

Isitict torbas girisindeki yesil erkek izl konektorii PM1 cikisindaki yesil disi konektore baglayin.
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15.
16.

17.
18.
19.

20.
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Hatt1 rezervuarnin merkezi tutucusundan cikarin.

Montaj yonune dikkat ederek pompa segmenti tipunu dikkatlice PM2 pompasina yerlestirin.
(PMT'in talimatlarin izleyin)

PM2'nin altindaki beyaz kelepceyi KAPATIN.
Konektorii sicaklik probu ile siyah destegin icine sokun.

Isittic1 torbasi cikisindaki kahverengi erkek hizli konektoru hattin kahverengi disi hizli konektoriine
baglayin.

Isitic1 ¢ikis sicakligi probunun jakin1 (THO etiketli) Performer 3'lin arkasindaki baglanti noktasina
baglayin.

Uyari: Pompalar saat yoniinde doner. Ayrica tup icin ileri akis yoniiniin peristaltik pompanin donus
yonii ile tutarli oldugundan emin olun. Akis yoniiniin, hastaya hava pompalanmasina neden
olabilecek sekilde geriye doniik olmadigindan daima emin olun. Uygun hortum kurulumunun
ve miiteakip sivi akisinin saglanmamasi, optimum sistem performansindan daha disik
performansa ve/veya hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir.
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21. Kirmizi isaretli yumusak tiip segmentini CL2 kelepcesinin dis yoluna sokun. Tiipii ilgili destegin icine
CL2'nin ustune yerlestirin.

22. CL3'ten sonra beyaz kelepceleri KAPATIN.

23. Basin¢ hattim PR1 sensoriine baglayin (membran konumunu kontrol edin).

24. Basing hattin1 PR2 sensoriine baglayin (membran konumunu kontrol edin).

25. Basing hattin1 PR3 sensoriine baglayin (membran konumunu kontrol edin).

26. Basing hattin1 PR5 sensoriine baglayin (membran konumunu kontrol edin).

J‘ Not - membranlar sar etikete dogru yonlendirilmelidir.

Gerekirse, luer kilidi konektoriine bir siringa takin ve ardindan membran dogru sekilde

yonlendirilene kadar havayi nazikce enjekte edin veya cikarin.

Kullanim Kilavuzu
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5.5 Tedavi asamasi
Tam bir HIPEC tedavisi asagidaki asamalardan olusur:

e HAZIRLIK: Tek kullamimlik kit ¢ozeltiyle doldurulur ve cozelti onceden 1sitilir.

e DOLDURMA: Hastanin viicut boslugu istenilen hacme kadar sicak ¢ozeltiyle doldurulur.

e SIRKULASYON: Cozelti, viicut boslugunda istenilen sicaklikta dolastinlir. Kemoterapétik ilaclar
bu asamada eklenebilir.

e BOSALTMA: Hastanin vicut kavitesi bosaltilir.

o DURULAMA: Hastanin viicut kavitasyonu taze ¢ozeltiyle durulanir.

Birimler, Varsayilanlar, Minimum ve Maksimum degerler
Asagidaki tabloda, tedavi asamalarindaki tiim ayarlanabilir parametrelerin Birimler, Varsayilanlar, Minimum
ve Maksimum degerleri listelenmistir:

Parametre Birim Varsayilan Min Maks
Sirkiilasyon siiresi Dk. 60 30 120
Sicaklik °C 42,0 37,5 45,0
Sirkiilasyon hacmi L 4,0 1,5 7,0

(HAZIRLIK asamasinda)
13,0

(SIRKULASYON
asamasinda)

Hasta hacmi L 3,0 0,5 Sirkiilasyon Hacmi - 1,0
PR1 basing alarm limiti mmHg -180

PR2 basing alarm limiti mmHg +500

PR3 basing alarm limiti mmHg -300

PR4 basing alarm limiti mmHg

PR5 basin¢ alarm limiti mmHg +300

PR6 basin¢ alarm limiti mmHg

Sirkiilasyon akis L/dak - 0,4 3,0

\ Not: Sirkiilasyon Hacmi, Sirkiilasyon asamasinda kemoterapotik ilaclarn seyreltilecegi
v toplam hacimdir.

Hasta Hacmi, vucut kavitesini dolduracak sivi hacmidir.
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5.6 Hazirlik asamasi

Hazirlik asamasi, ekstrakorporeal devreyi cozeltiyle doldurur ve sirkulasyondaki siviy1 onceden 1sitir.

Kit kurulumundan sonra bir onay sayfasi goriinecektir: Kilavuzlu talimat sayfalan kullanilmissa Resim A, aksi
halde Resim B (rehberli talimat sayfalar yok). Resimli adimlan izleyin ve ardindan ilgili eylemi isaretleyin.

PREPARATION PREPARATION
/ INSERT SOFT SEGMENT IN THE INNER WAYS OF CLI/CL2 @ A INSERT SOFT SEGMENT IN THE OUTER WAYS OF CLI/GL2 J
/ pe,
Y M 4 INSERT SOFT SEGMENT IN THE INNER WAYS OF CLI/CL2
CONNECT PRIMING BAG ¢ J

L LA [ %
B zn‘_ CHECK MEMBRANE POSITIONS
T CLOSETHEGWHTE CLMpS

A0  SETCIRCULATING VOLUME
4.0 | SETCIRCULATING VOLUME

49 SETTEMPERATURE
42.0 | SETTEMPERATURE

Resim A Resim B

\ Not: Operator, Goriintli B durumunda ilk eylemi isaretledigi anda, makine CL1 ve CL2'nin konumunu
v degistirir. Her iki tiip segmentinin de dogru sekilde konumlandirildigindan emin olun.

\ Not: Sirkiilasyon Hacmi ve Sicaklik parametrelerini kontrol edin ve gerekirse degisiklikleri yapin.

- Uyar: Hedef sicakliga (yani hastanin kavitesinde istenen sicakliga) kademeli olarak ulasilmalidir,
A bu nedenle ekrandaki ayar noktasi hedef degere yakin olmalidir. Bu, dogru bir tedavi uygulanmasini
saglar. Mimkiin olan en yiiksek sicaklig1 ayarlamak, hedef sicakliga daha hizli ulasmay1 saglamaz.

HAZIRLIGI baslatmak icin ekrandaki yesil OYNAT diigmesine basin.

PREPARATION 6% | =

CIRCULATING
VOLUME (1)
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Uygulayici, once bos tiiplerle PM1/PM2 tiipiiniin ve PR2/PR3/PR5 membranlarinin dogru yerlestirildigini
kontrol eder.

J\ Not: CL2 ve PM2 altindaki beyaz kelepcelerin kapali oldugundan emin olun.

Kontrol pozitifse prosediir otomatik olarak baslar, aksi takdirde asagida gosterildigi gibi bir alarm ve sorunu
cozmek icin bazi ipuclan iceren bir mesaj kutusu gorunur:

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

- CHECK TUBING INSIDE CLI/CL2 PINCH-VALVES

\ Not: PR3 membrani kontrolii gecemezse, konumunu degistirmek icin operatoriin nce PM2 altindaki
| beyaz kelepceyi acmasi gerekir. Daha sonra tekrar kapatmay1 unutmayin.

‘ Not: Sistem, PR1 basincini kontrol ederek torba yerine siselerin (normalde 500 ml salin ¢ozeltisi
v iceren) kullanildigin1 otomatik olarak algilar. Pompa calismaya basladiktan 3 saniye sonra bu basing
-150 mmHg'nin altina diiserse, kullanicinin bos siseleri yenileriyle degistirmesini kolaylastirmak icin
PM1 akis1 otomatik olarak 500 ml/dk'ya dusurulir (1000 ml/dk'da sise sadece 30 saniyede bosalir).

‘ Not: Tum HAZIRLIK asamasinda pompa akisi yazilim tarafindan otomatik olarak yonetilir,
< kullanicinin bunu degistirmesine IZIN VERILMEZ.

\ Not: Kullanici Sirkiilasyon Hacmi simgesine basarak ayar degerini ayar noktasina ulasmadan
Z once degistirebilir; Ancak:

Artan Sirkiilasyon Hacmi

Bu prosedur izlenerek HAZIRLIK sirasinda herhangi bir zamanda Sirkulasyon Hacmini artirmak mumkunddr:

1. Sirkiilasyon Hacmi simgesine dokunun ve parametre ayar cubuguna yeni bir deger girin. Sirkiilasyon
hacminin yeni ayar noktasi, mevcut degerden daha yiiksek olmalidir.

2. Kullanictya c¢ozeltinin var olup olmadigini kontrol etmesini ve torbalarin kelepcelerini agmasim
hatirlatan bir mesaj ekran1 goruntilenir.

3. Yeni ayarlanan degere ulasmak icin torbadan salin ¢ozeltisi alinir. Yeni Sirkiilasyon Hacmi ayar

noktasina ulasildiginda, mevcut asama otomatik olarak yeniden etkinlestirilir.

Sirkiilasyon c¢ozeltisinin sicakligi ayar noktasina ulastiginda, sesli bir sinyal ve mavi LED'lerle birlikte
"SICAKLIK AYAR NOKTASINA ULASILDI" mesaji goriiniir. Onaylamak icin onay diigmesine basin.
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5.7 Hasta Dolum Asamasi

Asagida, hasta DOLDURMA asamasina baslamadan oOnce tabla paketi tiipii ve sicaklik problarinin
baglanmasina iliskin talimatlar verilmektedir.

Hasta baglantis

1. Steril bolgede calisan personel asagidakileri baglamalidir:
a) "Hasta Girisi" hatt1 giris kateterlerine
b) "Hasta Cikis1" hatti cikis kateterlerine.

2. "Hasta Girisi" hattim CL2 dis hattinin erkek hizli konektérlerine baglayin ve kelepceleri acin.

3. "Hasta Cikis1" hattim1 PM2 girisindeki disi hizli konektore baglayin ve kelepgeyi acin.

4, "Hasta Girisi" hattina (kirmzi isaretli) monte edilen sicaklik problarim gobegin Tin1 ve TiN2ye
kanallarina baglayin .

5. "Hasta Cikisi” hattina (mavi isaretli) monte edilmis sicaklik probunu hub'in Tout kanalina baglayin.
Ek (kann /gogiis) sicaklik problarini gobegin T1 ... T6 kanallarina baglayin.

7. CL2 ve PM2 altindaki 3 beyaz manuel kelepcenin acik oldugundan emin olun.

é Uyari: Kateter secimi ve yerlestirme teknikleri, sicaklik probu konumu secimi ve yerlestirme
teknikleri, doktorun takdirine ve dogrudan sorumlulugu altinda yapilmalidir.

A Uyari: Sadece tabla hatti konektorleriyle uyumlu kateterler kullanilmalidir.

Uyari: Yalmzca RanD tarafindan onerilen termistor problarint (tek kullanimlik) kullanin. 2.3
A "Tek kullanimlik malzemeler ve aksesuarlar’ bolumiine bakin. Farkli problarin kullanilmasi
cihazin performansini ve dolayisiyla 6lclim giivenilirligini tehlikeye atabilir.

DOLDURMAYA GIT etkinlestiriliyor

1. Hasta DOLDURMA asamasim baslatmak icin “DOLDURMAYA GIT” simgesine basin. “HASTA DOLDURMA
ETKINLESTIRILSIN MI?” ekranda goruntiilenir. EVET'e basin.

2. ikinci bir onay ekrani goriintiilenir: Tabla paketi hatlarn baglamr baglanmaz ve 3 beyaz kelepce acilir
acilmaz ilk onay kutusunu isaretleyin.

3. Sicaklik problarinin (TIN1, TIN2 ve TOUT) merkeze baglantilarin1 dogrulayin: Baglanmr baglanmaz onay
kutulanni isaretleyin.
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4, Diigmeyi cevirerek akisi dogrulamak/onceden ayarlamak icin liciincli bir onay ekrani goriintiilenir.
5. Onaylamak icin yesil Tamam diigmesine basin: Hastanin viicut kavitesinin doldurulmasi onceden

ayarlanmis akista baslayacaktir.

\ Not: Bu asamadan itibaren ana pompanin (PM1) akisi, Ana Pompa Kontrol Panelinde bulunan diigme
v cevrilerek manuel olarak ayarlanabilir.

Hasta Doldurma asamasini calistirma

Hasta Doldurma asamasi, mevcut maksimum hacim (= Dolasim Hacmi - 1,0 L) tamamen hastanin viicut
kavitesine aktarilana kadar devam eder.

\ Not: Bundan sonra, vicut kavitesine aktarilan sivi hacmi Hasta Hacmi olarak adlandinlacaktir.
v

\ Not: Kullanmici, Hasta Hacmini Durdurma simgesine basarak sivinin transferini maksimum degere
Z ulasmadan durdurabilir: bu durumda:

» Hasta Hacmi ayar noktasi otomatik olarak gecerli degere ayarlanir
> SIRKULASYON asamas1 otomatik olarak etkinlestirilir
Bu islev yalmzca mevcut Hasta Hacmi 500 ml'den buyukse etkindir.

Viicut kavitesine giren sivinin sicakligl, masa paketinin giris hatlarinda bulunan problar (T\y1 ve Tn2)
ile olciillr. Deger, sicaklik cubugunun TiN kutusunda goriintiilenir.

Viicut kavitesinden c¢ikan sivinin sicakligi sofra paketinin ¢ikis hattinda bulunan prob ile ol¢iiliir.
Deger, sicaklik cubugunun TouT kutusunda goriintiilenir.

Viicut kavitesindeki sivinin sicakligi, cerrah tarafindan konumlandinlan bir veya daha fazla prob
(altiya kadar) ile olciiliir. Degerler, sicaklik cubugunun karsiik gelen kutularinda (varsayilan etiketleri
“PROBE x”, x = 1 ila 6 ile) goruntulenir.

/_\ Uyar1: Kullanici, sicaklik degerlerine 6zellikle dikkat ederek tiim asamalarda ekranda goriintiilenen
tum parametreleri (sicakliklar, basinclar, hacimler ve akislar) izlemelidir:

> Isitic1 Cikis sicakligimin ayar noktasiyla tutarli oldugunu dogrulayin

> HASTA DOLDURMA ve SIRKULASYON ASAMASI sirasinda, harici prob sicakliklarinin Isitici
Cikis sicakligi ile tutarli oldugunu dogrulayin.

Goriintiilenen degerler kullamci tarafindan ayarlanan parametreler dahilinde degilse, tedaviyi
kesin ve yerel servis temsilcisiyle iletisime gecin. Bunun yapilmamasi hastanin yaralanmasina veya
yetersiz tedaviye neden olabilir.
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5.8 Sirkiilasyon asamasi

SIRKULASYON asamasini etkinlestirme

Hasta Hacmi ayar noktasina ulasildiginda, sistem otomatik olarak HASTA DOLDURMA asamasinm sonlandirir
ve SIRKULASYON asamasini etkinlestirir.

\ Not: Sirkiilasyona gecme prosediiriiyle (boliim 6.3 "Nasil yapilir'da aciklanir) SIRKULASYON asamast
= etkinlestirilirse, sistem Hasta Hacmini hesaplamak icin Sirkiilasyon Hacmi parametresini ve yik
hiicresi lizerindeki mevcut agirligi kullanir.

Cozelti, ortalama sicaklik istenen hedefe ulasana kadar hastamin viicut kavitesinde dolastirilir. PM1 ¢ozeltiyi
rezervuardan ceker, 1siticidan gecirir ve viicut kavitesine gonderir, PM2 cozeltiyi govde kavitesinden ceker
ve rezervuara geri gonderir.

Viicut kavitesindeki hedef sicakliga ulasildiginda, kemoterapétik ilaglar, aseptik teknik kullanilarak Hang&Go
hatlarindaki iki mavi clave konektor araciligiyla 1sitilmis dolasimdaki cozeltiye enjekte edilebilir
ve zamanlayici baslatilabilir (Zamanlayicilarin nasil ayarlanacagina iliskin boliim 4.3.1 “Grafik ekram”ndaki
ZAMANLAYICI bolumune basvurun).

Terapi, hipertermik ¢ozeltide seyreltilmis ilaclarin hastanin viicut kavitesinde dolastig1 bu andan itibaren baslar.

A Uyar: Kemoterapotik ilac uygulamasi sadece sorumlu hekimin yonlendirmesi ve sorumlulugu
altinda yapilmalidir. Kemoterapotik ilac uygulamasi, belirli bir hasta ve prosedir i¢in fayda ve risk
degerlendirmesine dayanmalidir.

Artan Sirkiilasyon Hacmi

Sirkiilasyon hacmini, bu prosediir izlenerek SIRKULASYON sirasinda herhangi bir zamanda
artirmak mumkiindur:

1. Torbalarda yeterli hacmin bulundugundan emin olun.
2. Sirkiilasyon Hacmi simgesine dokunun ve parametre ayar cubuguna yeni bir deger girin.
3. Yeni ayarlanan degere ulasmak icin torbadan salin ¢ozeltisi alinir. Yeni Sirkiilasyon Hacmi ayar

noktasina ulasildiginda, SIRKULASYON asamasi otomatik olarak yeniden etkinlestirilir.

\ Not: Sirkulasyon Hacmi Arttirma asamasinda, 5.6 "Hazirlik asamasi” bolumunde aciklanan aym
v akis azaltma mekanizmasi, torbalar yerine siseler kullanmliyorsa etkinlestirilir.

Artan Hasta hacmi

PRS00\ [ -3

Hasta Hacmi iki sekilde artinlabilir:

1. Hasta Hacmi degerine dokunun (yukaridaki ornekte 2,0 L): Parametre cubugu etkinlestirilir
2. Yeni degeri girin ve onaylayin.
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VEYA

Degerin lzerindeki “+” simgesine basin. Sivi, mevcut maksimum hacme ulasilana kadar (= Sirkiilasyon
Hacmi - 1,0 L) hastanin viicut bosluguna aktarlir.

‘ Not: Yukaridaki iki yontem mevcut degilse bu, Hastaya maksimum hacmin aktanldigi anlamina
v gelir. BU NEDENLE ONCE SIRKULASYON HACMI ARTIRINIZ.

Yeni Hasta Hacmi ayar noktasina ulasildiginda Sirkiilasyon asamasi otomatik olarak yeniden etkinlestirilir.

‘ Not:Durdurma simgesine basilarak yeni ayar noktasina ulasilmadan once Hasta Hacmi Artisi manuel
= olarak durdurulabilir (ve Sirkilasyon asamasi yeniden etkinlestirilebilir). Bu durumda, Hasta Hacmi
ayar noktasi otomatik olarak mevcut degere giincellenir.

PRS| O\ [ g

Azalan Hasta Hacmi

Hasta Hacmini azaltmak ic¢in:

1. Hasta Hacmi degerine basin: Parametre cubugu etkinlestirilir.
2. Hasta Hacmi parametresi icin yeni degeri girin ve onaylayin.

Yeni Hasta Hacmi ayar noktasina ulasmak icin hastanin vicut kavitesinden rezervuara cozelti aktanlir,
ardindan Sirkulasyon asamasi otomatik olarak yeniden etkinlestirilir.

\ Not: Hasta Hacmi Azaltma, Hasta Hacmi Durdurma simgesine basilarak yeni ayar noktasina
i\ ulasilmadan once manuel olarak durdurulabilir (ve Sirkiilasyon asamas1 yeniden etkinlestirilebilir).
Bu durumda, Hasta Hacmi ayar noktasi otomatik olarak mevcut degere giincellenir.

Not: Hasta Hacmini Azaltma sirasinda, PM1 pompasi, cozeltiyi ayarlanan sicaklikta tutmak icin
J\ cozeltiyi 1siticida sirkule etmek Uzere calismaya devam eder.
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Hasta by-pass"

By-pass asamasi simgesi, viicut kavitesi icindeki sivi sirkiilasyonu her kesintiye ugradiginda by-pass1 manuel
olarak etkinlestirmek icin kullamlr.

By-pass, sirasiyla asagidaki simgeler kullamlarak hem grafik ekraninda hem de hasta ekraninda
etkinlestirilebilir:

By-pass asamasinda:

>
>

>
>

PM2 pompasi durur ve CL2, viicut kavitesindeki sirkiilasyonu kesmek icin durumunu degistirir.

Sivi, rezervuar ve 1sitici boyunca PM1 pompast araciligiyla dolastinlir, boylece cozeltinin sicaklig
korunur. PM1 pompasinin akisi diigme ile kontrol edilebilir.

By-pass simgesi, sirkiilasyona donmek icin yukarida gosterildigi gibi degisir.
BY-PASS mesaji, mesaj cubugunda goriintiilenir.

Sirkiilasyon asamasini yeniden etkinlestirmek icin asagida gosterilen simgelere basin:

>
>

PM2 pompasi yeniden baslar ve CL2 durumunu degistirir.
Mesaj cubugunda tekrar SIRKULASYON mesaji belirir.

Not: By-pass fazi sadece SIRKULASYON, Hasta Hacmi Arttirma ve Hasta Hacmi Azaltma
asamalarinda etkinlestirilebilir. Kullanici by-pass asamasini sonlandirdiginda, sistem otomatik
olarak Sirkulasyon Asamasina gecer.

Not: Yanmti “By-pass” olan bir alarm durumunda, by-pass sistem tarafindan otomatik olarak
etkinlestirilir. Tedavi sirasinda meydana gelebilecek tim alarmlarin ve bunlara karsilik gelen
sistem yanitlaninin tam listesi icin lutfen bolum 6.2 "Alarmlar listesi"ne bakin.

Not: By-pass, bir alarm nedeniyle sistem tarafindan otomatik olarak etkinlestirildiyse, alarmin
nedeni giderilene kadar c¢ikis yapilamaz. Alarmin nedeni ortadan kalktiktan ve alarm
temizlendikten sonra, SIRKULASYON asamas1 yeniden etkinlestirilecektir.

Sirkiilasyon asamasinin sonlandirilmasi

Sirkiilasyon Suiresi doldugunda, mesaj cubugunda “SIRKULASYON SURESI DOLDU” mesaji belirir. Asama
durdurulmaz, kullanict BOSALTMA asamasini manuel olarak etkinlestirene kadar calismaya devam eder.
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5.9 Akis Saptinci

SIRKULASYON asamasi sirasinda, hastanin karmindaki/gogiis sicaklik dagilimini iyilestirmek icin sistemin
her 5-30 saniyede bir otomatik olarak gecis yaparak yalmzca bir giris hattinda secici olarak hastaya
11k sivi gondermesine olanak taniyan bir 6zellik olan Akis Saptirici islevi etkinlestirilebilir.

h

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

=35

Saptiriciy1 etkinlestirmek icin:

1. Akisin altindaki simgeye basin. Bir onay mesaji goriinecektir.
2. Kilavuzlu talimatlan izleyin:
a. Tupu CL3 dis tarafina yerlestirin.

b. Tupu CL3 i¢ tarafina yerlestirin.

Esnek valflerin anahtarlama araligi, mavi degere (sekilde 7) ve ardindan ayar
> 4 > 7 cubugunda istenen degere (aralik: 5 - 30 saniye) basilarak ayarlanabilir.

Saptiriciy1 devre disi birakmak igin:

1. Akisin altindaki simgeye basin. Bir onay mesaji gorlinecektir.
> _/_’ 2. Asagidaki yapmak icin rehberli talimatlar izleyin:
o a. Tupu CL3 i¢ tarafindan ¢ikarin.
b. Tipu CL3 dis tarafindan cikarin.

Not: Saptinciy etkinlestirmek veya devre dis1 birakmak icin yapilan kilavuzlu prosedur sirasinda,
,‘ sistem otomatik olarak hasta by-pass'ina girer ve prosedir tamamlanir tamamlanmaz
— SIRKULASYON'a geri doner.
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5.10 Akis Ters Cevirici

SIRKULASYON asamas1 sirasinda, doniis hatti engellenirse ve sonuc olarak PR3 cok negatif olursa ve engeli
kaldirmanin bir yolu yoksa, Akis Ters Cevirme cihazini (tek kullammlik aksesuar) kullanarak ve yon degistirme
ozelligini etkinlestirerek giris akisini ve doniis akisini tersine cevirmek miimkiindiir. Yazilim, grafik
sayfasindaki Giris ve Cikis sicaklik cizgilerini otomatik olarak degistirecektir.

J\ Not: Prosediir sirasinda Akis Ters Ceviriciyi takmak icin tum tupleri kapatmak uizere ek kelepcelerin
- kullanilmas gerekir.

Ters ceviriciyi etkinlestirmek icin:

1. Menlye girin ve simgeyi secin. Bir onay mesaj1 gorinecektir.
2. Akis Ters Cevirici cihazindaki kirmizi kelepceleri acmak ve beyaz kelepceleri
kapatmak icin rehberli talimatlan izleyin.

ACTIVATE
REVERSER KAPALI
4= =_— =)
= -< , > <% =
KAPALI

Ters ceviriciyi devre dis1 birakmak icin:

1. Menlye girin ve simgeyi secin. Bir onay mesaj1 gorinecektir.
2. Akis Ters Cevirici cihazindaki beyaz kelepceleri acmak ve kirmizi kelepceleri
kapatmak icin rehberli talimatlan izleyin.

DEACTIVATE
REVERSER

AGIK

— x}

f
KAPALI Q; > <
=5

g
ACIK

= = = =

Not: Ters ceviriciyi etkinlestirmek veya devre disi birakmak icin yapilan rehberli prosedir
J\ sirasinda, sistem otomatik olarak hasta by-passina girer ve prosedur tamamlamr tamamlanmaz
SIRKULASYON'a geri doner.
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5.11 Bosaltma Asamasi

Bosaltma asamasinin etkinlestirilmesi

1. BOSALTMAYA GiT simgesine basin.

2 “BOSALTMA ASAMASI ETKINLESTIRILSIN Mi?” mesaji gériintiilenir. EVET'e basin.
3. Gerekirse akis1 ayarlamak veya degistirmek icin ikinci bir ekran goriintiilenir.
4 Onaylamak icin yesil Tamam diigmesine basin.

Bosaltma asamasini calistirma

PM2 pompasi, Ana Pompa Kontrol panelinin diigmesiyle ayarlanan bir akis hizinda govde kavitesini bosaltir.
Bosaltma ilerledikce Hasta Hacmi azalir ve grafik animasyon goriintulenir.

Bosaltma asamasini sonlandirma

Terazi 10 saniye sonra herhangi bir agirlik degisikligi algilamadiginda Bosaltma asamasi otomatik olarak
durdurulur.

PR3'lin cok negatif olmast durumunda HASTA DISARI AKIS BASINCI [PR3] COK NEGATIF alarmi belirir,
PM2 pompas1 otomatik olarak durur ve ipuclan iceren bir mesaj ekrani goruntilenir.

Bosaltma asamasi, kullanici tarafindan Ana Kontrol Panelindeki Baslat/Durdur diigmesiyle de durdurulabilir.
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5.12 Durulama Asamasi

\ Not: DURULAMA asamasi zorunlu bir asama degildir, bu asamay1 uygulayip uygulamamak cerrahin
v talimatiyla calisan operatére baglidir.

Durulama asamasinin etkinlestirilmesi

1. DURULAMAYA GIT simgesine basin.
2. “DURULAMA asamasi etkinlestirilsin mi?” mesaj1 goruintulenir. EVET'e basin.
3. Durulama c¢ozeltisinin var olup olmadigin kontrol etmek icin bir ekran goriintiilenir.

Not: Bu asamada, hastanin viicut kavitesinden geri kazanilacak hacim 7 litreden fazlaysa,
,\ 5 L'lik ek bir atik torbas1 (Hang&Go 3 kitine dahildir) baglamak mimkinddir:

1. 5 litrelik drenaj torbasim rezervuarin altindaki disi luer konektore baglayin.
2. Rezervuarin altindaki kelepceyi acin.

Talimatlan tamamladiktan sonra onay kutusunu isaretleyin.

5. Gerekirse akis1 ayarlamak icin baska bir ekran goriintulenir.
Onaylamak icin yesil Tamam diigmesine basin.

Durulama asamasini ¢alistirma

Durulama asamasi etkinlestirilir etkinlestirilmez, makine viicut kavitesini ayarlanan akis hizinda
ve varsayilan 37°C sicaklikta torbalardan alinan taze cozeltiyle doldurur.

Debiyi ayarlamak icin Ana Pompa Kontrol Panelindeki hiz kontrol diigmesini kullamin.
Verilen durulama hacmi, Durulama Hacmi kutusunda goruntulenir.

Durulama asamasini sonlandirma

DURULAMA asamas1, durulama cozeltisinin hacmi SIRKULASYON asamasinda kullanilan en son Hasta Hacmi
degerine ulastiginda sona erer.

1. Bir ekran, 5 L atik torbasinin kelepcesini kapatma talimati verir.

Rezervuarda durulama hacmini vicut kavitesinden toplamak icin yeterli alan yoksa bu ekranin 6niinde,
rezervuardan 5 L'lik atik torbasina yeterli hacim aktanldiginda otomatik olarak kaybolan
"REZERVUARIN BOSALTILMASI BEKLENIYOR" mesaji goriintiilenir.

2. BOSALTMA asamasini baslatmak icin onay kutusunu isaretleyin

Alternatif olarak, DURULAMA asamasi operatér tarafindan herhangi bir zamanda "BOSALTMAYA GIT"
simgesine basilarak manuel olarak durdurulabilir.

1. “BOSALTMA ASAMASINI ETKINLESTIR” mesaji goriintiilenir. EVET'e basin.

Akis1 ayarlamak veya degistirmek icin bir ekran goriintilenir.

Onaylamak icin Tamam'a basin.

Bir ekran, 5 L atik torbasinin kelepcesini kapatma talimati verir.

BOSALTMA asamasim baslatmak icin onay kutusunu isaretleyin

vk W
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5.13 Prosediiriin sonu

BOSALTMA/DURULAMA asamasi tamamlandiginda, prosediirii sonlandirmak igin:

Menii cubugundaki RAPORU YAZDIR simgesine basin.

“TEDAViI RAPORU YAZDIRILSIN MI?” goriintiilenir. EVET'e basin.

Menii cubugunda TEDAVI SONU simgesine basin.

“TEDAVIiYi SONLANDIRIP ANA EKRANA DONULSUN MU?” mesaji goriintiilenir. EVET'e basin.

Tek kullammlik kiti ¢cikarin (6nce tiipii PM1 pompasindan cikarin, ardindan diger tiim parcalan -
rezervuar, 1sitic1 torbasi, kelepce tiipleri vb. - herhangi bir sirayla ¢ikarin).

vhAwN=

Uyari: Steril bolgede calisan personel, gecerli bir steril teknik kullanarak devreyi hastadan
ayirabilir. Kirlenmis sivilarin sizmasin1 onlemek icin tek kullanimlik kiti HICBIR BAGLANTIYI
ACMADAN makineden cikarin.

> P

Uyari: Tum sivilan ve tek kullanimUk bilesenleri yerel cevre gereksinimlerine ve kurumsal
protokollere uygun olarak atin.

6.  Tiim ekipmam uygun iiriinlerle temizleyin (TEMIZLIK 1.7).
7. Performeri indirin.

8. Freni ¢cikarin.

9. Performeri kapatin.

10. Performer1 AC giiciinden c¢ikarin.
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6. Sorun giderme

6.1 - Alarm sistemine genel bakis
6.2 - Alarm listesi
6.3 - Nasil yapilir
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6.1 Alarm sistemine genel bakis

Performer 3 ekipmam, Alarm kosullarini tespit edebilen ve uygun durumlarda, tatmin edici
olmayan fizyolojik Hasta durumlarini, ekipmanin tatmin edici olmayan fizyolojik Hasta
durumlarnim, tatmin edici olmayan islevsel durumlan gostermek veya Operatoru Hasta veya
Operatore yonelik Tehlikeler konusunda uyarmak icin Alarm sinyalleri uretebilen bir Akilli alarm
sistemi uygular.

OPERATORUN KONUMU
Bu Kilavuzda, Operatoriin konumu ekipmanin oniinde olacak sekilde tasarlanmistir.

TERIMLER VE TANIMLAR (IEC 60601-1-8)

Alarm sistemi
Alarm kosullarini algilayan ve uygun oldugunda Alarm sinyalleri lireten ekipman parcasi.

Akill1 alarm sistemi
Operator mudahalesi olmadan izlenen bilgilere dayali olarak mantiksal kararlar veren bir Alarm sistemi.

Alarm durumu
Olas1 veya gercek bir Tehlikenin var oldugunu belirlediginde Alarm sisteminin durumu.

Alarm sinyali

Bir Alarm kosulunun vartigimi (veya gerceklestigini) gostermek icin Alarm sistemi tarafindan
uretilen sinyal turu.

Hatirlatma sinyali

Operatore Alarm sisteminin bir Alarm sinyali devre dis1 birakma durumunda oldugunu hatirlatan
periyodik sinyal.

Bilgi sinyali
Alarm sinyali veya Hatirlatma sinyali olmayan herhangi bir sinyal.

Alarm limiti
Bir Alarm durumunu belirlemek icin bir Alarm sistemi tarafindan kullanilan esik.

Alarm kapali
Bir Alarm sisteminin Alarm sinyalleri liretmedigi belirsiz siireli durum.

Ses duraklatildi
Bir Alarm sisteminin isitsel bir Alarm sinyali Gretmedigi simrl siireli durum.

Alarm sifirlama

Halihazirda kendisi icin hicbir Alarm durumu olmayan bir Alarm sinyalinin kesilmesine neden
olan operator eylemi.
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Alarm on ayari

Alarm sisteminin performansim etkileyen veya degistiren, algoritmalar tarafindan kullanim
icin algoritma ve baslangic degerlerinin secimi de dahil olmak lizere magaza yapilandirma
parametreleri seti.

Varsayilan alarm on ayari
Operator islemi olmadan Alarm sistemi tarafindan etkinlestirilebilen alarm én ayari.

Alarm ayarlari

Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere alarm sistemi yapilandirmasi:
- Alarm limitleri

- herhangi bir Alarm sinyali devre disi birakma durumunun ozellikleri

- Alarm sisteminin islevini belirleyen degiskenlerin veya parametrelerin degerleri

Yiiksek oncelikli alarm
Acil Operator miidahalesinin gerekli oldugunu gosteren alarm.

Orta oncelikli alarm
Hizli Operator yamtinin gerekli oldugunu gosteren alarm.

Diisiik oncelikli alarm
Operatoriin dikkatinin gerekli oldugunu gosteren alarm.

Operatoriin konumu
Alarm sisteminin Alarm sinyali olusturan kismina gore Operatoriin amaclanan konumu.

Tehlike
Potansiyel zarar kaynagi.

Zarar

Fiziksel yaralanma veya insanlarin veya hayvanlarin sagligina zarar verilmesi veya miilke veya
cevreye zarar verilmesi

ALARM DURUMU ONCELIGI

Alarm sistemi bir Alarm durumu algiladiginda, Alarm durumu etkinlestirilir:
1. Gorsel ve Isitsel sinyaller, Alarm 6nceligine gore etkinlestirilir
2. Pompalar ve Isitict durumlarn, Alarm durumuna gore korunur veya degistirilir

Her Alarm durumu asagidaki onceliklerden birine atanir:
e Yuksek oncelik
e Orta oncelik
e Disuk oncelik
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Yukaridaki kategorilerden birine atama kriterleri asagidaki tabloda tammlanmistir:

Alarm durumunun
nedenine yanit
vermemenin

Potansiyel Zararin baslangici (a)

. Komut . .
olasi sonucu Acil (b) istemi (c) Gecikmeli (d)
Oliim veya geri .
doniisii olmayan Yiksek oncelik Zrl:lc(;leli Orta 6ncelik
yaralanma
Duizeltilebilir Yiiksek oncelik Orta oncelik Dustik 6ncelik
yaralanma

Kiiciik yaralanma

Orta oncelik

Diisiik

Diisuk oncelik

veya rahatsizlik oncelik

a) Potansiyel zararin baslangici, bir yaralanmanin ortaya c¢iktigr zamani degil,
ne zaman meydana geldigini ifade

eder b) Olayin genellikle manuel diizeltici eylem icin yeterli olmayan bir sure icinde gelisme
potansiyeline

sahip olmasi c) Olayin genellikle manuel diizeltici eylem icin yeterli bir siire icinde gelismesi

d) Olayin, "istenen"den daha uzun, belirlenmemis bir sure icinde gelisme potansiyeline sahip olmas.

Yiiksek, orta ve disiik oncelikli alarmlar, asagidaki tablolarda agiklanan farkli isitsel ve gorsel
sinyallerle tanmimlanir:

Sesli sinyaller

Alarm Tek pals Temel I;Iarmomls
. Palslar L bilesenlerin
kategorisi siiresi frekans
sayisi
Yiiksek Her 2,5
oncelik saniyede 10 pals
Her 7.5 +15 dB
.. . er ;
Orta oncelik , ! 170 (1ila 4 kH)
saniyede 3 pals | milisaniye | > * 242 dahilinde
4 Harmonik Pik
Diisiik Her 20 saniyede
oncelik 2 pals

Ses basing seviyesi
Yuksek, Orta ve Duisuk oncelikli alarmlarin sesli sinyalleri, ayni ses basinci seviyesindeki ayni
sesli alarm tarafindan uretilir.

Kisa siireli alarmlar

e kisa sireli bir Yiiksek oncelikli alarm durumunda, sesli sinyal en az 5 pals1 tamamlar
(bir tam patlamanin yarisi).

e Kisa sureli bir Orta oncelikli alarm durumunda, sesli sinyal en az bir tam patlamay (3 pals)
tamamlar.
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Gorsel sinyaller

Alarm kategorisi Gorsel sinyal (ledler) ahpfga;lg:?}eli:i

Yanip sonen kirmizi (Frekans = 2 Hz,

Yiiksek oncelik Gérev dongiisii = %50) Kirmizi
.. . Yanip sonen san (Frekans = 0,5 Hz,

Orta oncelik Gérev dongisii = %50) San

Diisiik oncelik Sabit San San

ALARMLARIN ES ZAMANLI ETKINLESTIRILMESI

Farkh 6ncelige sahip iki veya daha fazla Alarm kosulu olmasi durumunda, Alarm sistemi Alarm
kosullarini asagidaki sekilde etkinlestirir:

Alarm Gorsel
k . . Sistem yamiti Mesaj cubugu sinyal Sesli sinyal
ategorisi (ledler)
Yiiksek
ve Orta Ekipman, Hasta icin
oncelik en giivenli duruma
ulasmak icin
Yiiksek pompalarin ve
ve Diisiik 1siticinin durumunu :&?:e]E Yiiksek
oncelik deg.1§t1r1r:.0rm'egl.n, En yiiksek oncelikli kirmizi oncelik
» yuksek oncelikli alarm kosulunun
Yiiksek, bir alarm yanit1 3 .
Orta ve "Pompalar durur " aciklamas: Mesaj
D
Diisiik ve Orta éncelikli bir Gubugunda
6ncelik alarm yanits goruntilenir
"Isitic1 kapali "
ise, ekipman hem
Orta ve pompalari hem
Diisiik de 1siticiy devre _yamp Orta éncelik
oncelik dis1 birakar. sonen sari
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Esit Oncelige sahip iki veya daha fazla Alarm kosulu olmasi durumunda, Alarm sistemi Alarm

kosullarini asagidaki sekilde etkinlestirir:

ka?éagg:isi Sistem yaniti Mesaj cubugu Go::.:cl"::)yal Sesli sinyal
Mesaj cubugu tek
Ekipman, Hasta icin bir alarm mesajt
Yiiksek eT guve&\ll durunlwa _ goruntiler ve Yanip sonen Yiiksek
Oncelik ulasmak amaciyla ozellikle en dustk kirmizi oncelik
pompalarin ve kimlige (alarm
isiticinin dL.l'rumEmu tammlama kodu)
degistirir: Ornegin, sahip mesaji
ilk alarmin yaniti gorintiiler.
orta "Pompalar deur " v
r ve ayni oncelige . . . an 5 ;
oncelik sah1yp ikinci b:'gr ki tgmlzl.en.d1kten sonen Ea” Orta ncetik
alarrmin yamt: "Isitici sonra ikinci bir alarm
kapali” ise, ekipman durumu hala
hem pompalar hem mevcutlfla, 0 alarm
Diisiik de 1siticiy1 devre disi agramas ) Diisiik
oncelik birakacaktir. goruintiilenir, Sabit san oncelik

ALARM SIFIRLAMA

Alarm durumu etkinlestirildiginde, mesaj cubugunda Alarm susturma simgesi goriintiilenir:

N |

Ses duraklatildi durumunu etkinlestirmek icin Alarm susturma simgesine basin:

o sesli sinyal 60 saniye sureyle duraklatilir ve ardindan alarm nedeni ortadan kaldirnlmadiysa
yeniden etkinlestirilir

e Alarm susturma simgesi, Alarm duraklatildi simgesiyle degistirilir:

Alarmi sifirlamak igin:

alarmin nedenini belirleyin ve ortadan kaldirin

e Alarm duraklatildi simgesine basarak alarm sifirlayin

Ses duraklatildi durumundayken Alarm duraklatildr simgesine basildiginda, Ses duraklatildi
durumu hemen sonlandinlir ve sesli sinyal yeniden etkinlestirilir.
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ALARM DEVRE DISI BIRAKMA

Bazi alarmlar devre dis1 birakilabilir (Alarm kapali durumu): devre dis1 birakma proseduriyle ilgili
ayrintili bilgi icin bkz. bolim 4.3.4.

OTOMATIK SIFIRLANAN ALARMLAR

Bazi alarmlar otomatik sifirlanabilir (kilitlemesiz), yani alarmin nedeni ortadan kalktiginda,
kullanicinin sessize alma ve sifirlama simgelerine basmasina gerek kalmadan alarm otomatik
olarak sifirlanir.

ALARM OLAYLARI KAYDI

Sistem, IZLEME ekraminda alarmlar da dahil olmak iizere tedavi sirasinda meydana gelen olaylarin
glinliglinli goriintiiler. Dogru prosediir uygulanarak tedaviden cikilirsa, tedavi sonunda olay
glinltigiiniin bir kopyas1 USB'ye kaydedilir. Tedavi sirasinda olay giinliigiiniin bir kopyasi SD'ye
kaydedilir. Kapanma zamani, giinliige kaydedilmez.

USB veya SD kartin maksimum bellek kapasitesine ulasilirsa olay giinliigii kaydedilemez.

BiLGi SINYALLERI

Alarm sinyallerine ek olarak sistem, Kullanictyr Kullanicinin veya Hastanin giivenligi ile ilgili
olmayan belirli olaylar konusunda uyarmak icin Alarm sinyallerinden ayirt edilebilen sesli ve gorsel
sinyallerle Bilgi sinyallerini etkinlestirebilir.

Kullanmci tarafindan onaylanmasi gereken bilgi sinyalleri:
e mavi LED cubuk

e siyah zemin lizerine mavi kisa mesaj

e her 30 saniyede bir bip sesi

Asagidaki bilgi sinyalleri bu gruba aittir:

e Sicaklik ayar noktasina ulasildi
e Gecen sirkulasyon suresi

e Bosaltma tamamland

Kullanici tarafindan onaylanmasi gerekmeyen bilgi sinyalleri:
e sar LED cubuk
e siyah zemin lzerine sarn kisa mesaj

e Her 30 saniyede bir 3 bip sesi
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STAND-BY

Asagidaki bilgi sinyalleri bu gruba aittir:

" Stand-by

= By-pass

" Donus akist eksik

. inflizyon akis eksik

. Hasta hacmini geri yiikleme

" Pil modu

. Diisuk pil seviyesi

. Ekran akis kontrolii

" Alarm devre disi: hava sensoru

" Alarmlar devre dis1 birakildi: esnek valfler
. Alarmlar devre disi: pompa kapaklan
" Alarm devre disi: 1s1tic1 giris hatti

" UPS sigorta anzasi

" Otomatik test calisiyor

Ayn1 anda birden fazla bilgi sinyali varsa, mesaj cubugu mesajlarn 2 saniyelik araliklarla dongiisel
olarak gosterecektir.
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Kimlik Alarm tanimlama kodu.
Mesaj Alarm cubugunda goriintiilenen alarm mesajt
Neden Alarmin olas1 nedeni.
Coziiniirliik Alarm kosulunu ortadan kaldirmak icin onerilen kullanic1 mudahalesi.
Sorun devam ederse, tedaviyi kesin ve yerel servis temsilcisiyle iletisime gecin.
Oncelik Yiiksek, Orta veya Diisiik
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Kimlik

Mesaj

Neden

Coziiniirliik

Oncelik

c44,
P9

YUKSEK ISITICI
CIKIS SICAKLIGI

Isitic1 cikis sicaklig:
>60 sn icin THO Tset + 1

VEYA
THO >50 °C

Alarmi susturun ve sicakligin alarm
esiginin altina diismesini bekleyin.

Dussiik

C42

ISITICI CIKIS
SICAKLIGI KAPALI

Isitic1 ¢ikis sicakligi probu
(THO) bagli degil

THO jakim baglayin

Dussiik

P7

YUKSEK DIRENC
SICAKLIGI

Isitic1 rezistans sicakligi
>160 °C

Alarmi susturun ve direng sicakliginin
1sitict yeniden etkinlestirme esiginin
altina dusmesini bekleyin.

Duisiik

P8

YUKSEK PLAKA
SICAKLIGI

Isitict plaka sicakligi
>110 °C

Alarmi susturun ve plaka sicakliginin
1sitict yeniden etkinlestirme esiginin
altina dusmesini bekleyin.

Duistik

P11

YUKSEK HASTA GIRIS
SICAKLIGI

1) 45,5 <TINx < 46,
15 saniyeden fazla

2) TINX >46

TINx probu tarafindan tespit edilen
sicaklik degerinin, 1sitic ¢ikis sicaklik
degeri ve diger problar tarafindan
tespit edilen degerler ile tutarliigim
dogrulayin. Degerler tutarliysa, prob
tarafindan algilanan sicaklig tekrar
giivenlik sinirina getirmek icin sicaklik
ayar noktasini azaltin.

Duistik

C52,
P12

YUKSEK ORTALAMA
SICAKLIK

Ortalama sicaklik
(Hasta girisi/cikis1) >44,5

MEAN tarafindan tespit edilen sicaklik
degerinin 1sitic1 ¢cikis sicaklik degeri ve
diger tiim problar tarafindan

tespit edilen degerler ile tutarliigim
dogrulayin. Degerler tutarliysa, MEAN
tarafindan tespit edilen sicakligi
tekrar guivenlik sinirina getirmek icin
sicaklik ayar noktasini azaltin.

Diistik

P10

HASTA GIRIS SICAKLIGI
KESILDI

TIN1 veya TIN2 bagli degil

Her iki TIN1 - TIN2 baglantisinm
kontrol edin

Duisiik

C45,
C46,
C47,
C48,
C49,
C50

Tx PROBUNUN YUKSEK
SICAKLIGI

(Tx = T1..T6)

Tx >44,5 °C

Jakin, HUB modiiliiniin dogru kanalina
bagli oldugunu kontrol edin. Sicaklik
degerinin diger problarin sicaklig ile
tutarliligin1 dogrulayin: Degerler
tutarliysa, sicakligi tekrar giivenlik
sinirina getirmek icin sicaklik ayar
noktasini azaltin. Tutarsizlik
durumunda, sicaklik sensoriiniin
baglantisin1 kesmeye calisin. Alarm
silinirse (anzali prob), kalan problar
yoluyla viicut kavitesi sicakligini
izleyerek tedaviyi tamamlayin

ve ardindan yerel servis
temsilcisiyle iletisime gecin.

Duisiik

C51,
P13

YUKSEK HASTA
CIKIS SICAKLIGI

Hasta cikis sicakligi
(TOUT) >44 °C

TOUT probu tarafindan tespit edilen
sicaklik degerinin giris sicaklik degeri
ve diger problar tarafindan tespit
edilen degerler ile tutarliligim
dogrulayin. Degerler tutarliysa, prob
tarafindan algilanan sicaklig tekrar
guivenlik sinirina getirmek icin sicaklik
ayar noktasini azaltin.

Disuk

C43

HASTA CIKIS SICAKLIGI
KESILDI

Hasta cikis sicakligi
(TOUT) bagli degil

TOUT probunun baglantisin
kontrol edin.

Disuk
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Kimlik

Mesaj

Neden

Coziiniirliik

Oncelik

P25

ISITICI GIRIS SICAKLIK
SENSORU (THI) ARIZASI

Isitic giris sicaklik
sensoru (THI) iletisim
kurmuyor.

Alarmi sifirlayin.

Sorun devam ederse, yerel servis
temsilcisiyle iletisime gecin.

Diisiik

C56

ASIRI SIVI AGIRLIGI

Yik hiicresi Uzerindeki
agirlik > 8,5 Kg

Terazide asili olan agirlik miktarini azaltin.

Duisiik

C57

INFUZYON AKISI EKSIK

Hata <-400

"NASIL YAPILIR" bolimiindeki "Hasta Dengesi
Hatasin1 Yonetin" bolimiine bakin

Duisiik

C58

DONUS AKISI EKSIK

Hata >400

"NASIL YAPILIR" bolimiindeki "Hasta Dengesi
Hatasin1 Yonetin" bolimiine bakin

Duisiik

cef,
P14

PM1 ICERI AKIS BASINCI
[PR1] COK NEGATIF

PR1 <-180

PR1'in membran konumunu kontrol edin.

Serum askisina asili torbalardan gelen
hatlardaki kelepcelerin acik oldugunu
kontrol edin.

Torba yerine sise kullamliyorsa, sivri uclu
havalandirmanin acik oldugunu kontrol edin.

Pompa giris hattinda herhangi bir bikulme
olmadigin1 dogrulayin.

Duistik

Cé2,
P15

PM1 ICERI AKIS BASINCI
[PR1] COK YUKSEK

PR1 >150

PR1'in membran konumunu kontrol edin.

Basinc hatlarinin sag luer konektorlerine
bagli oldugunu kontrol edin.

Pompa segmentinin pompaya dogru
yerlestirildigini (ters degil) kontrol edin.

Duisiik

Cé3,
P16

ISITICI GIRIS BASINCI
[PR2] COK NEGATIF

PR2 <-50

PR2'nin membran konumunu kontrol edin.

Basing hatlarinin sag luer konektérlerine
bagli oldugunu kontrol edin.

Pompa segmentinin pompaya dogru
yerlestirildigini (ters degil) kontrol edin.

Duisiik

Cé4,
P17

ISITICI GIRIS BASINCI
[PR2] COK YUKSEK

PR2 >500

PR2'nin membran konumunu kontrol edin.
PM1 pompasindan cikan hatta kapali
kelepce, bukulmus hat veya akis1 engelleyen
kateter konumu dahil olmak lizere herhangi
bir anormallik olup olmadigini kontrol edin.
Is1 esanjorii torbasinin dogru yerlestirilip
yerlestirilmedigini kontrol edin.

Akis hizim dustirmeye calisin.

Diistik

Cé5,
P18

HASTA DISARI AKIS
BASINCI [PR3] COK
NEGATIF

Sirkulasyon asamasi:
PR3 <-300

Bosaltma asamasi:
PR3 <-200

PR3'Un membran konumunu kontrol edin.
Hastamin cekme hattinda (kelepce kapali,
bukulmus hat veya akisi1 engelleyen kateter
konumu dahil PM2 pompa girisi) herhangi bir
anormallik olup olmadigini kontrol edin.
Akis hizim dustirmeye calisin.

Akis ters ceviriciyi kullanmay1 deneyin.
"NASIL YAPILIR" boliimiindeki "Hasta Disari

Akis [PR3] Basinci Cok Negatif Durumunu
Yonet" paragrafina bakin.

Disuk

Cé6,
P19

HASTA DISARI AKIS
BASINCI [PR3] COK
YUKSEK

PR3 >100

PR3'lin membran konumunu kontrol edin.

Basin¢ hatlarinin sag luer konektorlerine
bagli oldugunu kontrol edin.

Pompa segmentinin pompaya dogru
yerlestirildigini (ters degil) kontrol edin.

Disuk

C69,
P22

HASTA ICERI AKIS
BASINCI [PR5] COK
NEGATIF

PR5 <-50

PR5'in membran konumunu kontrol edin.

Basinc hatlarinin sag luer konektdrlerine
bagli oldugunu kontrol edin.

Diisiik
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Kimlik | Mesaj Neden Goziiniirliik Oncelik
Pompa segmentinin pompaya dogru
yerlestirildigini (ters degil) kontrol edin.
C70, HASTA ICERI AKIS PR5 >300 PR5'in membran konumunu kontrol edin. Diisiik
P23 BASINCI [PR5] COK CL2'den ¢ikan hatta, kelepce kapali,
YUKSEK biukulmus hat veya akis1 engelleyen kateter
konumu dahil olmak lizere herhangi bir
anormallik olup olmadigini kontrol edin.
Akis hizim distirmeye calisin.
C95, PMx KAPAK ACIK PM1 (PM2) pompa PM1 pompa kapaginin kapali oldugundan Diisuk
Cc100 (x=1,2) kapagi acik emin olun. Sorun devam ederse, tedaviyi
tamamlamak icin Alarmi Devre Disi Birakma
Mendsi araciligiyla alarmi devre disi birakin
ve ardindan yerel servis temsilcisiyle
iletisime gecin.
C82, CLx KELEPCE KAPALI 2 yollu kelepcenin yanlis | Alarm sifirlayin. Diisuik
C85, DEGIL konumu (CL1/CL2/CL3) Sorun devam ederse, Esnek valf alarmlarim
c8s (x=1,2,3) devre dis1 birakin.
C83, | CLx KELEPCE ACIK 2 yollu kelepgenin yanuis | Kelepce alarmlan devre disi birakildiginda - ™ pjgiic
86 DEGIL konumu (CL1/CL2/CL3) tedaVIye devam etmek 1¢1n hortumu B
’ Z12.3 kelepceden cikarin ve tedavi asamasina gore
Cc89 (x=1,2,3) Klemmer kelepcelerini kullanarak sivi
yolunu yonetin.
C41 ISITICI GIRIS HATTI Isitic1 giris hatt1 sensére | Tipiin sensore takili olup olmadigini kontrol | Diisiik
SENSORE TAKILI DEGIL | takili degil edin. Alarm sifirlayin. Sorun devam ederse,
tedaviyi tamamlamak icin Alarm Devre Disi
Birakma Menisunu kullanarak alarmi devre
dis1 birakin ve ardindan yerel servis
temsilcisiyle iletisime gecin.
C101 OTOMATIK TEST Yanlis PR2/PR5 membran | PR2/PR5 membran konumunu kontrol edin. Diistik
EQ%ARB'Z: PR2-PRS5, konumu. PM1 pompa segment yerlesimini kontrol edin.
Yanlis PM1 pt)m.pa' CL2'den sonra kelepceleri kapatin.
segment yerlesimi. CL1/CL2 segment konumunu kontrol edin
CL2 acildiktan sonra
kelepceler.
Yanlis CL1/CL2 segment
konumu
Cc102 OTOMATIK TEST Yanlis PR3 membran PR3 membran konumunu kontrol edin. Diisuk
BASARISIZ: PR3, PM2 konumu. PM2 pompa segment yerlesimini kontrol edin.
Yanlis PM2 pompa PM2'den énce kelepceyi kapatin.
segment yerlesimi.
PM2 acilmadan once
kelepce.
Cc103 OTOMATIK TEST Yik hiicresinde yanlis Testi tekrarlamak icin alarmi sifirlayin. Dusuk
BASARISIZ: YUK agirbik artis. Sorun devam ederse, tedaviyi kesin ve yerel
HUCRESI servis temsilcisiyle iletisime gecin.
C104 OTOMATIK TEST Isitici giris sicaklik Testi tekrarlamak icin alarm sifirlayin. Disuk
BASARISIZ: ISITICI GIRIS | sensériiniin arizasi Sorun devam ederse, tedaviyi kesin ve yerel
SICAKLIGI servis temsilcisiyle iletisime gecin.
C105 KRITiK HATA KOSULU Kritik hata Tedaviyi kesin ve yerel servis temsilcisiyle Diisiik
iletisime gecin.
C106 KRITiK HATA TMP Kritik hata Tedaviyi kesin ve yerel servis temsilcisiyle Diisuk
iletisime gecin.
C38 DUSUK PIL SEVIYESI Kalan siire <10 dakika Ekipmam Sebekeye baglayin Diisiik
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Kimlik | Mesaj Neden Goziiniirliik Oncelik
C76 HAVA ICINDE HAVA Isitic1 giris hattinda Isitic1 giris hattinda hava olup olmadigini Diisuk
SENSORU hava var. kontrol edin.
TEKNIK ALARMLAR
Kimlik Mesaj Coziiniirliik Oncelik
C31, P1 KULLANICI ARAYUZU CALISMIYOR Alarmi sifirlayin. Disiik
C32 KORUMA SISTEMI CALISMIYOR Sorun devam ederse, Diisiik
33 KORUYUCU GERILIM ARALIK DISINDA tedaviyi kesin ve yerel Diisiik
- - servis temsilcisiyle —

C34 KORUMA SISTEMI YANLIS DURUMU iletisime gecin. Diistik
C35 SICAKLIK ISLEMCISi CALISMIYOR Diisiik
C36 GUC KAYNAGI ARIZASI Diistik
C37 YANLIS UPS MODU Dustk
P2 KONTROL SISTEMI CALISMIYOR Distik
P3 KONTROL CIHAZI GERILIMI ARALIK DISI Diisiik
P4 KONTROL CIHAZI YANLIS DURUMU Dustik
P5 GUC SISTEMI CALISMIYOR Distik
P6 KRITIK HATA PRO: x Diisiik
P30 KRITIK HATA PWR: x Diistik
C91, C96 PMx POMPA SURUCU HATASI (x = 1, 2) Dustik
€92, C97 PMx POMPASINDA ASIRI AKIM (x = 1, 2) Distik
(93, P26, €98, P27 | PMx POMPASI CALISMIYOR (x =1, 2) Diistik
C94, P28, C99, P29 | PMx POMPASI BASARISIZ OLARAK DURDU (x =1, 2) Dustik
C81, C84, C87 CLx KELEPCE SURUCU HATASI (x = 1, 2, 3) Alarmi sifirlayin. Distik

Sorun devam ederse,

Esnek valf alarmlarim

devre dis1 birakin.

Kelepce alarmlan devre

dis1 birakildiginda

tedaviye devam etmek

icin hortumu kelepceden

cikarin ve tedavi

asamasina gore Klemmer

kelepcelerini kullanarak

sivi yolunu yonetin.
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6.3 Nasil Yapilir

6.3.1 Sirkiilasyona Atla

SIRKULASYON calisirken kullaniciyr tedaviden ¢ikmaya zorlayan sorunlar olmasi durumunda, bu islev
kullanmicimin HAZIRLIK ve DOLDURMA'y1 atlayarak SIRKULASYON'u hizla yeniden etkinlestirmesini saglar:

Sirkiilasyondan ¢iktiktan sonraki 30 saniye icinde:
1. HIPEC'e girin.

2. "HAZIRLIK ATLANSIN ATLAYIN VE SIRKULASYON ETKINLESTIRILSIN Mi?" mesaji gériintiilenecektir.
EVET'e basin.

3. Sirkulasyon asamasi etkinlestirilir.
o Sirkiilasyon Hacmi en son ayarlanan degerdir.
o Hasta Hacmi otomatik olarak hesaplanir.

Sirkiilasyondan c¢iktiktan 30 saniye sonra:

HIPEC'e girin ve 5.6 "Hazirlik asamasi” boliimuindeki ekranlarin onay kutularini isaretleyin
MENU'yii acin ve ikinci sayfaya gecin
SIRKULASYONA ATLA'ya dokunun

"HAZIRLIK ATLANSIN ATLAYIN VE SIRKULASYON ETKINLESTIRILSIN Mi?" mesaj ”‘U’*RMS1
goruntiilenecektir. EVET'e basin. DISABLING

8. Sirkulasyon asamasi etkinlestirilir.
o Sirkiilasyon Hacmi en son ayarlanan degerdir.
o Hasta Hacmi otomatik olarak hesaplanir.

Nowur

L

SKIPTO
CIRCULATION

Uyari: Sirkilasyon asamasi sirasinda biriken herhangi bir Hasta dengesi hatasi, SERVICE
Vi ' \  Sirkiilasyon asamasinin yukarida aciklanan prosediirle yeniden etkinlestirilmesi SCREENS
durumunda sifirlanacaktir.

A Uyari: HAZIRLIK ve DOLDURMA asamalari daha once tamamlanmadiysa, yukarida
aciklanan prosediirle SIRKULASYONU etkinlestirmeyin.

6.3.2 "HASTA DISARI AKIS BASINCI [PR3] COK NEGATIF" alarmim yonetme

SIRKULASYON ve BOSALTMA asamasi sirasinda, Hasta Cikis hattindaki bir sorun PR3 iizerinde cok negatif bir
basinca (deger <-300 mmHg) neden oldugunda "HASTA DISARI AKIS BASINCI [PR3] COK NEGATIF" alarm
ve mesaji goruntilenebilir. Bu durumda makine otomatik olarak hasta by-passim etkinlestirir.

Sorunu cozmek icin mesaj ekraninda bazi ipuclan verilmistir. Bu ipuclarindan bir veya daha fazlasinin
uygulanmasi genellikle alarm durumundan kurtulmaya yardimci olur:

= Hastanin cekme hattinda herhangi bir hata olup olmadigini kontrol edin (orn. kelepce kapali,
hat biikilmesi, kateter konumu).

Akis1 azaltin.

Mumkunse hasta hacmini artinin (cerrahin talimatiyla).

(Cerraha) drenleri hareket ettirmesini ve bosaltmasini onerin.

Girisi/cikis1 ters cevirin (“Akis Ters Cevirici” kullanarak).

Alarm sessize alma ve sifirlama simgesine basildiginda, yalmzca sorun c¢oziildiigiinde ve basing normale
dondiigiinde alarm kaldinlir, aksi takdirde makine alarm modunda kalmaya devam eder.
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6.3.3 Hasta dengesi hatasini yonetme

Yetersiz donus akist olmasi durumunda, kullaniciyr hasta hacminin arttigi konusunda uyarmak igin “DONUS
AKISI EKSIK” mesaj1 goruntiilenir.

,‘ Not: Hasta hacim sayisinin yaninda kicuk kirmizi bir Gicgen goriintiilenir. A

Kullanici, hasta hacminin daha fazla artmasinm onlemek icin by-pass'1 etkinlestirmelidir. Kullanici daha sonra
devre hatlarinda herhangi bir ariza olup olmadigini kontrol ederek hatanin nedenini belirlemeye calismalidir
(kelepce kapali, bukiilmus hatlar, kateter konumu, ...).

Hasta Hacmi artmaya devam ederse ve alarm esigine ulasirsa, "DONUS AKISI EKSIK" alarmi etkinlestirilir
ve sorunu ¢cozmek icin bazi ipuclari iceren bir mesaj ekrani goruntulenir:

Akisi biraz azaltin, ardindan:

= Hastanin cekme hattinda herhangi bir anormallik olup olmadigin1 kontrol edin (6rn. kelepce kapali,
hat bukulmesi, kateter pozisyonu).

. Cerrahin, ¢ikis drenlerinin tamamen siviya batinldigin1 kontrol etmesini 6nerin.

= Mimkunse hasta hacmini artirin (cerrahin talimatiyla).

Rezervuarda karnn /gogiis kavitesine aktarilacak kadar hacim yoksa, Kullanici 6nce sirkiilasyon hacmini
arttirmalidir. Yeni sirkiilasyon hacmine ulasildiginda, makine, sirkiilasyon hacmindeki artisa karsilik gelen
Hasta hacmi icin otomatik olarak yeni bir ayar noktasi degeri ayarlayacaktir.

‘ Not: Gerekirse By-pass asamasi etkinlestirilebilir (PM2 durur, PM1 cozeltiyi ayarlanan sicaklikta
¥ tutarak rezervuarda dolasmaya devam eder).

Alarma yamt olarak HASTA HACMi AZALTMA modu otomatik olarak etkinlestirilir (PM1 pompasi cozeltiyi
rezervuarda dolastirirken PM2 hastadan cozeltiyi cekmeye devam eder).

Alarm sessize alma ve sifirlama simgesine basildiginda, alarmin yerini HASTA HACMINi GERi YUKLENIYOR bilgi
sinyali alir. HASTA HACMI GERI YUKLENIYOR bilgi sinyali, hasta hacmi ayar noktasina ulastiginda otomatik
olarak silinir ve makine otomatik olarak SIRKULASYON'a geri doner.

6.3.4 Dokunmatik ekrani kalibre etme

Dokunmatik ekranin kalibrasyonu, ilk otomatik testler sirasinda veya ana ekranda pompanin baslat/durdur
diigmesine 5 saniye basili tutularak mimkindiir.

Ardindan, ekrandaki talimatlan izleyerek hedeflerin ortasina dokunun.
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6.3.5 HIPEC tedavisini iyilestirme

Sistem, Kullanicinin ekipmani calistirmasin engelleyen ciddi bir ariza durumunda
(6rn. Kullanmicr Arayiiziiniin bloke olmasi) kullamlmak {izere bir acil durum prosediirii saglar.

Bu durumda, Kullanici asagidaki prosediirii uygulayarak tedaviyi kurtarmayi deneyebilir:

1.
2.

Ekipmani kapatin.

Ekipmam 5 dakika icinde acin. Otomatik Test asamasi sirasinda, "TEDAVIYE DEVAM EDILSIN Mi?" diye
soran bir Onay ekrani goriinecektir

. Onaylamak icin yesil EVET diigmesine basin. Sistem, makine durumunu kapatmadan onceki haline

dondirmeye calisacaktir ve ozellikle:

Asama

Sicaklik ayar noktasi

Sirklilasyon hacmi

Hasta hacmi

Tedavi/hasta bilgisi
Zamanlayicilar (uygun oldugunda)

Asagidaki parametreler kurtarilmayacaktir:

|

e Guvenlik sistemi durumu (tum alarmlar etkinlestirilecektir)
e Grafik verileri

Not: Tedavinin basarili bir sekilde iyilesmesi, sistem arzasimin tiiriine baghdir.

6.3.6 Prosediirii kesintiye ugratmaya zorlama

Onceki paragrafta aciklanan Diizeltme prosedirii ile ¢dzillemeyen bir sistem arizasi durumunda
(LCD arka 15181 yanmiyor, Dokunmatik ekran arizasi, Donamim veya Yazilim iletisim anzasi),
tedaviye ara verilmelidir.

Tedaviyi kesmek icin asagidakileri yapin:

1.
2.

70

Ekipmam kapatin.

Entegre cevirme kolu ile PM2 pompa rotorunu manuel olarak cevirerek c¢ozeltiyi Hastanin vicut
kavitesinden cekin veya cozeltiyi yercekimi ile cekmek icin pompa segmentini pompa kanalindan ¢ikarin.

Sivi tamamen cikarildiginda, uygun steril teknigi kullanarak devreyi hastadan ayirin.

Tum sivilan ve tek kullammUik bilesenleri yerel cevre gereksinimlerine ve kurumsal protokollere uygun
olarak atin.

Kullanim Kilavuzu



6.3.7 Esnek valfler calismadiginda tedaviyi yonetme

Boliim 6
Sorun giderme

CL1 ve CL2 esnek valflerinden biri veya her ikisi calismazsa, tedaviyi tamamlamak icin ilgili alarmlar devre
dis1 birakilabilir. Boliim 4.3.4'te alarmlarin nasil devre dis1 birakilacagini goriin.

CL1 ve Cl2'deki hatlarin kapatilmasi, asagidaki tabloda belirtildigi gibi, calisma asamasina gore bir klemmer
kelepcesi ile manuel olarak gerceklestirilecektir:

HAZIRLIK: ASAMA 1
(REZERVUAR DOLUMU)

Rezervuardan gelen hatt1 kapatin

Hasta hattini kapatin

HAZIRLIK: ASAMA 2
(DEVRIDAIM)

Hazirlama torbalarindan
hatt1 kapatin

Hasta hattin1 kapatin

HAZIRLIK: ASAMA 3
(REZERVUAR DOLUMU)

Rezervuardan gelen hatt1 kapatin

Hasta hattini kapatin

HAZIRLIK: 4. ASAMA
(ON ISITMA)

Hazirlama torbalarindan
hatt1 kapatin

Hasta hattim kapatin

HASTA DOLDURMA

Hazirlama torbalarindan
hatt1 kapatin

Rezervuara giden hatti kapatin

SIRKULASYON

Hazirlama torbalarindan
hatt1 kapatin

Rezervuara giden hatti kapatin

HASTA HACMI ARTISI

Hazirlama torbalarindan
hatt1 kapatin

Rezervuara giden hatt1 kapatin

HASTA HACMI DUSUSU

Hazirlama torbalarindan
hatt1 kapatin

Hasta hattim kapatin

SIRKULASYON HACMI ARTISI

Rezervuardan gelen hatt1 kapatin

Hasta hattim kapatin

BY-PASS Hazirlama torbalarindan Hasta hattini kapatin
hatt1 kapatin

BOSALTMA Hazirlama torbalarindan Rezervuara giden hatt1 kapatin
hatt1 kapatin

DURULAMA Rezervuardan gelen hatti kapatin Rezervuara giden hatti1 kapatin
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Bu sayfa bilerek bos birakilmistir.
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7. Garanti
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ONEMLI BILDIRIM - SINIRLI GARANTI

ASAGIDAKI SINIRLI GARANTI SADECE AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI DISINDAKI MUSTERILER iCiN
GECERLIDIR.

A.

74

Bu SINIRLI GARANTI, bundan bdyle "Ekipman" olarak amilacak olan RanD Performer 3'ii satin alan
kisiye, Ekipmanin aliciya kurulmasiyla baslamak iizere Ekipmanin bir (1) yil sure icinde malzeme veya
iscilikteki bir kusur nedeniyle normal toleranslar dahilinde calismamasi durumunda RanD kendi
takdirine bagli olarak: (a) Ekipmanin herhangi bir kusurlu parcasinm veya parcalarin1 onaracak veya
degistirecektir; (b) yedek Ekipmanin satin alinmasi karsiliginda, orijinal Ekipmanin satin alma fiyatina
esit (ancak degistirilen Ekipmanin degerini asmayan) bir kredi verecektir veya (c) islevsel olarak
benzer yedek Ekipman iicretsiz olarak saglayacaktir.

Bolim A'da belirtilen bu onarnm, degistirme veya krediye hak kazanmak icin asagidaki kosullarin
karsilanmasi gerekir:

(1) Ekipmanin tim kurulumu, giincellemeleri, modifikasyonlarn ve onarimlan yalmzca RanD
tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan gerceklestirilmis olmalidir.
(2) Ekipmana yalmzca RanD tarafindan Ekipman uzerinde bu tir isleri yapmak Uzere

yetkilendirilmis kisiler veya kuruluslar tarafindan servis verilmis, onarim, degistirme islemleri yapilmis
veya dahili bilesenlerine erisilmis olmalidir.

(3) Ekipman (i) sadece Ekipmanin calistirilmasi konusunda uygun sekilde egitilmis personel
tarafindan calistinlmis, (ii) sadece Ekipmanin Kullanim Kilavuzunda verilen talimatlara uygun olarak
calistinlmis ve (iii) yanlis kullanima, kotu kullanima veya kazaya maruz kalmamis olmalidir.

Bu SINIRLI GARANTI, acik kosullariyla simirlidir. RanD ozellikle, iddia ister garantiye, sozlesmeye,
isterse haksiz fiile veya baska bir seye dayali olsun, Ekipmanin herhangi bir kullanimina, kusuruna
veya arzasina dayali anzi veya dolayl zararlardan sorumlu degildir.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yiirirliikteki kanunun zorunlu hiikiimlerine aykir1 degildir
ve bu sekilde yorumlanmamalidir. Bu SINIRLI GARANTI'nin herhangi bir bélimii veya hiilkmii herhangi
bir yetkili yargi mahkemesi tarafindan yasa disi, uygulanamaz veya yururlukteki yasalara aykin
bulunursa, SINIRLI GARANTI'nin geri kalan bélimiiniin gecerliligi bu durumdan etkilenmeyecek ve tiim
haklar ve yiikiimliiliikler, bu SINIRLI GARANTI gecersiz sayilan bir boliim veya hiikiim icermiyormus gibi
yorumlanacak ve uygulanacaktir.

Hic kimsenin RanD'yi bu Simirli Garanti disinda herhangi bir beyan, kosul veya garanti kosuluna baglama
yetkisi yoktur.
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8. Gizlilik
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Gizlilikle ilgili Avrupa Diizenlemesi (AB) 2016/679 ile uyumluluk

Tedavi goren hastanin gizliligini garanti etmek ve kisisel verilerin korunmasina iliskin 2016/679 sayii AB
Yonetmeligi gerekliliklerine uygun olarak kullaniciya giivenlik onlemleri saglamak icin Performer 3 ekipmani
sunlan icerir:

e Alfasayisal tus takimi: Kullamici arayiiziinde, hastaya baglanabilecek bir kimlik kodu girmek icin
alfasayisal bir tus takimi bulunur. Bu sekilde kullamci, adim belirtmeden hastaya atifta
bulunulabilecek alfasayisal bir kod girebilir ve tedaviden gelen verileri hastanin kimliginden ayn
tutabilir (bu glivenlik onlemine takma ad verme denir);

e Dogrulama sistemi: yalnizca yetkili kullamcilar tarafindan ekipmana giivenli ve emniyetli erisim
saglamak icin, makine kuruldugunda teknik operatorler tarafindan verilen kullanici sifresini (11111)
ve servis sifresini (99999) degistirme secenegi;

e Tedavi verilerinin 2 cikarilabilir bellekte saklanmasi:

o makinenin icinde, gerceklestirilen tedavilerin tum verilerini saklayan bir SD
(yalmzca bir aracla erisilebilir);

o tedavi verilerinin kaydedilebilecegi bir USB siiriici;

o USB anahtarina kaydedilen tedavi verileri sifrelenir.

e Gerceklestirilen her tedavi icin kagit rapor.

Kagit rapor ve USB siiriicli, Uretici tarafindan saglanan ve hastanenin kullammina sunulan araclardir.
Dolayisiyla bu araclar, buradaki verilere yonelik tahribat, kayip, degisiklik ve izinsiz erisim risklerini onlemek
icin hastane politikalarina gore yonetilmelidir.
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