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Conformité Européenne (Europai megfeleldség). A szimbolum azt jelzi, hogy az
eszkoz teljes mértékben megfelel:

- Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.)
az orvostechnikai eszkozokrol.

- Az Europai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU iranyelvének az egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazasanak
korlatozasarol (2011. janius 8.)
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targyak behatolasa ellen, és védett a fliggblegesen leesd vizcseppek vagy
paralecsapodas ellen.

Maximalis suly az IV oszlopon: 5 kg

Maximalis stly a mérlegen: 10 kg

A berendezés silya + a tartozékok és a folyadékok maximalis terhelése lizem
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1. fejezet
Bevezetés

1.1  Rendszer bemutatas

A PERFORMER 3 egy vénykoteles elektromechanikus eszkoz a folyadékok testen Kkiviili keringésére
hipertermias perflzios terapiakban, és kiilonosen hipertermias intraperitonealis /intrapleuralis perfuzidban,
azzal a céllal, hogy lokalis hipertermiat biztositson felmelegitett folyadékok keringetésével, amelyek
kemoterapias gyogyszereket tartalmazhatnak a hasi/pleuralis iiregben.

A tervezett betegpopulacio jellemzoéen feln6tt/idés nok vagy férfiak, 18 és 80 év kozottiek, és serdiilék. A
PERFORMER 3 nem hasznalhato Gjsziilotteken és gyermekeken.

A hipertermias intraperitonealis/intra-pleuralis perfizi6 nem végezhetd terhes nékon a magzat jelenléte
miatt.

Hipertermikus intraperitonealis/intrapleuralis perfluzid végezhet6 szoptatd nékon. A kemoterapia
mellékhatasai hipertermias perfuzidban is el6fordulhatnak, de joval kisebb mértékben, mint a hagyomanyos
kemoterapia esetén. Az orvos felelGssége, hogy felmérje a kockazat/haszon aranyt a beteg szamara.

A hipertermias perflzios terapiaknak az irodalombol levont klinikai elényei a kdvetkezok:
1. Az osszes lathatatlan daganatsejt eltavolitasa citoreduktiv miitét utan.
2. A megismétlédés kockazatanak csokkentése.
3. A peritonealis/pleuralis és egyéb metasztazisok kockazatanak csokkentése.
4

A teljes tulélési arany meghosszabbitasa CRS-sel kombinalva, dsszehasonlitva a CRS 6nmagaban vagy
a CRS + szisztémas kemoterapiaval.

A hipertermia fenti terapiakban valo alkalmazasat és klinikai hatasait a klinikai szakirodalom dokumentalja,
amely kérésre elérhet6 a RanD telephelyén.

1.2 Rendeltetésszeri hasznalat

A PERFORMER 3 a folyadékok testen kiviili keringésében valod hasznalatra javasolt hipertermias perfuzios
eljarasok soran, ha az ilyen vagy hasonlo berendezések kezelésében jartas szakképzett egészségiigyi
szakember hasznalja.

1.3 Ellenjavallatok

A PERFORMER 3 ellenjavallt a rendeltetésszeri hasznalaton kiviili eljarasokhoz.

1.4 Mellékhatasok

Nincs bizonyiték a rendszer hasznalataval kapcsolatos mellékhatasokra.

1.5 Figyelem!

A Altalanos

. A PERFORMER 3 kizarolag korhazi hasznalatra készilt. A PERFORMER 3 nem haztartasi hasznalatra
késziilt.

o Hasznalat el6tt a felhasznalonak az osszes felhasznaldi informaciot el kell olvasnia és meg kell
értenie. Ez magaban foglalja a hasznalati utmutatét és az eldobhaté alkatrészekkel csomagolt
megfeleld hasznalati utasitast. Amennyiben nem olvassa el és nem koveti az osszes utasitast, vagy
nem tartja be az osszes benniik szerepld figyelmeztetést, az a beteg sulyos sériilésével vagy
halalaval jarhat.

. A PERFORMER 3-at szigorian orvosi szakember hasznalhatja, és csak orvosi felligyelet mellett
hasznalhaté.

2 Hasznalati utasitas



1. fejezet
Bevezetés

A PERFORMER 3 késziiléket perfuzios szakemberek vagy apolondk hasznalhatjak. A felhasznaloknak
mindenek el6tt gyakorlati képzést kell kapniuk a RanD altal képesitett személyzettél. Képzés nélkiil
tilos a rendszer hasznalata.

Csak a RanD altal mingsitett személyzet végezhet képzést.

A rendszert egy, az eszkoz hasznalatara kiképzett személynek a beavatkozas soran végig
folyamatosan és figyelmesen ellendriznie kell

A rendszert és minden hozza csatlakozé eszkozt a megfelelé hasznalati utasitasok és a helyes orvosi
gyakorlat szerint hasznalja. Az eszkz mddositasa nem megengedett

A kovetkezokért egy képzett orvosnak kell feleldsséget vallalnia: a beteg katéterének kivalasztasa és
elhelyezési technikai; homérséklet-szondak helyének kivalasztasa és elhelyezési technikai; a beteg
katétereinek csatlakoztatasa az infiizios és kivezet6 vezetékekhez, valamint a gyogyszeradagolas.

Csak a PERFORMER 3 eldobhat6 alkatrészekkel kompatibilis katétert hasznaljon.
Ne juttasson folyadékot a konzol Luer nyomascsatlakoz6 dugaszahoz.

Gy6z6djon meg arrol, hogy az egyszer hasznalatos folyadékvezeték korének szerves részét képezd
folyadékelvalasztd mindig a helyén van-e. A nyomasérzékelé vezetékben kell lennie, hogy
megakadalyozza a steril folyadék vezetékének érintkezését a berendezéssel, valamint a berendezése
és a nyomasrendszer sériilését.

De keriilje meg a folyadékelvalasztot/szlirét a nyomasvezetékekben (PR1-t6l PR6-ig), mert kiilonben
folyadék keriilhet a jelatalakitoba, és tonkreteheti a bels6 alkatrészeket.

Tartsa be az elektronikus eszkdzokre vonatkozo szabvanyos iizemeltetési gyakorlatot. Amennyiben
er6s elektromos zajnak vagy ingadozd halozati fesziiltségnek van kitéve a rendszer, alaposan
ellendrizze. A mitében lévé egyéb berendezések altal kibocsatott erds elektromagneses terek
ronthatjak a teljesitményt vagy karosithatjak a PERFORMER 3-at. A mezék forrasai lehetnek tobbek
kozott: valtéoaram ingadozo halozati fesziiltsége, belsd vagy kiils6 defibrillatorok, elektrokauterizacios
eszkozok stb.

A hordozhaté és mobil radiofrekvencias (RF) kommunikacios eszkozok befolyasolhatjak a PERFORMER
3 mikodését (lasd az ,,Elektromagneses kibocsatasok és immunitasi nyilatkozatok”).

A rendszert az EN60601-1-2 elektromagneses kompatibilitasi szabvanynak megfeleléen tervezték és
tesztelték. Tanacsos azonban keriilni a rendszer mikodtetését elektromagneses mezok vagy egyéb
interferenciat okozo berendezések (pl. mobiltelefonok) jelenlétében. A telepitésre, hasznalatra és
elovigyazatossagi lépésekre vonatkozo részletes informaciok az ,Elektromagneses kibocsatas és
zavartirés nyilatkozatok” fejezetben talalhatoak.

Amennyiben elektromos interferencia alakul ki, akkor esetleg a kiilonféle kiils6 homérséklet-szondak
méréseiben ideiglenes ingadozasok tapasztalhatoak. Ezek esetleg a f6 képerny6n megjelend
értékekben is megmutatkozhatnak. Am ez nem jelent veszélyhelyzetet a beteg szamara, mert a kiils6
hémérsékletmérések jelei nem szabalyozzak a flitélemez hémérsékletét. Amennyiben ingadozast
tapasztalunk a mérésekben, gy a felhasznalonak alaposan mérlegelnie kell a hémérsékletértékek
megbizhatosagat minden tovabbi mérés esetében. A felhasznalonak a mért hémérsékleteket a valodi
allapot fényében kell értékelnie, miel6tt barmilyen korrekcios intézkedést hozna, vagy modositana a
vezérlérendszert.

Ne érintse meg egyszerre a pacienst és a berendezést.

Ne kapcsolja be a berendezést, ha olyan fizikai rendellenességet észlel, amely veszélyeztetheti a
berendezés megfelelé miikodését. Vegye fel a kapcsolatot egy felhatalmazott szerviztechnikussal.

Ne csatlakoztasson adaptereket vagy hosszabbitokat a f6 tapkabelhez. Ha sziikséges, cserélje ki a
berendezés csatlakozdjat egy olyanra, amely megfelel a rendelkezésre allo aramellato rendszernek,
és ezt egy felhatalmazott technikusnak kell elvégeznie.

Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést csak védofoldelésl halozathoz
szabad csatlakoztatni. Barmilyen pontositassal vagy kérdéssel forduljon a korhaz/klinikai elektromos
kornyezettel foglalkozo osztalyahoz.

Csak akkor kapcsolja be a berendezést, ha az elérte a kornyezeti hémérsékletet.
USB-kulcson kiviil ne csatlakoztasson mas eszkozt az USB-porthoz.

Ne helyezze a késziiléket olyan helyre, ahol nehéz elérni a tapkabelt abban az esetben, ha ki kell
hizni a konnektorbol, hogy a PERFORMER 3 elektromosan le legyen valasztva a halozatrol.

Ha 6 liternél nagyobb betegtérfogatra van sziikség, feltétlenil hasznalja a Hang&Go 3 HV készletet.
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Riasztasok

Ne tiltson le vagy keriiljon meg semmilyen riasztast miel6tt meggy6zodne arrél, hogy a vonatkozd
paraméter(eke)t mas modon is hatékonyan ellendrizheti. A felhasznalonak meg kell réla gy6zédnie,
hogy az Osszes vonatkozo paramétert ellendrzik. Barmely olyan paraméter ellenérzésének
elmulasztasa, amelynek riasztasat letiltottak vagy mas modon megkeriilték, a rendszer optimalisnal
rosszabb teljesitményéhez és/vagy a beteg sulyos sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

Sziinetmentes tapegység (UPS)

Az UPS egy biztonsagi funkcio, amely alacsony fesziiltségli tapellatast biztosit atmeneti valtoaramua
aramsziinet esetén, igy lehetové teszi a kezelés folytatasat. Amikor a sziinetmentes tapegység (UPS)
a rendszert akkumulatoros taplalasra alakitja, minden funkcio, biztonsagi rendszer, riasztas, riasztas,
monitor és vezérlé aktiv, kivéve a flitést, amely deaktivalva van.

BE/KI kapcsolo

Gy6z6djon meg arrol, hogy a BE/KI kapcsolo ki van kapcsolva a tarolas, az ellendrzés, a tisztitas és a
hasznalatra vald el6készités el6tt, hogy kikapcsolja mind az akkumulatort, mind a fali valtakozd
aramot.

Homérséklet-szondak

A rendszer nem védett a defibrillator kisuléseit6l. Defibrillator hasznalata esetén valassza le a kiils6
homérséklet-érzékelbket. A kisiités elott a kezelonek gyorsan el kell tavolitania az Osszes
csatlakoztatott szondat.

Csak az ,,Egyszer hasznalatos és tartozékok” részben meghatarozott termisztorszondakat hasznalja.
Ennek elmulasztasa veszélyeztetheti a késziilék teljesitményét és ezaltal a mérési megbizhatosagot.

Ne csatlakoztassa a kiils6 hémérséklet-szondakat amennyiben elektrokauterizaciot hasznal; ez
ronthatja a h6mérsékletmérést.

Az eszkozok helyes kezelésével, hasznalataval és karbantartasaval kapcsolatban forduljon a gyarto
hasznalati Gtmutatoihoz, amelyeket az eszkéz dobozaban talal.

Vezetékek és egyszer hasznalatos alkatrészek

Csak a RanD altal jovahagyott egyszer hasznalatos alkatrészeket hasznalja, amelyeket ehhez a
rendszerhez terveztek. Ennek elmulasztasa a rendszer teljesitményének romlasat vagy a beteg
sériilését eredményezheti.

Pontosan kovesse a gyarto utasitasait a megfelelé egyszer hasznalatos keringés Gsszeallitasa soran.
Ennek elmulasztasa veszélyeztetheti a mlszer miikodését, ami veszélyeztetheti a beteg és a
felhasznal6 biztonsagat.

A berendezés egyszer hasznalatos keringési rendszert hasznal, hogy ezzel minimalisra csokkentse a
beteg esélyét a szennyezddésre vagy fertézésre. Ki kell emelni a nyomasérzékel6 csatlakozok belsé
hidrofob védosziréit, amelyek megvédik a jelatalakitot a szennyezédésektdl, ha a kiilsé védosziiré
atszakad. Ha ez mégis megtorténik, a véddszlirék cseréit csak az arra felhatalmazott miszaki
karbantarto személyzet végezheti, hogy a nyomasérzékelés hibat elkeriljik.

A RanD egyszer hasznalatos eszkozok egyszeri hasznalatra szolgalnak. Az eszkozok ujrafelhasznalasa
a keresztfert6zés kockazataval jar, a tisztitas vagy sterilizaci6 modjatol fliggetleniil. Ne sterilizalja
Ujra, ne végezze tovabbi feldolgozast. Az Ujrasterilizalas hatastalan lehet, és veszélyeztetheti az
eszkoz integritasat, stlyos karokat okozva a betegnek.

Perisztaltikus pumpak

A pumpak az o6ramutatonak megfelelé iranyban forognak. Miel6tt vezetékeket csatlakoztatna a
perisztaltikus pumpahoz, mindig gy6z6djon meg a helyes forgasiranyrol. A vezeték elére aramlasi
iranyanak meg kell egyezni a perisztaltikus pumpa forgasiranyaval. Mindig gy6z6djon meg réla, hogy
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az aramlas iranya nem visszafele torténik, mert igy levegét juttathatna a betegbe.

A vezetékek csatlakoztatasa el6tt gy6zodjon meg arrol, hogy a perisztaltikus pumpak le vannak
allitva.

Gyogyszerek adagolasa
A rendszer nem adagolja vagy szabalyozza a kemoterapias szerek adagjat.

A kemoterapias gyogyszer beadasa kizarolag a felel6s orvos iranyitasa és felelossége alatt torténhet.
A kemoterapias gyogyszer beadasanak az adott betegre és eljarasra vonatkozd elényokon és
kockazatértékelésen kell alapulnia.

A kemoterapias szerekkel végzett perflzios kezelés soran az egészségiigyi szakembernek be kell
tartani a megfelelé személyes és kornyezeti védelmi intézkedéseket a vonatkozo térvényeknek és
belsé biztonsagi eljarasoknak megfeleléen, hogy minimalizaljak a szerekhez kapcsolodo (bérrel
érintkez6 vagy belélegzett) expozicios kockazatot.

A szallitas

1.6

A berendezés 5°-nal nagyobb szogben megdontott sikban torténé felborulasanak elkeriilése
érdekében a berendezést csak szallitasi konfiguracioban mozgassa a 4.2.2. szakaszban leirtak szerint.
A berendezés felborulasa z(zodasi sériilést és a berendezés karosodasat okozhatja.

Figyelmeztetések

Ne hasznaljon éles eszkozoket a kijelzon, a foszivattyl vezérldpultjan, a kapcsolokon vagy a gorget6
nyilakon, mert ezek karosithatjak a késziiléket. A képerny6t és a kapcsolokat csak az ujjaival érintse.

A hengerpumpa betétjének elzarodas-beallitasait ne modositsa, ez a garancia érvénytelenitésével
jar.
Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a gorgdk fékjei be vannak kapcsolva. A berendezés nem

rendeltetésszerlii elmozdulasa a vezetékek szétkapcsolodasahoz és a folyadék kornyezetbe
szivargasahoz vezethet.

Tisztitas

Minden hasznalat utan tisztitsa meg a késziiléket az alabbi utasitasok szerint.

Ha felmeriil a gyan(, hogy folyadék szivargott be a berendezésbe, akkor a késziiléket ki kell hizni a
halézatbol, és azonnal meg kell vizsgalnia egy képzett szerviztechnikusnak.

Tisztitas elott huzza ki a késziiléket az aramiités elkeriilése érdekében, és ellendrizze, hogy a
fokapcsolo ki van-e kapcsolva.

Ne hasznaljon vegyi oldoszereket, példaul metil-etil-ketont, alkoholt, étert, acetont, FORANE®1-et
vagy olddszeralapl oldatot a berendezésben vagy a berendezés barmely részén, mivel ezek az
oldoszerek karosithatjak a késziiléket és annak belsé alkatrészeit. Ne hasznaljon olyan sUroloszereket
vagy tisztitoszereket, amelyek eltérnek a jelen Utmutatdban ajanlottaktol.

A teljes rendszer feliletét (beleértve a szivattylUfejeket, a cs6elzaro gorgot és a csévezet6 gorgbket)
minden hasznalat utan alaposan meg kell tisztitani, hogy elkeriiljiik a szennyezett vagy korroziv
folyadékok felhalmozodasat.

Az 0Osszes kiils6 felszint konnyedén letakarithatjuk és fertétlenithetjiik vértol, fizioldgias sdoldattol
vagy mas kiomlott szennyezddéstdl a szokasos orvosi miszerek tisztito- és ferttlenitészereivel, mint
példaul a hipo (5,25%) vagy a hidrogén-peroxid (3).

Mivel a folyadékok nem juthatnak be a nyilasokba, ne alkalmazzon tisztitooldatot spray-vel.

A berendezést vizzel vagy enyhe tisztitoszerrel megnedvesitett szivaccsal vagy puha ronggyal tisztitsa
meg.
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A berendezés megtisztitasa utan torélje le az egységet vizzel megnedvesitett ruhaval, hogy eltavolitsa
a tisztitdoldat maradvanyait, majd tordlje le az egységet szaraz ruhaval.

A FORANE® az ATOFINA bejegyzett védjegye

Karbantartas

A megel6z6 karbantartast 12 havonta el kell végezni a pontos teljesitmény és megbizhatosag, valamint
a berendezés biztonsagos hasznalatanak garantalasa érdekében.

Az id6északos karbantartas megfelelé idokozonkénti elvégzésének elmulasztasa veszélyeztetheti a
berendezés miikodését, és sulyos sériilést vagy a beteg halalat okozhatja.

Minden karbantartast csak felhatalmazott és szakképzett szervizszemélyzet végezhet.

A telepitést, frissitést, modositast és javitast a gyarto altal feljogositott képzett személyzetnek kell
elvégeznie, a gyartd altal engedélyezett alkatrészek felhasznalasaval. Ezek a miveleteket a
Szervizkonyv irja le részletesen.

A berendezés egyetlen részét sem szabad karbantartani vagy karbantartani, amig a berendezést
betegen hasznaljak.

Az Ujratoltheté akkumulatorok garantalt élettartama 4 év. Ezutan az idészak utan az akkumulator
cseréjét és artalmatlanitasat felhatalmazott és képzett személynek végzi.

Figyelmeztetés: az akkumulator illetéktelen és nem képzett személy altali cseréje
elfogadhatatlan veszélyt jelenthet a kezeldre és a betegre.

1.9 Az esemény jelentése

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sllyos eseményt kozvetleniil jelenteni kell a RanD-nek
vagy forgalmazodjanak, valamint a felhasznalo székhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.
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2.1 Biztonsagi szabvanyok

A PERFORMER 3 berendezés megfelel az orvostechnikai eszkozokrél szolo (EU) 2017/745 (CE0051) rendelet
altalanos biztonsagi és teljesitménykovetelményeinek és a 2011/65/EU iranyelvnek, kozismert nevén
ROHS 2 iranyelvnek.

A PERFORMER 3 berendezés a kovetkezé nemzetkozi szabvanyoknak is megfelel:

. IEC 60601-1 3.1 kiadas: Gyogyaszati villamos késziilékek - 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a
lényeges miikodésre vonatkozo altalanos kovetelmények
. IEC 60601-1-2 Orvosi elektromos berendezések. 1-2. rész: Az alapvet6 biztonsagra és alapvetd

teljesitményre vonatkozo altalanos kovetelmények - Biztositéki szabvany: Elektromagneses zavarok -
Kovetelmények és vizsgalatok

. IEC 60601-1-8 Orvosi elektromos berendezések. 1-8. rész: Az alapvet6 biztonsagra és alapvetd
teljesitményre vonatkozo altalanos kovetelmények - Altalanos kovetelmények, tesztek és
Utmutatasok orvosi elektromos berendezésekben és orvosi elektromos rendszerekben [évo
riasztorendszerekre

. IEC 62304 Orvostechnikaieszkoz-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok

. IEC 62366-1: Orvosi eszkozok - 1. rész: A hasznalhatosagtechnika alkalmazasa orvosi eszkozokre

o IEC 60529 A burkolatok altal biztositott védelmi fokozatok (IP kod)

. ISO 14971: Orvosi eszkdzok - Kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszkdzokre

. ISO 15223-1: Orvosi eszkozok - Az orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és a szallitando

informaciokon hasznalandoé szimbolumok - 1. rész: Altalanos kovetelmények

2.2 A gyarto feleléssége

A gyarto csak abban az esetben felel a berendezés biztonsagaért, megbizhatosagaért és teljesitményéeért,
ha:

. a telepitési miveleteket, frissitéseket, modositasokat és javitasokat a gyarto altal felhatalmazott
személyzet végzi el

. a berendezés rendeltetési helyiségének 6 ellatasa megfelel a helyi normativ kdvetelményeknek

. a berendezés bels6é részeihez csak a gyarto altal felhatalmazott személyzet férhet hozza egy
tanfolyamot elvégzése utan

. a személyzetet a jelen hasznalati Gtmutato szerint képezték ki

. a késziiléket a jelen Felhasznaldi kézikonyvben megadott utasitasok szerint kell lizemeltetni

2.3 Egyszer hasznalatos eszkozok és tartozékok

A RanD altal a PERFORMER 3-mal valo hasznalatra jovahagyott tartozékok és levehetd alkatrészek a
kovetkezok:

. RanD Hang&Go 3 (eldobhato vezetékek hipertermikus intraperitonealis/intrapleuralis perfizidhoz).

. RanD Flow Reverser (opcionalis tartozék a Hang&Go 3-hoz hasznalhato, sziikséges, ha a felhasznalo
aktivalni szeretné az ,,aramlasiranyitd” funkciot).

. RanD Ch24 kerek szilikon katéterek (eldobhato katéterek a Hang&Go 3 csének a paciens testiiregéhez
valo csatlakoztatasahoz).

. Halozati tapkabel (R7102025 EU-tipust csatlakoz6, R7102027 Egyesiilt Kiralysag-tipust csatlakozd,
R7102028-as indiai tipusu csatlakozo).

. Tobbcéld hémérséklet érzékelék. A RanD a kovetkez6 tipusokat ajanlja:

o Tipus Termisztor szonda orvosi hasznalatra, YSI 400 sorozat, 3,5 mm-es (1/8”) mono jack
ontott csatlakozoval

o Modell: A RanD a PERFORMER 3-mal val6 hasznalatra jovahagyta a Metko nyelécsé homérséklet-
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szondakat. Csak a RanD altal jovahagyott homeérséklet-szondakat hasznalja. A jovahagyott
modellek listajaval kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a RanD-dal vagy a helyi
értékesitojével.

A Figyelmeztetés: kiilonbozé szondak hasznalata veszélyeztetheti a késziilék teljesitményét és
ezaltal a mérés megbizhatosagat. Csak a RanD altal jovahagyott eldobhato eszkozoket,
alkatrészeket és tartozékokat hasznaljon. Mas gyartdk egyszer hasznalatos eszkozeit és
kiegészitéinek a hasznalatat a RanD nem validalta, hasznalatuk érvényteleniti a mdszerre
vonatkozoé garanciat, veszélyeztetheti a milszer mikodését, esetleg veszélyeztetheti a
betegbiztonsagot.

2.4 FO tapegyseég hiba

A PERFORMER 3 sziinetmentes tapegységet (UPS) tartalmaz. A f6 tapellatas meghibasodasa esetén a tartalék
akkumulator korlatozott autonomiat tesz lehetévé (flitéelem hasznalata nélkiil).

Figyelmeztetés: amikor a sziinetmentes tapegység (UPS) a rendszert akkumulatorossa alakitja,
Vi " \ minden funkcid, biztonsagi rendszer, riasztas, riasztas, monitor és vezérl6 aktiv, kivéve a flitést,
amely deaktivalva van.

2.5 Elektromagneses interferencia

A PERFORMER 3-at gy tervezték és tesztelték, hogy megfeleljen az IEC 60601-1-2 elektromagneses
kompatibilitasi szabvany kovetelményeinek és tesztjeinek. Ennek ellenére javasoljuk, hogy keriilje el a
rendszer hasznalatat a miitében talalhatd mas eszkozok (mint példaul defibrillatorok vagy
elektrokauterizacios eszkozok) altal kibocsajtott erds elektromagneses terek jelenlétében, amelyek
interferenciat okozhatnak.

A telepitésre, hasznalatra és eldvigyazatossagi lépésekre vonatkozo részletes informaciok az
»Elektromagneses kibocsatas és zavartirés nyilatkozatok” fejezetben talalhatoak.

A jelen dokumentumban meghatarozottaktol eltérd tartozékok, szondak vagy kabelek hasznalata, beleértve
a cserealkatrészeket is, a PERFORMER 3 karosanyag-kibocsatasanak novekedését vagy csokkentett
immunitasat eredményezheti.

A Figyelmeztetés : keriilni kell ennek a berendezésnek a hasznalatat mas berendezések mellett vagy
egymasra helyezve, mert ez helytelen mikodést eredményezhet. Ha mégis ilyen kérnyezetben kell
hasznalnia, Ugy ezt és a tobbi eszkozt is meg kell figyelni, hogy megfeleléen mikodnek-e.

2.6 Elettartam végi artalmatlanitas

A PERFORMER 3 berendezés varhato élettartama a telepités datumatol szamitva 10 év, feltéve, hogy a
gyarto altal javasolt karbantartasi titemtervet betartjak, és maga a gyarto vagy a felhatalmazott személyzet
végzi el.

Ez a termék megfelel a 2012/19/UE EU IRANYELVnek.

K A késziiléken és az akkumulatorokon lévd athuzott szemetestartaly szimbélum azt jelzi, hogy a
terméket élettartama végén a haztartasi hulladéktol elkiilonitve kell artalmatlanitani a megfelel6
Ujrahasznositas érdekében.

Hasznos élettartamanak végén ennek a berendezésnek a szelektiv gyijtését a RanD vagy a forgalmazodja
intézi és kezeli, ha a forgalmazas helye szerinti orszagban jelen van.

Az (j berendezést vasarlo tigyfél az (j berendezés atadasatol szamitott 15 napon beliil kérheti a RanD-t vagy
forgalmazodjat, hogy a hasznos élettartam végén a régi berendezést ingyenesen vegye at.
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A felhasznalé nem tavolithatja el a berendezésben lévé Gsszes elemet, és azokat a helyén kell hagyni.

Amennyiben a mar nem hasznalt késziiléket kiilon hulladékként, elkiilonitve gyijtik be, gy az gazdasagosan
Ujrafelhasznalhato, kezelhet6 és megsemmisithetd, ezzel is elkeriilve a kdrnyezetre és egészségre kifejtett
negativ hatasokat, és a termék alapanyagainak Ujrafelhasznalasat is szolgalja.

A termék tulajdonos altali illegalis artalmatlanitasa a mindenkor hatalyos jogszabalyokban meghatarozott
kozigazgatasi szankciok alkalmazasat vonja maga utan.

2.7 Technikai dokumentacio

A Szervizkonyvet, elektromos kapcsolasi rajzokkal, kalibralasi folyamatokkal és az alkatrészek listajaval
kérésre az arra felhatalmazott, kiképzett személyzet kizardlagos hasznalatara bocsatjuk.

2.8 Biztositékok cseréje

Nincsenek visszaallithato biztositékok (megszakitok) a PERFORMER 3 berendezésen.
Az Osszes biztositék cseréjét felhatalmazott, képzett személynek kell elvégeznie.
2.9 Egyenpotencial kapcsolat

A potencialkiegyenlitd csatlakozas (lasd az IEC 60601-1 szabvany ME-rendszerekre vonatkozd
kovetelményeit) a PERFORMER 3 hatoldalan talalhatdo arra az esetre, ha a helyi el6irasok
»potencialkompenzaciot” irnak el a potencialkompenzacios halézathoz valo csatlakozas révén.

A potencial-kiegyenlit6 csatlakozas akkor is ajanlott, ha mas tipusi berendezéseket hasznalnak ugyanabban
a helyiségben.

2.10 Akkumulator Hasznos élettartam és artalmatlanitas

Az Ujratoltheté akkumulatorok garantalt élettartama a telepitést6l szamitott 4. évig tart. Ezutan az idészak
utan az akkumulator cseréjét és artalmatlanitasat felhatalmazott és képzett személynek kell elvégeznie.

2.11 Defibrillator kisiitése

A rendszer nem védett a defibrillator kisuiléseitdl. A defibrillator kistilése el6tt célszer(i levalasztani a kiils6
hémérséklet-szondakat, hogy elkeriilje a berendezés karosodasa.

10 Hasznalati utasitas



3. fejezet
Miszaki leirasok

3. Muszaki leirasok

3.1 - Megfelelbsségi nyilatkozat és osztalyozas

3.2 - Altalanos informaciok

3.3 - Miszaki Jellemzok

3.4 - Elektromagneses kibocsatas és zavartlirés nyilatkozatok
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3. fejezet
Miszaki leirasok

3.1 MegfelelGsségi nyilatkozat és osztalyozas

A berendezés az EU MDR 2017/745 51. cikkének megfeleld llb osztalyu orvosi eszkoz. A berendezés az (EU)
2017/745 orvostechnikai eszkozokrél szolo rendeletnek megfeleléen CE-jeloléssel rendelkezik.

A kovetkez6 szakaszok a PERFORMER 3 miiszaki adatait tartalmazzak. Tovabbi informaciok a szervizkonyvben
talalhatok.

3.2 Altalanos informaciok

Katalogus kod R5100075

Elektromos adatok

Osztalyozdas (az EN 60601-1
szerint)

Fesziiltség

Frekvencia
Teljesitményfelvétel

Védofold felé szivargd aram
Beteg felé szivargd aram
Potencial kiegyenlités

IP osztaly (az IEC 60529 szerint)

I. osztaly, BF tipus

Alkalmazott alkatrészek: kils6 homérséklet érzékeldk,
melegitett folyadék, eldobhaté vezetékek

Belsé tapellatasu berendezések (UPS rendszer, f6 tapellatas
meghibasodasa esetén)

110-240 VAC
50/60 Hz

1400 VA

< 500 pA

<100 pA
Rendelkezésre all
IP 21

Mikodtetési kornyezeti koriilmények

Hoémérséklet
Relativ paratartalom
Légkori nyomas

+18 °C-+25°C
30-60% (nem kondenzalodo)
795 - 1060 mbar

Szallitas és tarolasi koriilmények

Szallitasi homérséklet
Tarolasi hémérséklet

Relativ paratartalom

Légkori nyomas

-20°C - +60°C

+5°C-+435°C

10% és 90% kozott (nem lecsapodo)
700 - 1060 mbar

Méretek és suly

SzélességxHosszlisagxMagassag

Saly

540 x 574 x 1120 mm (szallitasi korilmények)
540 x 574 x 1550 mm (mikodési feltételek)
Max 95 kg

Alapvet6 funkciok

Mind NORMAL ALLAPOT, mind EGY HIBAS ALLAPOT esetén a rendszer nem melegedhet tdl annyira, hogy a
testliregben 44,5°C-nal magasabb hémeérsekletet érjen el. Abban az esetben, ha a fenti kritérium nem teljesiil,
a rendszernek aktivalnia kell a BIZTONSAGOS ALLAPOT.

A taphalozatrol valo levalasztas eszkozei

12

Rugalmas kabel fcsatlakozoval (tapkabel)

Hasznalati utasitas



3.3 Miszaki jellemzok

3. fejezet
Miszaki leirasok

Perisztaltikus pumpak

Aramlasi sebesség tartomany
Maximalis tolerancia

0,4-3,0 l/perc

< 10% a kovetkez6 korilmények kozott:
- Bemeneti nyomas: > -180 Hgmm

- Kimeneti nyomas: < 500 Hgmm

Nyomasatalakitok

MUikodési tartomany

-550 - +600 mmHg

Felbontas 1 Hgmm ala csokken.

Maximalis tolerancia + 5 Hgmm
Fiit6é

Tipus Lemezflitd

Mikodési tartomany +37 °C-+45 °C

Maximalis tolerancia £0,3°C
Mérérendszer

Mikodési tartomany 0-10kg

Felbontas 1¢g

Maximalis tolerancia 10 gr
Levegdérzékeld

Tipus Ultrahang

Erzékenység 1 ml 500 ml/perc sebességgel

2 ml 1000 ml/perc sebességgel
4 ml 2000 ml/perc sebességgel
6 ml 3000 ml/perc sebességgel

Akkumulator készlet
Tipus

Autonomia
(legalabb 4 o6ra toltés utan)

Teljes Gjratoltési id6
Csere

Olomsav (12V - 9A/h)

- Legalabb 90 perc 1 [pm mellett
- Legalabb 60 perc @ 2 Lpm

- Legalabb 30 perc @ 3 Lpm

12 6ra

4 év

Hoémeérséklet-szondak
Miikodési tartomany
Maximalis tolerancia

+25 °C - +46 °C
+0,3°C

Hasznalati utasitas 13



3. fejezet
Miszaki leirasok

3.4 Elektromagneses kibocsatas és zavartiirés nyilatkozatok

Kibocsatas nyilatkozat

A PERFORMER 3 berendezést az alabbi tablazatban meghatarozott elektromagneses kornyezetben valo
hasznalatra tervezték. A PERFORMER 3 berendezés vasarlojanak vagy hasznalojanak gondoskodnia kell
arrol, hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak.

3-1. tablazat Elektromagneses kibocsajtas minden berendezés és rendszer szamara

(Hivatkozas IEC 60601-1-2 4.1)

Zavarkibocsatas-vizsgalat Megfeleldség Elektromagneses kornyezet - atmutato
A Performer berendezés kibocsatasi jellemzéi
RF-kibocsatas ’ alkalmassa teszik az ipari teriileteken és
CISPR 11 - csoport kérhazakban valo hasznalatra (CISPR 11 A
osztaly).
A Performer csak a belsd funkcioi
melléktermékeként general RF energiat.
RF-kibocsatas ” . Ezért a radidfrekvencias kibocsatasa igen
,»A” osztaly

CISPR 11

alacsony, és valdszin(itlen, hogy az barmilyen
interferenciat okozna a kozelében lévo
elektromos berendezésekkel.

Felharmonikus kibocsatas
IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhato

Fesziitségingadozas/vibraciokibocsatas
IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

14
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Zavartiirési nyilatkozat

3. fejezet
Miszaki leirasok

A PERFORMER 3 berendezést az alabbi tablazatokban meghatarozott elektromagneses kornyezetben valo
hasznalatra tervezték. A PERFORMER 3 berendezés vasarlojanak vagy hasznaldjanak gondoskodnia kell arrol,
hogy azt ilyen kornyezetben hasznaljak.

3-2. tablazat Elektromagneses zavartiirés minden késziilékre és rendszerre
(Hivatkozas IEC 60601-1-2 4.1)

Zavartlirési
vizsgalat

IEC 60601
Vizsgalati szint

Megfelelsségi
szint

Elektromagneses kornyezet -
utmutatoé

Elektrosztatikus kisiilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés

+2, 4,8, 15 kV
levegovel

Megfelel a vizsgalati
szintnek

A padléfeliilet legyen fa, beton
vagy keramia jarolap. Haa
padlofeliilet szintetikus anyaggal,
boritott, akkor a relativ
paratartalom legalabb 30% legyen.

Elektromos gyors

+2 kV tapellato

Megfelel a vizsgalati

A 6 tapellatas mindsége feleljen

tranziens/kitorés vezetékeknél szintnek meg a jellemzd ipari vagy kérhazi
(EFT) kornyezetnek.
100 kHz ismétlési
IEC 61000-4-4 gyakorisag
Lokohullam +1 kV differencial | Megfelel a vizsgalati | A f6 tapellatas mindsége feleljen
modus szintnek meg a jellemz6 ipari vagy korhazi
IEC 61000-4-5 + 2 kV k6z6s modus kornyezetnek.

Fesziiltségcsokkenések,
révid megszakitasok és
fesziiltségvaltozasok a
bemeneti
tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

100% csokkenés 0,5
ciklusig 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270
és 315 foknal

100% csokkenés 0
ciklusig és 30%
csokkenés 25/30
ciklusig egy fazison
0 foknal

100% csokkenés
250/300 ciklusig (5
masodperc) és az
0sszes eszkoz
biztonsagban van.

Megfelel a vizsgalati
szintnek

A 6 tapellatas mindsége feleljen
meg a jellemz6 ipari vagy korhazi
kornyezetnek.

Megjegyzés: Figyelembe véve a
folyamatos miikodoképes miikodés
lehetdségét a haldzati
aramkimaradas idején, a Performer
berendezés akkumulatoros
sziinetmentes tapegységgel (UPS)
van ellatva.

Halozati frekvencia
(50/60 Hz) magneses
mez6

IEC 61000-4-8

30 A/m

Megfelel a vizsgalati
szintnek

A haldzati frekvencias (50/60 Hz)
magneses térerdsség feleljen meg
az altalanos kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetben talalhato
tipikus elhelyezkedésre jellemzé
szinteknek.

Hasznalati utasitas
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3. fejezet

Miszaki leirasok
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3-3. tablazat A nem létfenntarto berendezések és rendszerek elektromagneses zavartiirése
(Hivatkozas IEC 60601-1-2 4.1)

Zavartiirési IEC 60601 Megfeleldsségi | Elektromagneses kornyezet -
vizsgalat Vizsgalati szint szint utmutaté

Tartsa be az ado frekvenciajara
vonatkozo egyenlet szerint kiszamolt
ajanlott  elvalasztasi  tavolsagot,
amennyiben hordozhatd és mobil RF
kommunikaciés eszkozt hasznal a
Performer berendezés barmelyik
részének, beleértve a vezetékeket,
kozvetlen kozelében.

Ajanlott elvalasztasi tavolsag

3 Vrms
Vezetett RF 150 kHz-t6l 80 MHz

6Vrm5 3V(1) d=1,2 fP
IEC 61000-4-6 ISM Bands®@

, d=1,2 /P 80 MHz-t6l 800 MHz-ig
Sugarzott RF 3V/m
3V/m
W . d=2,3 /P 800 MHz - 2,7 GHz

IEC 61000-4-3 80 MHz-tél 2,7 GHz-ig

Ahol P az ado legnagyobb névleges
kimend teljesitménye wattban (W) a
tavado gyartoja szerint, d pedig az
ajanlott tavolsagi tavolsag méterben
(m).

A rogzitett radidfrekvencias adok
térerdsségének az elektromagneses
helyszini  felmérés 2  alapjan
alacsonyabbnak kell lennie, mint a
megfeleléségi  szint minden P
frekvenciatartomanyban.

Interferencia léphet fel a kovetkezé
szimbolummal jelolt  késziilékek

kozelében:
()

1. 80 - 800 MHz kozott a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

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. A helyhez rogzitett adok téreréhatasa, mint a radiotelefon bazisallomasok (mobil/hordozhato) és a foldi mobil radiok,
amatér radiok, AM és FM radidadasok és TV-adas nem josolhatd meg elméleti pontossaggal. A helyhez kotott
radiofrekvencias adok altal létrehozott elektromagneses kornyezet becsléséhez célszerli elektromagneses
helyszinfelmérést végezni. Ha a mért térerdsség azon a helyen, ahol a PERFORMER 3 berendezést hasznaljak, meghaladja
a vonatkozo radiofrekvencias megfeleléségi szintet, a PERFORMER 3 berendezést meg kell figyelni a normal miikodés
ellenérzése érdekében. Ha rendellenes teljesitményt észlel, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a PERFORMER
3 berendezés athelyezésére vagy athelyezésére.

b. A 150 kHz - 80 MHz koz6tti frekvenciatartomany felett a térerének kevesebbnek kell lennie, mint 3 V/m.

Hasznalati utasitas



3. fejezet

Miszaki leirasok

3-4. tablazat: test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications

equipment

(Hivatkozas IEC 60601-1-2 4.1)

Test g = Maximum e IMMUNITY
) ) b,
frequency Band? Service? Modulation ®) power Distance e
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Pulse ’
185 380 -390 TETRA 400 modulation ®) 1,8 0.3 27
18 Hz
FM©)
o GMRS 460, | t 5 kHz deviation
450 430 - 470 FRS 460 2 0,3 28
1 kHz sine
o Pulse i
745 704 787 | LTEBANd13. | modutation® 0.2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Eiise. 5
870 800 — 960 iDEN 820, modulation 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulse
1845 1700 - GSM 1900; modulation ®! 2 &5 L
1990 DECT, *
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, EHER
2 450 2007 | 80211 bigm, modulation 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
= 5100 WLAN 802.11 s b)
= - modulation
5 500 5 800 ai 0,2 0,3 9
5 785 217 Hz
NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the
ME EQUIPMENT Or ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.
3)  For some services, only the uplink frequencies are included.
b The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
¢ As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not
represent actual modulation, it would be worst case.

Hasznalati utasitas
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3. fejezet
Miszaki leirasok

3-5.tablazat: test specifications for enclosure port immunity to proximity magnetic fields
(Hivatkozas 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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3. fejezet
Miszaki leirasok

Javasolt tavolsag a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések és a
PERFORMER 3 berendezések kozott

A PERFORMER 3 berendezést olyan elektromagneses kornyezetben valo hasznalatra tervezték, ahol a
kisugarzott radiofrekvencias zavarokat szabalyozzak. A PERFORMER 3 berendezés vasarloja vagy hasznaléja
segithet az elektromagneses interferencia megel6zésében azzal, hogy a hordozhatdo és mobil
radiofrekvencias kommunikacios berendezéseket (adokat) a lehetd legtavolabb helyezi el a PERFORMER 3-
tol a 3-4. tablazatban javasolt médon, a maximalis kimeneti teljesitménynek megfeleléen. a kommunikacios
berendezés.

3-6. tablazat: Ajanlott elvalasztasi tavolsagok a hordozhaté és mobil radiofrekvencias
kommunikacios eszkozok és a nem létfenntartd berendezés kozott.

(Hivatkozas IEC 60601-1-2 4.1)

Az ado névleges Tavolsag az adé frekvenciaja szerint (m)

kimeneti teljesitménye

w 150 kHz-t6l 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz-té6l 2,7
d=1,2 /P d=1,2/P GHz-ig

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

A fent fel nem sorolt maximalis kimendételjesitményre névleges adok esetében a d ajanlott tavolsagi tavolsag
méterben (m) az ado frekvenciajara vonatkozo egyenlet segitségével hatarozhaté meg, ahol P az add
maximalis névleges kimenoé teljesitménye wattban. (W) az ad6 gyartoja szerint.

1. MEGJEGYZES 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozoé izolacids tavolsag
érvényes.

2. MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektromagneses terjedés a
szerkezetek, targyak és emberek altali elnyeléstél és a roluk valo visszaverddéstél fiigg.

Figyelmeztetés: a hordozhaté radiofrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleértve a
periféridkat, példaul az antennakabeleket és a kiils6 antennakat) nem szabad 30 cm-nél (12
hiivelyknél) kozelebb hasznalni a PERFORMER 3 barmely részétél, beleértve a RanD altal
meghatarozott kabeleket is. Ellenkezé esetben a berendezés teljesitményének romlasa kovetkezhet
be.
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3. fejezet
Miszaki leirasok

Ez az oldal szandékosan maradt uresen.
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4, fejezet
A rendszer leirasa

4. A rendszer leirasa

4.1 - A konzol leirasa

4.2 - Rendszer el6készités

4.3 - Felhasznaléi feliilet

4.4 - USB kulcs

4.5 - Nyomtaté

4.6 - Akkumulatoros ellatorendszer (UPS)
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4, fejezet
A rendszer leirasa

4.1. A konzol leirasa

14 15

1. F6 monitor/érintéképernyd : szines grafikus kijelzd érintéképernyds technologiaval.
2. IV rud: az oldatos zsak(ok) tartasara.

3. Fékkapcsolo: a kerékfékek reteszeléséhez és feloldasahoz.
Fel/le kapcsold: a fels6 konzol felemeléséhez és leengedéséhez.

4, Rendszerallapot LED: vizualisan jelzi, ha a riasztas vagy a rendszer allapota megvaltozik. A LED szinek
jelentésének teljes leirasat lasd a 6.1 fejezetben.
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5.

10.

4, fejezet
A rendszer leirasa

Hémérséklet-szondak hub: a kovetkez6 kiilsé hémérsékletszondak csatlakoztatasat teszi lehetévé:

N 2 e
\‘Q\\~~-~

IN1 / IN2 : csatlakozok a betegbemeneti szondakhoz (az eldobhaté csékészletben talalhato)
1-6 : csatlakozasok a testiiregben lévé homérséklet-szondakhoz
OUT : csatlakozas a betegkimeneti szondakhoz (az eldobhato cs6készletben talalhatod)

Main Pump Control Panel (MPCP) tartalmaz:

3 szamjegyii kijelz6: az aramlasi sebességet mutatja L/perc-ben (0,4-3,0 L/perc tartomanyban);

A BE/KI kapcsolo csak a PM1-et, csak a PM2-t vagy mindkett6t be- és kikapcsolja, a kezelési fazistol
fliggben;

Sebességszabalyozo gomb: lehetéveé teszi a felhasznald szamara az aramlasi sebesség szabalyozasat
az oOramutaté jarasaval megegyez6 (noveléshez) vagy az oOramutato jarasaval ellentétes
(csokkentéshez) elforgatasaval.

Levegé érzékeld : érzékeli a leveg6t a csében, amikor az kilép a PM1 szivattyubal.
Nyomasméré csatlakozé (PR1): a PR1 nyomasfigyel6 vezeték csatlakoztatasahoz.

Fiités bemeneti vezetéktarto/hémérséklet (Teangen) : @ helyén tartja a flitéelem bemeneti csovét,
és érzékeli a flitéelem bemeneti hémérsékletét.

2-utas csébilincs (CL1): automatikusan nyit és zar, ahogy a kezelési fazis megkdveteli, hogy a
folyadékokat atvezesse az aramkoron.
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4, fejezet
A rendszer leirasa

11.

12.
13.
14.

15.
16.
17.
18.

19.
20.

24

Perisztaltikus szivattya (PM1): mozgatja a folyadékot az extracorporalis kor csovében, legfeljebb
3,0 l/perc aramlasi sebességgel.

KihGzhaté kézi hajtokar
a kézi forgatashoz

Kihlizhato tamasztékok a
cs6szegmensekhez

Nyomasméré csatlakozé (PR5): PR5 nyomasfigyeld vezeték csatlakoztatasahoz.
Nyomasméré csatlakozé (PR2): PR2 nyomasfigyeld vezeték csatlakoztatasahoz.

2-utas csébilincs (CL2): automatikusan nyit és zar, ahogy a kezelési fazis megkdveteli, hogy a
folyadékokat atvezesse az aramkoron.

2 utas csébilincs (CL3): automatikusan nyilik és zar, ha a terel6t aktivaljak.
Nyomasméré csatlakozé (PR4): PR4 nyomasfigyeld vezeték csatlakoztatasahoz.
Nyomasméré csatlakozé (PR6): PR6 nyomasfigyeld vezeték csatlakoztatasahoz.

Perisztaltikus szivattya (PM2): mozgatja a folyadékot az extracorporalis kor csévében, legfeljebb
3,0 l/perc aramlasi sebességgel.

Nyomasméré csatlakozé (PR3): a PR3 nyomasfigyeld vezeték csatlakoztatasahoz.

Sulyrendszer: mérleg a tartalyban lévo folyadék tomegének mérésére.
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10.

4, fejezet
A rendszer leirasa

10
BE/KI kapcsolo: a berendezés be- és kikapcsolasahoz.

Foganty(: az El6ado mozgatasahoz.
Nyomtato: a kezelési adatok jelentésének kinyomtatasahoz.

USB csatlakozé: USB kulcs csatlakoztatasahoz a kezelési adatok tarolasara az eljaras végeén.
A fiitéelem kimeneti hémérséklet-érzékeléjének portja: port a flitéelem kimeneti homeérséklet-
szonda csatlakozojanak csatlakoztatasahoz.

Azonosité adatcimke: megjeleniti az eszkozre vonatkozé informacidkat, példaul a modellt, a
sorozatszamot és az elektromos adatokat.

Flités: hdenergiat ad at a folyadéknak, amely egy mianyag hécseréldé tasakon (az eldobhatd
extracorporalis kor része) keresztiil halad at.

Hub tamaszték : a hdészondak agyanak a paciens helyzetéhez legjobban illeszked6 oldalra
akasztasahoz.

Hub kabel csatlakozas: dugoé a hub csatlakoztatasahoz.

Tapkabel: dugo a halozati tapkabelhez.
Biztositékok: kiilso biztositékok.

Kiegyenlité kapcsolat: a potencialkompenzacios halozat kabelét csatlakoztatja ehhez a foldelési
kiegyenlit6 csatlakozashoz. Arra az esetre tervezték, ha a helyi szabalyozas potencial-kiegyenlitést ir
eléd.
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4.2. Rendszer elokészités

4.2.1. Mivelet

A felhasznalo varhaté helyzete kozel van a PERFORMER 3 berendezéshez, kényelmes tavolsagra az
érintéképernyo6 és a tobbi eszkoz hasznalatahoz. A paciens joval tavol van a PERFORMER 3-tél, mivel a m(it6
steril mezejében van.

A PERFORMER 3 mkodtetése:

Dugja be a konzolt a megfelelé konnektorba.

Kapcsolja az ON/OFF kapcsolot ON allasba.

Emelje fel a fels6 modult.

Aktivalja a berendezés fékjeit.

A f6 monitoron néhany masodpercig a ,,RENDSZER INDITASA” felirat jelenik meg, majd megjelenik
a Bekapcsolasi onteszt (POST) képernyé.

A csovek felszere!ése; az 5.4. pontban leirtak szerint.

Futtassa az ELOKESZITES fazist az 5.6-ban leirtak szerint.

Helyezze a hdmérséklet-agy tartokeretét a berendezés jobb vagy bal oldalara a paciens szamara
legkényelmesebb helyzettdl fliggben, majd forgassa el a nyitashoz.

9. Futtassa le a BETEG FELTOLTESI fazist az 5.7-ben leirtak szerint

UhwN=

PN

4.2.2. Rendszerleallas, szallitas és tarolas a korhazon beliil

1. Tavolitsa el az eldobhato készletet (eldszor tavolitsa el a csovet a PM1 szivatty(bdl, majd tavolitsa
el az Osszes tobbi alkatrészt - tartalyt, f(it6zsakot, szoritocsoveket stb. - barmilyen sorrendben).

2. Zarja le a hémérséklet-agy tartokeretét.

3. Tisztitsa meg az 6sszes berendezést megfelelé termékekkel (TISZTITAS 1.7).

4. Tavolitsa el a féket.

5. Engedje le az el6adot.

6. Hulzza ki a Performert a halozati tapellatasbol (ne kapcsolja ki a BE/KI kapcsolot).

7. Mozgassa a berendezést a kerekein a hatul lévé fogantyl megnyomasaval.

8. Tarolja biztonsagos helyen, konnektor kozelében.

9. Aktivalja a berendezés fékjeit.

10. Kapcsolja ki a BE/KI kapcsolét.

A gép felhasznalasi helyére vitele:

Csatlakoztassa a tapkabelt a konnektorhoz.

Kapcsolja be a gépet.

Kapcsolja ki a féket.

Huzza ki a kabelt (a gép akkumulatoros iizemmaddban bekapcsolt allapotban marad)
Helyezze at a gépet a felhasznalasi helyre.

Jarjon el a 4.2.1. pontban leirtak szerint.

cuhwN=

A Figyelmeztetés: csak felhatalmazott személyek szallithatjak a gépet egyik épliletb6l a masikba.
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4.3. Felhasznaloi feliilet

A felhasznaléi feliilet kétféle képernyon nydjt minden kezelési paramétert és informaciot:
. Grafikonok képerny6
. Beteg képernyd

4.3.1. Grafikonok képernyd

1. Page selection 2. Message bar 3.Time 4. Menu

0 CIRCULATION om | =

8. Temperature

B Tl T 1 B H Hr [Gr-our
bar ‘ ‘ . . o B CIRCULATING
—> 26T 4217 42| |4227T |4227T |4227T 4227 (422 T GV
9.Zoom | ; MEAN| 49 9 ==
b = 5. Circulating
volume
10. Mean _|
temperature
4
11. Graph | 4
—_— G
& 6. Timer
0:00 0:05 0:10 045 0:20 0:25 0:30
N\ /
\ [ |
' el 20 ) (’ -4 60TO P—
i 48 U - ) | U EMPTYING 7. Next
] : :
I ,/ \ i o) phase
: ( \ N\ | @
l J N > | f !
12. Heater 13. Patient ~ 14. Patient  15. Patient 16. Diverter 17. Pump
temperature inlet volume/state outlet flow
bypass

1. OLDALVALASZTAS : lehet6vé teszi a grafikonok képerny6jérél a betegképernydre vald valtast.

2. UZENETSAR: megjeleniti az aktudlis fazist, a riasztasi lizeneteket és egyéb informaciokat.
Az lizenetsav szineinek jelentésének teljes leirasat lasd a 6.1. fejezetben.

3. TIME: a pontos idét mutatja. Erintse meg az 6ra, perc és datum modositasahoz.

J‘ Megjegyzés: riasztasi lizenetek esetén az id6 ikon (3) a kbvetkezo ikonokka alakul:

f N, i 7
hogy elnémitsa a riasztot. a riasztas visszaallitasahoz.
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Megjegyzés: egyes riasztasok ontorlodnek, igy a riasztas okanak megsziintetése utan a riasztas
automatikusan visszaall. A nem 6ntorlédo riasztasokat a felhasznalonak kell alaphelyzetbe allitania
a visszaallitas ikonnal, miutan megsziintette a riasztas okat.

4. MENU: a kovetkez6 meniit nyitja meg:

megnyitja a kezelési adatlapokat, ahol a kdvetkezé adatok
adhatok meg:

e Beteg: betegazonosito (csak szamjegyek), nem, életkor,
E/ testsuly, magassag, patologia, gyogyszerek. A BSA
- (testfeliilet) automatikusan kiszamitasra kertdil.

e Egyéb: sebész, operator, eldobhato vezetékek tétel#,
jegyzetek

18:34 ‘ X

TREATMENT
DATA

PRINT
REPORT

O
END OF . - s . , .
TREATMENT kilép az aktualis kezelésbdl, és visszater a kezdoélapra.

kinyomtatja a kezelési fajl jelentését.

~7

A menii masodik oldala az ELOKESZITESI fazis megkezdése elétt:

kivalasztja a meni elsé oldalat.

2

ALARMS
DISABLING

deaktival vagy Gjra aktival néhany riasztast.

@ kézvetleniil a KERINGES fazisra ugrik (csak az ELOKESZITESI
SKIPTO fazis megkezdése eldtt aktivalhatd).
CIRCULATION

@ Megnyitja a szervizoldalt, ahol a technikus figyelheti a miszaki
adatokat.

SERVICE
SCREENS
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A menii masodik oldala a KERINGES fazisban

ALARMS
DISABLING

—>»  aktivalja/deaktivalja a REVERSER-t.

ACTIVATE
REVERSER

o

SERVICE
SCREENS

CIRCULATING VOLUME : a teljes keringési térfogatot jelzi. Erintse meg a modositashoz. A kor kék
szinnel telik meg, ahogy a hanger6 a vonal alatt lathato beallitott értékre nd.

Az URITES és OBLITES funkcional a keringés mennyisége OBLITES MENNYIRE valtozik, ami megmutatja

a paciensnek adott friss oldat mennyiségét. Ha az OBLITES fazist tobbszor megismétli, az OBLITES
VOLUME az Gsszes ismétlés dsszege.

CIRCULATING RINSING
VOLUME (L) VOLUME (1)

——

\

w /

IDOZITO : érintse meg a kivant id6zité beallitadsdhoz, majd nyomja meg a ,,zold lejatszas” ikont a
visszaszamlalas elinditasahoz. A kor az id6 mulasaval zdlddel telik meg. Amikor eléri a 00:00-at,
megjelenik a ,,KERINGESI IDO ELTELT” iizenet. Kivant esetben az idézité Gjraindithatd legalabb egy
perccel az el6z6 végétdl szamitva.

\ Megjegyzés : az id6ziték sziinetelnek minden alkalommal, amikor a kezelést leallitjak, vagy a
= beteg by-pass, a keringési térfogat ndvelése, a paciens térfogatanak ndvelése, a beteg
térfogatanak csokkentése kozben.

KOVETKEZO FAZIS : ez az ikon akkor jelenik meg, ha lehetséges a kovetkezd fazis aktivalasa.

TEMPERATURE BAR : megjeleniti a hubhoz csatlakoztatott 6sszes szonda hémérsékleti értékét. Az IN
(piros) és az OUT (kék) mindig megjelenik. A tébbi szonda (T1 - T6), ha csatlakoztatva van, kiilonb6zé
szinekkel jelenik meg.

\ Megjegyzés: a kijelzett IN homeérséklet a legmagasabb észlelt érték a T y 1 és a T |y 2 szondak
¥ kozott, amelyek elére 6ssze vannak szerelve az aramkori csovekben.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

30

A megjelenitett szondak barmelyikének megérintésével (kivéve T \y és T our ) a kovetkezé opciok
allnak rendelkezésre:

a. Megjelenités/elrejtés: a kapcsolodo trend megjelenitése vagy elrejtése a grafikonokon
b. Atnevezés: a szonda atnevezése
A szonda neve melletti szin megegyezik a megfelel6 trenddel.

NAGYITAS/NYILAK : a zoom lehet6vé teszi a felhasznalé szamara az Y tengelyrél valé nagyitast és
kicsinyitést, a nyilak pedig a grafikonok fel-le mozgatasat.

ATLAGOS HOMERSEKLET : a kdvetkezok atlagat jeleniti meg:

a. Minden csatlakoztatott szonda (T v, Tour, T1... T6)
b. Minden szonda T ; és T ¢ kozott

a. MEAN OF ALL cCsak T nésTour.
TEMPERATURE

b. MEAN OF
INTERNAL
TEMPERATURE

b. MEAN OF
IN-OUT
TEMPERATURE

HOMERSEKLET GRAFIK : teriilet, ahol a hémérsékleti trendek megjelennek, mindegyik mas-mas
szinnel:

e A fiitéelem kimeneti hémérsékletének alakulasa (csak az ELOKESZITES szakaszban)
e A fiit6 homérsékleti alapértéke grafikonon
e Akiilsé hémérséklet-szondak trendjei (FELTOLTES és az azt kdvetd fazisokban)

FUTESI HOMERSEKLET : a legnagyobb szam a szonda altal a fitGelem kimeneténél észlelt aktualis
hémérsékletet jelzi, a legkisebb szam pedig az alapjelet. Erintse meg az alapjel modositasahoz. A
perflzios mod minden egyes aktivalasakor ez az alapérték visszaall az alapértelmezett értékre (42,0
°C).

PATIENT INLET : a paciens bemeneti hdmérséklete és a PR5 nyomas jelenik meg.
TARTALY/BETEG TERFOGAT/ALLAPOT :

a. Az ELOKESZITESben: grafikus animacioval megjeleniti az alapozas és az oldatf(ités allapotat.

b. A FILLING on: megjeleniti a paciens belsejében lévo térfogatot, lehetévé teszi a paciens
térfogatanak modositasat, a beteg by-pass aktivalasat és grafikus animacioval megjeleniti a
paciens kitoltésének allapotat.

BETEG KIMENETI : megjelenik a paciens kimeneti hdmérséklete és a PR3 nyomas.

DIVERTER: be- vagy kikapcsolja a terel6 funkciot.
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17. SZIVATTYU ARAMLASA : a PM1 szivatty( (vagy a PM2 szivatty( ,,Urités” és ,Paciens térfogat -”
fazisokban) valés aramlasat mutatja. Erintse meg az aramlas megvaltoztatasahoz. A ,,DISABLE THE
FLOW CONTROL KNOB?” lizenet jelenik meg. Megjelenik. Valassza az IGEN lehetéséget, majd
modositsa az aramlast a vezérlésavon.

\ Megjegyzés: a kA nob az aramlas alapértelmezett vezérléje. A gomb hibas mikodése esetén a
= kijelz6 vezeérlét kell hasznalni.

4.3.2. Beteg képerny6

1. Oldalkivalasztas

CIRCULATION oo | =

2. Atlagos ,
Rt > MWD DT GIRCULATING
homérseklet : ' VOLUME (L)

; : \ \ 1‘ 9. Beteg kimeno
3. Beteg bemeneti | | ( ) { ) [ nyomasa
4. Beteg bemeneti | "";.. /g 7 N\ |
hémérséklet | g Q I O ) /
10. Has/mellkas [ /g &N ‘23‘: y
kapcsold { ';
— \ t ) L

8. Beteg kimeneti
hémérséklet

| EMPTYING
S )y O
5. Kertilés i ,‘ LPM
— j" - T g ‘\“‘ |O -»[il
6. Hasi/pleuralis 7. Szivattyd aramlasa

hémérséklet
szondak pozicidja
1. OLDALKIVALASZTAS : lehetdvé teszi a valtast a paciens képernyérél a grafikon képernyére.

2. ATLAGOS HOMERSEKLET : a kivalasztott szondak altal észlelt hémérsékletek atlagat jeleniti meg.
Erintse meg az atlag beallitasahoz, a grafikonok oldalon leirtak szerint.

3.  BETEG BEMENETI NYOMAS : PR5 nyomast jelenit meg.

4. BETEG BEMENETI HOMERSEKLET : a legnagyobb szam a tényleges hémérsékletet jelzi a paciens
bemeneténél (T |y ), a legkisebb szam pedig a flitéelem alapértékét. Erintse meg a beallitasi pont
modositasahoz.
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5. Keriilés :

lehet6veé teszi a kézi valtast BYPASS modba.

lehetdvé teszi a visszakapcsolast CIRCULATION modba.

6.  HASI/PLEURALIS HOMERSEKLET SZONDAK POZICIOJA : a szondak hasban/ mellkasban elfoglalt
helyzetének grafikus abrazolasa. Miutan egy szondat csatlakoztatott a T1...T6-hoz, a ,,PLACE PROBE
n” lizenet jelenik meg a képernydn. Erintse meg a hasrajzot/mellkasrajzot a kor elhelyezéséhez.
Erintse meg a kort a pozici6 megvaltoztatasahoz. A korok kékek, ha a szonda altal érzékelt
homérséklet 4°C-kal (vagy tobbel) alacsonyabb, mint a beallitott érték, ellenkezé esetben pirosra
valtanak.

7. SZIVATTYU ARAMLASA : a PM1 pumpa (vagy a PM2 szivattyd ,Urités” és ,Paciens térfogata -”
fazisokban) valés aramlasat mutatja. Erintse meg az aramlas megvaltoztatasahoz. A ,VALOBAN
SZERETNEL KIKAPCSOLNI A GOMB VEZERLEST?” iizenet jelenik meg. Megjelenik. Valassza az IGEN
lehetdséget, majd modositsa az aramlast a vezérlésavon.

8.  BETEG KIMENETI HOMERSEKLET : megjelenik a hémérséklet a paciens kimeneténél (T our ).
9.  BETEG KIMENO NYOMASA : PR3 nyomas jelenik meg.
10.  HAS/MELLKAS KAPCSOLO : lehet6vé teszi a has vagy a mellkas képének kivalasztasat.

4.3.3. Paraméterbeallité savok

A paraméterbeallito sav automatikusan aktivalodik minden alkalommal, amikor a felhasznalé megérinti egy
szerkeszthet6 kezelési paraméter ikonjat.

A bar a kovetkezoket tartalmazza:

o A Megerdésités gomb és a Mégse gomb.

. A beallitott érték és a mértékegység nyilakkal az érték noveléséhez vagy csokkentéséhez.
. A fokozatos szines sav, amely szintén hasznalhato az érték novelésére vagy csokkentésére.
. Barmilyen masodlagos gomb.

Uj paraméter beallitasahoz érintse meg a relativ savot, vagy hasznalja a nyilakat. A megerdsitéshez nyomja
meg a Megerdsités gombot , ellenkez6 esetben a Mégse gombot az el6z6 beallitott érték megtartasahoz.

Megjegyzés : A perfizios mod minden egyes aktivalasakor a hémérséklet alapértéke 42,0 °C-ra, a
J\ keringtetési térfogat alapértéke pedig 4 literre all vissza.

4.3.4. Riasztasok letiltasa

Ezen a képernyon a felhasznalo szelektiven letilthatja a kovetkez6khoz kapcsolodo riasztasokat:
. SZIVATTYUK BURKOLATA

. FUTES BEMENETI VONAL

. SZORITOSZELEPEK

. LEVEGOERZEKELO
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Ezek a riasztasok olyan eszkozokhoz/funkciokhoz kapcsolodnak, amelyeket a felhasznalod fiiggetleniil
vezérelhet vagy feliigyelhet. A riasztas letiltasakor a megfelel6 esemény rogzitésre keril az
eseménynaploban.

é Figyelmeztetés : a terapia folytatasahoz, amikor a bilincs-riasztasok le vannak tiltva, tavolitsa el
a csovet a bilincsrél, és a terapias fazisnak megfeleléen kezelje a folyadék Gtjat Klemmer
bilincsekkel.

A riasztas letiltasahoz:
1. Erintse meg a megfelels ikont a ,,riasztasok letiltasa” meniiben, és hagyja jova.
2. A ,, <az eszkoz neve> LETILTVA!” lzenet jelenik meg. folyamatosan megjelenik az lizenetsorban.

Figyelmeztetés: ne tiltsa le a riasztasokat anélkiil, hogy megbizonyosodna arrol, hogy a megfeleld

A paraméter(ek)/eszkoz hatékonyan feliigyelheté a felhasznalé altal. A letiltott riasztasi
paraméterek figyelésének elmulasztasa az optimalisnal alacsonyabb rendszerteljesitményt
eredményezhet.

4.4, USB kulcs és kezelési jelentés

A PERFORMER 3 minden hasznalat utan az osszes kezelési adatot USB-kulcsra tudja menteni.
Ebbdl a fajlbol az alabbi utasitasokat kdvetve automatikusan elkészitheté egy PDF formatumu jelentés a
kezelés adataival és grafikonjaival:

1. A kezelés befejezése utan térjen vissza a kezd6képernyére az oldalsavon talalhato EXIT TREATMENT
gomb megnyomasaval.

Varja meg a fajl mentését (a homokora ikon eltiinik), majd kapcsolja ki a késziiléket.
Tavolitsa el az USB-kulcsot, és csatlakoztassa a szamitogéphez.
Masolja ki az ligy aktajat egy e-mailbe, és kiildje el a kdvetkez6 cimre: P3.report@rand-biotech.com

Néhany perc mdlva e-mailt kap a jelentéssel PDF formatumban (adatokkal és grafikonokkal), valamint
egy Excel fajllal (csak adatokkal).

v W

A Figyelem! NE tavolitsa el az USB-t Perfizios modban.

A Figyelmeztetés : USB-kulcson kiviil mas eszkozt ne csatlakoztasson az USB-porthoz.

\ A fajl neve YYMMDDHM.SN formatum, ahol:
v

e YY = az évszam utolso 2 szamjegye
e HH=honap

e NN = nap

e H=o6ra

e M= perc

e SN = a berendezés sorozatszama

\ Ha az USB kulcs nincs behelyezve a kezelés soran, a fajl csak a gép belsejében lévo SD kartyara

v keriil mentésre. Ebben az esetben barmikor lehetséges masolatot késziteni a fajlrol SD-rél USB-re
a Kezdélap jobb felsé sarkaban talalhatdo MENU gomb megnyomasaval, majd a megfelelé ikon
megnyomasaval.
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4.5. Nyomtatd

Az integralt nyomtato a futé kezelés adatairol nyomtatott masolatot készit.

A jelentésben kinyomtatott adatok az alabbi 3 részre oszthatok:

. Felhasznalok: sebész és operator.
. PACIENSADATOK Betegazonosito, nem, életkor, suly, magassag, BSA.
o Kezelési adatok:

- Fejléc: Tartalmazza a vonatkozo kezelési datumokat és idépontokat, a keringési mennyiséget, a
gyogyszereket és a megjegyzéseket.

— Tablazat: tartalmazza a 8 kiilsé szonda idejét és homérsékletét, 5 perces id6kozonként
mintaveétellel (a rendszer elkezdi kinyomtatni a kezelési adatokat a keringési fazisbol, és leall,
ha az Oblités vagy Urités fazis aktivalodik).

\ Megjegyzés: a PERFORMER 3 csak az utolso kezelés adatait 6rzi meg az (j eljaras megkezdéséig.
= Az Uj eljaras elokészitési szakaszanak megkezdése elétt barmikor kinyomtathatok az utolso
kezelési adatok.

4.6. Akkumulatoros Ellatérendszer (UPS)

A PERFORMER 3 akkumulatorral miikodo sziinetmentes tapegység (UPS) rendszerrel van felszerelve ha a f6
tapegység meghibasodik, lehetové téve a kezelés folytatasat.

\ Megjegyzés: UPS lizemmodban a berendezés Gsszes funkcidja és kezeldszerve aktiv, kivéve a
v flitést, amely ki van kapcsolva.

/\ Megjegyzés: Akkumulator lizemmodban a becsiilt hatralévé idé automatikusan megjelenik.

Akkumulatoros tizemmodban:
= a BATTERY LOW informacios jel akkor jelenik meg, ha a becsiilt hatralévé idé kevesebb, mint 20 perc

= az alacsony prioritasu riasztas BATTERY LOW (AKKUMULATOR ALACSONY) akkor jelenik meg, ha a
becsiilt hatralévé idé kevesebb, mint 10 perc

& Figyelmeztetés: ha a rendszer nem valt at akkumulatoros aramra, amikor levalasztjak a
halézatrol, forduljon RAND szerviztechnikushoz.

Egy teljesen lemeriilt akkumulator teljes Ujratoltése koriilbeliil 4 orat vesz igénybe Az Gjratoltés csak akkor
lehetséges, ha a berendezés be van kapcsolva.

A Figyelmeztetés : ha az egységet hosszabb ideig nem hasznaljak, akkor javasolt legalabb 4 éraval
a klinikai hasznalat el6tt bekapcsolni, hogy lehetové tegye az akkumulator Gjratoltését.
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5.1 A rendszer inditasa

A PERFORMER 3 mkodtetése:

csatlakoztassa a konzolt a megfeleld valtoaramd konnektorhoz.

kapcsolja be a BE/KI kapcsolot.

emelje fel a felsé modult.

aktivalja a berendezés fékjeit.

a fé6 monitoron néhdny masodpercig megjelenik a ,RENDSZER INDITASA” felirat, majd a
bekapcsolasi onteszt (POST) képernyd.

J\ Megjegyzés: a késziilék bekapcsolasa el6tt gy6z6djon meg a kovetkezokrol:

e az eldobhat6 készlet nincs Gsszeszerelve;
e agorgls szivattyu fedelei zarva vannak;
e a mérérendszer tehermentes.

5.2 Bekapcsolasi ontesztek (POST)

A POST soran a rendszer egy tesztsorozaton keresztiil ellenérzi a rendszer megfelelé mikodését.

A berregé és a LED-ek tesztelésekor megszolal a berreg6, a LED-ek villognak, és a képernyon megjelenik
a ,,CONFIRM BAR ON ON AND AUDIO IS WORKING - YES/NO” lizenet.

Nyomja meg a YES gombot a megerdsitéshez, a NO gombot, ha a LED vagy a hangjelzé nem muikodik.

Sikertelen onellendrzés

A POST végén, ha egy vagy tobb teszt SIKERTELEN, a kdvetkez6 jelenik meg:

e PIROS iizenetsav: ONTESZT SIKERTELEN
e Asikertelen teszt neve
e Kék RESTART gomb

Gy6z6djon meg arrél, hogy nincs eldobhatd eszkdz csatlakoztatva a Performerhez, majd inditsa GUjra az
ontesztet.

A Figyelmeztetés: ha a POST ismételten SIKERTELEN jelzést ad, lépjen kapcsolatba a RanD szerviz
képviseléjével.
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5.3 Kezdoképernyo

A POST sikeres letétele utan, a rendszer automatikusan megjeleniti a kezdéképernyot.

A Kezddképernydn a felhasznalonak lehetdsége van:

r s e 7

e HIPEC inditasa (beallitasi Gtmutatoval vagy anélkiil)
e Nyissa meg a kiegészité meniit (jobb felsé ikon)

¥ SETUP GUIDE [/

CRaNnD

Nyomja meg a Play gombot, és irja be a felhasznaloi jelszot.

Jeldlje be a beallitasi utmutaté melletti jelolonégyzetet a csébeallitas épésenkénti utasitasaiért.

Hasznalati utasitas

HIPEC

37



5. fejezet
HIPEC

5.4 Csovezeték beallitasa

Ez a rész leirja, hogyan kell beallitani az eldobhat6 extracorporalis aramkort a PERFORMER 3-on.

A terapia megkezdése el6tt gy6zodjon meg arrol, hogy a sziikséges osszetevok rendelkezésre allnak:
e RanD altal szallitott anyag: Hang&Go 3 eldobhato steril aramkor;

e anyagok, amelyeket nem a RanD szallit: steril normal sooldat (0,9%-o0s natrium-klorid injekcidhoz,
USP) vagy az orvos altal eléirt mas oldat.

A Figyelem: ne allitsa be a Hang&Go 3 készletet az dntesztek sikeres befejezése elott.

A Figyelem : hajtsa végre az eljarast aszeptikus technikaval.

v

N
)
,\"

BATTITRITITITITI N \i

1. Vegye ki a flit6zsakot a ,,Hang&Go 3” sorkészletbdl, tavolitsa el a steril csomagolast, és helyezze be
a zsakot a flitétestbe. Nyomja meg a tamasztékot, amig kattanast nem hall.

2. Helyezze be a zold cimkével ellatott csovet a fitézsak aljan a fehér tarto belsejébe.

Vegye ki a ,,Hang&Go 3” tartalyt a ,,Hang&Go 3” zsinorkészletbdl, és akassza a mérlegre a két gy(iri
segitségével.

4, Zarja le a puha tasak aljan lévé kézi bilincset.
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Tavolitsa el a vezetéket a tartaly jobb tartéjabol.
Nyissa fel a fed6t, és hajtsa ki a manualis hajtokart.

Forgassa el a szivatty(t az 6ramutatd jarasaval megegyezé iranyba, hogy optimalizalja a helyet a
szivattyu futopalyajaban a csovek elhelyezéséhez.

Hlzza ki a felsé tartot, kozel a PM1 cimkéhez, és helyezze be a cs6 végét a PM1 sarga cimkével. Tolja
vissza a tamasztékot a helyére.

Forgassa el a szivattyut az dramutato jarasaval megegyezd iranyba, és ezzel egyidejlileg tartsa a
csovet jol tapadva a szivattyl futopalyajanak falahoz.

Amikor a szivattyu félton van a futépalya mentén, hlzza ki az als6 tamasztékot, és helyezze be a
cs6 masik végét. Tolja vissza a tamasztékot a helyére.

Fejezze be a futast a szivattylval, zarja be a kézi hajtokart a csatornajaba, zarja le a biztonsagi
fedelet.

Helyezze be a kék jelzés(i puha cs6szegmenset a CL1 bilincs kiilsé nyilasaba. A kék cimkének a bilincs
alatt kell elhelyezkednie.

Helyezze be a vezetéket a levegéérzékeldbe.

Csatlakoztassa a flit6tasak bemeneténél lévo zold gyorscsatlakozo dugot a PM1 kimenetnél lévé zold
csatlakozoaljzathoz.
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Tavolitsa el a vezetéket a tartaly kdzponti tartojabol.

Ovatosan helyezze a pumpaszegmens csévezetéket a PM2 pumpaba, odafigyelve az illesztés iranyara.
(Kovesse a PM1 utasitasait)

ZARJA be a fehér bilincset a PM2 alatt.
Helyezze be a csatlakozot a hémérsékletszondaval a fekete tarto belsejébe.

Csatlakoztassa a barna apa gyorscsatlakozot a fiitézsak kimeneténél a vezeték barna anya
gyorscsatlakozojahoz.

Csatlakoztassa a flitéelem kimeneti hémérséklet-szondajanak (THO feliratl) csatlakozojat a
PERFORMER 3 hatuljan lévé portjahoz.

Figyelmeztetés: a szivattylk az 6ramutatd jarasaval megegyez6 iranyban forognak. Gy6zédjon
meg arrol is, hogy a vezeték el6re aramlasi iranyanak megegyezik a perisztaltikus pumpa
forgasiranyaval. Mindig gy6z6djon meg réla, hogy az aramlas iranya nem visszafele torténik, mert
igy leveg6t juttathatna a betegbe. A csovek megfeleld beszerelésének és az azt kovetd
folyadékaramlasnak elmulasztasa az optimalisnal alacsonyabb rendszerteljesitményhez és/vagy a
beteg sUlyos sériiléséhez vezethet.
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Helyezze be a piros jelzésli puha csészegmenset a CL2 bilincs kiils6 nyilasaba. Helyezze be a csovet a
CL2 tetejére a kapcsolodo tartoba.

ZARJA be a fehér bilincseket a CL3 utan.

Csatlakoztassa a nyomasvezetéket a PR1 érzékelohoz (ellendrizze a membran helyzetét).
Csatlakoztassa a nyomasvezetéket a PR2 érzékel6hoz (ellenérizze a membran helyzetét).
Csatlakoztassa a nyomasvezetéket a PR3 érzékel6hoz (ellenérizze a membran helyzetét).
Csatlakoztassa a nyomasvezetéket a PR5 érzékel6hoz (ellenérizze a membran helyzetét).

J‘ Megjegyzés - a membranoknak a sarga cimke felé kell lenniiik.

Ha sziikséges, illesszen egy fecskend6t a Luer-lock csatlakozoéra, majd ovatosan fecskendezze be
vagy tavolitsa el a leveg6t, amig a membran megfelel6 iranyba nem keriil.
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5.5 Kezelési fazis
A teljes HIPEC kezelés a kovetkez6 fazisokbol all:

o ELOKESZITES: az eldobhaté készletet megtoltjiik az oldattal, és az oldatot elémelegitjiik.

e FELTOLTES: a meleg oldattal a paciens testiiregét a kivant térfogatig feltoltjiik.

o KERINGES: az oldat a kivant hémérsékleten kering a testiiregben. Ebben a fazisban kemoterapias
gyogyszereket lehet hozzaadni.

o URITES: a beteg testiiregét kiiiritik.

o OBLITES: a paciens testiiregét friss oldattal oblitjiik ki.

Mértékegységek, Alapértelmezések, Minimum és Maximum értékek
Az alabbi tablazatban a kezelési fazisok Gsszes beallithato paraméterének mértékegységei, alapértékei,
minimumai és maximalis értékei lathatok:

Paraméter Mérték Alapértel Min. Max.
egység mezés
Keringtetési id6 Min. 60 30 120
Hémérséklet °C 42,0 37,5 45,0
Keringési térfogat L 4,0 1,5 7,0
(AZ ELOKESZITES
szakaszaban)
13,0

(Keringtetési fazisban)

Betegtérfogat L 3,0 0,5 Keringési mennyiség -
1,0

PR1 nyomas riasztasi hatar mmHg -180

PR2 nyomas riasztasi hatar mmHg +500

PR3 nyomas riasztasi hatar mmHg -300

PR4 nyomas riasztasi hatar mmHg

PR5 nyomas riasztasi hatar mmHg +300

PR6 nyomas riasztasi hatar mmHg

Keringési aramlas L/min - 0,4 3,0

\ Megjegyzés: A keringési térfogat az a teljes térfogat, amelyben a kemoterapias gyogyszerek
= felhigulnak a keringési fazisban.
A pdciens térfogata az a folyadéktérfogat, amely kitolti a testiireget.
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5.6 Elokészitési fazis

Az elokészitod szakasz kitoltodik az extracorporalis kort az oldattal, és elémelegiti a keringd folyadékot.

A készlet beallitasa utan egy megerdsité oldal jelenik meg: A kép, ha iranyitott Utmutato oldalakat
hasznaltak, ellenkez6 esetben B kép (nincs iranyitott Utmutato oldala). Kovesse az abrazolt lépéseket, majd
jelolje be a megfelel6 miiveletet.

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

) CONNECT PRIMING BAG ’ J
-y .

\ L “.“‘_ CHECK MEMBRANE POSITIONS

J& | | CLOSETHEQVHITE CLAMPS

4.0 SET CIRCULATING VOLUME
4.0 | SETCIRCULATING VOLUME

42 ) | SETTEMPERATURE 190

SET TEMPERATURE

A kép B kép

\ Megjegyzés: amint a kezel6 bejeloli az els6 miiveletet a B kép esetében, a gép megvaltoztatja a

P4

elhelyezve.

\ Megjegyzés : ellendrizze a keringési térfogat és homérséklet paramétereket, és szilkség esetén
Z modositsa.

Figyelmeztetés : a célhémérsékletet (azaz a paciens iregében a kivant hémérsékletet)

A fokozatosan kell elérni, ezért a képerny6n lathatd alapértéknek kozel kell lennie a célértékhez.
Ez biztositja a kezelés helyes végrehajtasat. A leheté legmagasabb hémérséklet beallitasa nem
gyorsitja fel a célhémérséklet elérését.

Nyomja meg a zold PLAY gombot gombot a képernyén az ELOKESZITES elinditasahoz.

PREPARATION 5% | =

CIRCULATING
VOLUME (L)
START PREPARATION

>

0.0

40

4.0 .0
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A Végrehajto elészor lires csovekkel ellendrzi, hogy a PM1/PM2 csovek és a PR2/PR3/PR5 membranok
megfeleléen vannak-e elhelyezve.

J\ Megjegyzés : gy6z6djon meg arrdl, hogy a CL2 és PM2 alatti fehér bilincsek zarva vannak.

Ha az ellendrzés pozitiv, az eljaras automatikusan elindul, ellenkez6 esetben egy riasztas és egy lizenetablak
jelenik meg a probléma megoldasara vonatkozo tippekkel, az alabbiak szerint:

- 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

Megjegyzés : ha a PR3 membran nem felel meg az ellenérzésen, a helyzet megvaltoztatasahoz a
kezeldnek el6szor ki kell nyitnia a PM2 alatti fehér bilincset. Ne felejtse el utana Gjra bezarni.

‘ Megjegyzés : a rendszer automatikusan felismeri a palackok hasznalatat (amelyek altalaban 500
v ml sooldatot tartalmaznak) a zacskok helyett, a PR1 nyomas ellendrzésével. Ha a szivattyl
beinditasatol szamitott 3 masodperc elteltével ez a nyomas -150 Hgmm ala esik, a PM1 aramlasa
automatikusan 500 ml/percre csokken, hogy megkonnyitse a felhasznalonak az iires palackok
Ujakra cseréjét (1000 ml/percnél). min az liveg csak 30 masodperc alatt riil ki).

‘ Megjegyzés: az ELOKESZITES teljes fazisa alatt a szivatty( aramlasat a szoftver automatikusan
“3 kezeli, a felhasznaldo NEM médosithatja azt .

\ Megjegyzés : a keringé hangeré ikon megnyomasaval a felhasznalé modosithatja a beallitott
Z értéket, miel6tt az elérné a beallitott értéket; de:

A keringési mennyiség novelése

Az ELOKESZITES soran barmikor novelheti a keringési térfogatot az alabbi eljaras szerint:

1. Erintse meg a Circulating Volume ikont, és irjon be egy Uj értéket a paraméterbeallitéo savba. A
keringetd térfogat (j alapjelének magasabbnak kell lennie, mint a jelenlegi érték.

2. Megjelenik egy lizenet képernyd, amely emlékezteti a felhasznalot, hogy ellenérizze a megoldas
elérhetbségét, és nyissa ki a zacskok bilincseit.

3. A zsakbol sooldatot vesziink, hogy elérjiik az Uj beallitott értéket. Az (j cirkulacios térfogat alapjel

elérésekor az aktualis fazis automatikusan Gjraaktivalodik.

Amikor a keringetett oldat hdmérséklete eléri a beallitott értéket, a ,, TEMPERATURE SET-POINT RECHED”
izenet jelenik meg hangjelzéssel és kék LED-ekkel. Nyomja meg az ellen6érzé gombot a megerdsitéshez.
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Beteg feltoltése fazis

Az alabbiakban ismertetjik az asztali csovek és a hdémérsékletszondak csatlakoztatasara vonatkozo
utasitasokat a paciens FELTOLTESI fazisanak megkezdése elétt.

BETEGCSATLAKOZAS

A

A steril zonaban dolgoz6 személyzetnek csatlakoznia kell:
a) a "Patient Inlet” vezetéket a bemeneti katéterekhez
b) a "Patient Outlet” vonalat a kimeneti katéterekhez.

Csatlakoztassa a "Patient Inlet" vezetéket a CL2 kiils6 vezeték gyorscsatlakozoihoz, és nyissa ki a
bilincseket.

Csatlakoztassa a ,Patient Outlet” vezetéket a PM2 bemeneti csatlakozoaljzathoz, és nyissa ki a
bilincset.

Csatlakoztassa a ,,Patient Inlet” (piros jelzésii) vezetékbe szerelt hdmérsékletszondakat a T-hezint és
TiN2 a hub csatornai.

Csatlakoztassa a ,,Patient Outlet” vezetékbe szerelt homérsékletszondat (kék jelzéssel) a T-hezk| a
hub csatornaja.

Csatlakoztassa a kiegészitd (hasi/mellkasi) homérsékletszondakat a hub T1...T6 csatornaihoz.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a CL2 és PM2 alatti 3 fehér kézi bilincs nyitva van.

Figyelmeztetés : a katéter kivalasztasat és elhelyezését, a homérsékletszonda helyének
kivalasztasat és az elhelyezési technikakat az orvos sajat belatasa szerint és az orvos kozvetlen
feleléssége mellett kell elvégezni.

Figyelmeztetés : csak az asztali vonalcsatlakozokkal kompatibilis katétert szabad hasznalni.

Figyelmeztetés : csak a RanD altal ajanlott (eldobhatd) termisztorszondakat hasznaljon. Lasd
a 2.3 ,Egyszer hasznalatos és tartozékok” cimii részt. Kilonboz6é szondak hasznalata
veszélyeztetheti a késziilék teljesitményét és ezaltal a mérési megbizhatosagot.

Aktivalasa UGRAS A KITOLTESRE

Nyomja meg a ,TOVAS A FELTOLTESRE” ikont a paciens FELTOLTESI fazisanak elinditasahoz. A
»PATIENT FILLING AKTIVALASA?” lizenet jelenik meg. megjelenik a képerny6n. Nyomja meg a YES
gombot.

Megjelenik egy masodik megerdsité képernyd: jeldlje be az els6 jelolonégyzetet, amint az asztali
csomagvonalak csatlakoztatva vannak, és a 3 fehér bilincs kinyilik.

Ellenérizze a h6mérsékletszondak (TIN1, TIN2 és TOUT) csatlakozasat a hubhoz: amint csatlakoztatva
vannak, jelolje be a jelolénégyzeteket.
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| PREPARATION es | =
A b CONNECT TABLE PACK
‘ "l"! i OPEN THE 3 WHITE CLAMPS
= | 1
I
@ ------ > CONNECT THE 2 INLET TEMPERATURES
A
-l 1
e B CONNECTTHE OUTLET TEMPERATURE
fo
4, Megjelenik egy harmadik meger6sitoé képerny6 az aramlas ellenérzéséhez/el6beallitasahoz a gomb
elforgatasaval.
5. Nyomja meg az OK zold gombot a megerésitéshez: a paciens testiiregének feltoltése az eldre

beallitott aramlassal kezdddik.

\ Figyelem! Ett6l a fazistol kezdve a f6 pumpa (PM1) aramlasa a F6 Pumpa Vezérlépaneljén
Z elhelyezett gomb elforgatasaval manualisan allithaté be.

A Beteg Feltoltése fazis futtatasa

A paciens feltoltési fazisa addig tart, amig a maximalis rendelkezésre allo térfogat (= keringési térfogat -
1,0 1) teljesen at nem keriil a paciens testiiregébe.

Megjegyzés: a tovabbiakban a testiiregbe atvitt folyadék térfogatat betegtérfogatnak nevezziik.
J’\ Megjegyzés : a paciens térfogatanak leallitasa ikon megnyomasaval a felhasznalé megszakithatja
v

a folyadék tovabbitasat, miel6tt az elérné a maximalis értéket: ebben az esetben:
> a paciens térfogatanak alapértéke automatikusan az aktualis értékre all be
> a KERINGTETESI fazis automatikusan aktivalodik

Ez a funkci6 csak akkor aktiv, ha az aktualis betegtérfogat nagyobb, mint 500 ml.

A testiiregbe jutd folyadék hémérsékletét az asztali csomag bemeneti vezetékeiben elhelyezett szondak (T
n 1 és T 2) mérik. Az érték a T-ben jelenik meggan BeN a hdmérséklet sav doboza.

A testiiregbdl kilépo folyadék hémérsékletét az asztali csomag kimeneti vezetékében elhelyezett szonda
méri. Az érték a T-ben jelenik megki a hémérséklet sav doboza.

A testiiregben lévo folyadék hémérsékletét a sebész altal elhelyezett egy vagy tobb (max. hat) szonda méri.
Az értékek a hémérsékleti sav megfelelé mezdiben (melyek alapértelmezett jelolése a ,,SZONDA x”, ahol x
=1 - 6) jelennek meg.

Figyelmeztetés : a felhasznalonak minden fazisban figyelnie kell a képernyén megjelend Gsszes
L ' \ paramétert (hémérséklet, nyomas, térfogat és aramlas), kiilonos figyelmet forditva a hdmérsékleti
értékekre:

> ellendrizze, hogy a flitéelem kimeneti homérséklete megfelel-e a beallitott értéknek

> a BETEG TOLTESI és KERINGES FAZISA soran ellendrizze, hogy a kiilsé szonda hémérséklete
osszhangban van-e a flitéelem kimeneti hémérsékletével.

Ha a megjelenitett értékek nem a felhasznalo altal beallitott paramétereken beliil vannak, szakitsa
meg a terapiat, és lépjen kapcsolatba a helyi szervizképviselettel. Ennek elmulasztasa a beteg
sériilését vagy nem optimalis terapiat eredményezhet.
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5.8 Keringtetési fazis

A Keringtetési fazis aktivalasa

Amikor a paciens térfogata beallitott értéket eléri, a rendszer automatikusan befejezi a BETEGBETOLTES
fazist, és aktivalja a KERINGES fazist.

\ Megjegyzés : ha a KERINGES fazist a Keringésbe ugrds eljarassal aktivaljak (lasd a 6.3 ,,Hogyan”
=2 cim(i fejezetet), a rendszer a keringési térfogat paramétert és a mérdcellan lévé aktualis sulyt
hasznalja a paciens térfogatanak kiszamitasahoz.

Az oldatot addig keringetjiik a paciens testiiregében, amig az atlagos homérséklet el nem éri a kivant célt.
A PM1 kiszivja az oldatot a tartalybol, a fit6berendezésen keresztiil tovabbitja és a testiiregbe kiildi, a PM2
pedig a testiiregbdl szivja ki az oldatot és visszakiildi a tartalyba.

A testiiregben a célhémérséklet elérése utan a kemoterapias gyogyszer(ek) a Hang&Go vezetékeken
talalhato két kék clave csatlakozon keresztiil aszeptikus technikaval befecskendezheté a keringé meleg
oldatba, és elindithato az id6zit6 (ref. a 4.3.1 ,,Grafikonok képerny6” fejezetben az id6zit6k beallitasarol
szol6 TIMER-hez).

Ett6l a pillanattol kezdédik a terapia, melynek soran a hipertermias oldatban higitott gydgyszerek
keringenek a paciens testiiregében.

A Figyelmeztetés : A kemoterapias gyogyszer beadasa csak az illetékes orvos iranyitasa és
feleldssége mellett torténhet. A kemoterapias gyogyszer beadasanak az adott betegre és eljarasra
vonatkozo elényokon és kockazatértékelésen kell alapulnia.

A keringési mennyiség novelése

A keringés mennyisége a KERINGES alatt barmikor ndvelhet6 a kovetkezd eljaras szerint:

1. Gy6z6djon meg arrél, hogy elegendé mennyiség van a tasakban.
2. Erintse meg a Circulating Volume ikont, és irjon be egy (j értéket a paraméterbeallité savba.
3. A zsakbol sooldatot vesziink, hogy elérjik az Gj beallitott értéket. Amikor eléri az Uj cirkulacios

térfogat alapértéket, a KERINGES fazis automatikusan Gjra aktivalodik.

\ Megjegyzés : a keringési térfogat ndvelése fazisban az 5.6 ,,El6készitési fazis” fejezetben leirt
Z aramlascsokkentési mechanizmus aktivalodik, ha zacskok helyett palackokat hasznalnak.

Betegtérfogat Novelése

PRSI O\ [ -3

A paciens térfogata kétféleképpen novelhet6:

1. Erintse meg a Patient Volume értéket (a fenti példaban 2,0 L): a paramétersav aktivalodik
2. irja be az j értéket, és erdsitse meg.
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VAGY
Nyomja meg a ,+” ikont az érték felett. A folyadék a paciens testiiregébe keriil a maximalis
rendelkezésre allo térfogat eléréséig (= keringési térfogat - 1,0 1).

\ Megjegyzés : ha a fenti két modszer nem elérhetd, ez azt jelenti, hogy a maximalis
v mennyiséget mar atvitték a paciensre. EZERT ELOszor NOVELJUK A KERINGES

VONATKOZASAT.

Amikor eléri az Uj betegtérfogat alapértéket, a keringési fazis automatikusan Ujra aktivalodik.

aktivalhato), miel6tt az Gj alapjelet elérné a gomb megnyomasaval. A paciens hangerejének
leallitasa ikonra. Ebben az esetben a Patient Volume (Patient Volume) alapértéke automatikusan

az aktualis értékre frissiil.

\ Megjegyzés : a beteg hangerdé novelése manualisan leallithatdé (és a keringési fazis Ujra
v

PRS| O \ [ gjrs

A Betegtérfogat csokkentése

A paciens térfogatanak csokkentése:

1. Nyomja meg a Patient Volume értéket: a paramétersor aktivalodik.
2. Adja meg a Betegtérfogat paraméter (ij értékét és hagyja jova.

Az oldat a paciens testiiregébdl a tartalyba keriil, hogy elérje az Uj betegtérfogat-beallitast, majd a

keringési fazis automatikusan Gjra aktivalodik.

a A paciens térfogatanak csokkenése manualisan leallithato (és a keringési fazis

\ Megjegyzés :
v Ujraaktivalhato), miel6tt az Uj alapjelet elérné a gomb megnyomasaval. A paciens hangerejének

ledllitasa ikonra. Ebben az esetben a Patient Volume (Patient Volume) alapértéke automatikusan
az aktualis értékre frissiil.

Megjegyzés : a paciens térfogatanak csokkenése alatt a PM1 pumpa tovabb miikodik, hogy
J\ keringesse az oldatot a flitéberendezésben, hogy az oldatot a beallitott hémérsékleten tartsa.
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Beteg by-pass

A by-pass fazis ikonja a by-pass manualis aktivalasara szolgal minden alkalommal, amikor a
folyadékkeringést a testiiregben meg kell szakitani.

A by-pass a grafikonok képernyGjén és a paciens képernyon is aktivalhatd az alabbi ikonok segitségével:

A by-pass fazisban:

>
>

>
>

A PM2 szivattyl leall, és a CL2 atkapcsolja allapotat, hogy megszakitsa a keringést a testiiregben.

A folyadékot a PM1 szivatty( keringeti a tartalyon és a flitGberendezésen keresztiil, igy az oldat
homérséklete megmarad. A PM1 szivattyl aramlasa a gombbal szabalyozhato.

A By-pass ikon a fentiek szerint megvaltozik, hogy visszatérjen a keringésbe.
A BY-PASS Uzenet megjelenik az lizenetsorban.

A cirkulacios fazis Ujraaktivalasahoz nyomja meg az alabbi ikonokat:

>
>

|

|
i

A PM2 szivatty( Gjraindul, és a CL2 atkapcsolja az allapotat.
A KERINGES {izenet ismét megjelenik az iizenetsorban.

Megjegyzés : a by-pass fazis csak a KERINGES, a paciens térfogatanak novelése és a paciens
térfogatanak csokkentése szakaszban aktivalhatd. Amikor a felhasznalé befejezi a by-pass fazist,
a rendszer automatikusan atvalt a cirkulacios fazisra.

Megjegyzés : a rendszer automatikusan aktivalja a by-pass-t olyan riasztas esetén, amelynek
valasza ,,By-pass”. Kérjiik, olvassa el a 6.2 ,,Riasztasok listaja” fejezetet a kezelés soran el6forduld
riasztasok teljes listajaért és a megfelelé rendszerreakciokért.

Megjegyzés : ha a rendszer automatikusan aktivalta a by-pass-t egy riasztas miatt, akkor nem
lehet kilépni, amig a riasztas okat el nem tavolitottak. Miutan a riasztas okat megsziintették és a
riasztast torolték, a KERINGES fazis ujra aktivalodik.

A cirkulacios szakasz lezarasa

Amikor a cirkulécios id6 lejar, a ,,KERINGESI IDO ELTELT” iizenet jelenik meg az uzenetsorban. A fazis
nem all le, hanem addig fut, amig a felhasznalé6 manualisan be nem kapcsolja az URITES fazist.
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5.9 Aramlastereld

A KERINGES fazisban aktivalhaté az Flow Diverter funkcid, amely lehetdvé teszi, hogy a rendszer a meleg
folyadékot szelektiven, egy bemeneti vezetéken, 5-30 masodpercenkénti automatikus kapcsolassal kiildje
el a paciensnek a folyadékeloszlas javitasa érdekében. homérséklet a beteg hasaban /mellkasaban.

h

ar L ..) (
VE | \ /, “ @ ’ \y. V(/ |
: — ; ) ‘ &= ‘:\___— I ‘

=35

Az elterel6 aktivalasa:

1. Nyomja meg az aramlas alatti ikont. Megjelenik egy megerésito iizenet.
2. Kovesse az iranyitott utasitasokat:
a. Helyezze be a csovet a CL3 kiilsé oldalaba.

b. Helyezze be a csdvet a CL3 belsé oldalaba.

> A szoritoszelepek kapcsolasi intervallumat a kék érték (7 az abran), majd a kivant
> a 7 érték megnyomasaval allithatjuk be a beallité savon (tartomany: 5-30 mp).

A terel6 kikapcsolasa:

1. Nyomja meg az aramlas alatti ikont. Megjelenik egy meger6sité lizenet.
> 2. Kovesse az iranyitott utasitasokat a kovetkezokhoz:
e | 7 a. Tavolitsa el a csovet a CL3 belso oldalaral.
"""" b. Tavolitsa el a csovet a CL3 kiils6 oldalarol.

Megjegyzés : a diverter aktivalasanak vagy deaktivalasanak iranyitott eljarasa soran a rendszer
‘ automatikusan belép a paciens by-pass-ba, és visszatér a KERINGES-be, amint az eljaras
3 befejezddott.
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5.10 FLOW REVERSER

A KERINGES szakaszban, ha a visszatérd vezeték elakadt, és ennek kdvetkeztében a PR3 til negativ lesz, és
nincs mod az akadaly eltavolitasara, a bemeneti és a visszatéré aramlas megfordithato a Flow Reverser
eszkozzel (eldobhato tartozék) és az iranyvalté funkcid aktivalasa. A szoftver automatikusan megvaltoztatja
a bemeneti és kimeneti h6mérséklet vonalakat a diagram oldalon.

Megjegyzés : az aramlasiranyitd felszereléséhez az eljaras soran sziikség van néhany extra

\/ oy . . rr ’ ’ r
- bilincsre az osszes cso lezarasahoz.

Az iranyvalté aktivalasahoz:

1. Lépjen be a meniibe, és valassza ki az ikont. Megjelenik egy megerdsito iizenet.
2. Kovesse az utasitasokat a piros bilincsek kinyitasahoz és a fehér bilincsek
bezarasahoz az aramlasiranyito eszkozon.

ACTIVATE
REVERSER CLOSED

Az iranyvaltoé kikapcsolasahoz:

1. Lépjen be a meniibe, és valassza ki az ikont. Megjelenik egy megerésitd lizenet.
2. Kovesse az utasitasokat a fehér bilincsek kinyitasahoz és a piros bilincsek
bezarasahoz az aramlasiranyito eszkozon.

DEACTIVATE
REVERSER

cLosen < >

_}}_s\j@ Srmag” -

Megjegyzés : az iranyvalté aktivalasanak vagy inaktivalasanak iranyitott eljarasa soran a rendszer
= automatikusan belép a paciens by-pass-ba, és visszatér a KERINGES-be, amint az eljaras
befejez6dott.
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5.11 A KIURITES FAZIST?

A Kiliritési fazis aktivalasa

1. Nyomja meg a GO TO EMPTYING ikont.

2 Az ,ACTIVATE EMPTYING PHASE?” uzenet jelenik meg. jelenik meg. Nyomja meg a YES gombot.
3. Egy masodik képernyé jelenik meg az aramlas beallitasahoz vagy modositasahoz, ha sziikséges.
4 Nyomja meg az OK zold gombot a megerdsitéshez.

A Kiliritési fazis futtatasa

A PM2 szivatty( kilriti a testlireget a fOszivattyl vezérl6paneljének gombjaval beallitott aramlasi
sebességgel.

A paciens térfogata az urités elérehaladtaval csokken, és megjelenik a grafikus animacio.

A Kiiiritési fazis befejezése

Az Uritési fazis automatikusan leall, ha a mérleg 10 masodpercen belil nem észlel sulyvaltozast.

Tul negativ PR3 esetén a PATIENT OUTFLOW PRESS [PR3] TOO NEGATIVE riasztas jelenik meg, a PM2 pumpa
automatikusan leall, és megjelenik egy lizenet képernyd néhany tippel.

Az Uritési fazist a felhasznalo a f6 vezérl6pult Start/Stop gombjaval is leallithatja.
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5.12 AZ OBLITES FAZIST?

Megjegyzés : az OBLITES fazis nem kotelezd, a sebész utasitasai szerint dolgozo kezelén malik,
v\ hogy ezt a fazist végrehajtja-e vagy sem.

Az Oblitési fazis aktivalasa

1. Nyomja meg a GO TO RNSING ikont.

2. Az ,OBLITES fazis aktivalasa?” lizenet jelenik meg. jelenik meg. Nyomja meg a YES gombot.
3. Megjelenik egy képernyé az oblitéoldat elérhetéségének ellendrzésére.

Megjegyzés : ebben a fazisban lehetdség van egy tovabbi 5 literes hulladékzsak csatlakoztatasara
,\ (a Hang&Go 3 készlet tartalmazza), ha a hangeré helyreall a beteg testiiregébdl tobb mint 7 liter:

1. Csatlakoztassa az 5 literes vizelvezet6 zsakot a tartaly aljan lévo luer csatlakozdaljzathoz.
2. Nyissa ki a tartaly aljan talalhato bilincset.

4, Az utasitasok végrehajtasa utan jelolje be a jelolonégyzetet.
5. Egy masik képernyd jelenik meg az aramlas beallitasahoz, ha sziikséges.
6. Nyomja meg az OK zold gombot a megerdsitéshez.

Az Oblitési fazis futtatasa

Amint az Oblitési fazis aktivalodik, a gép a beallitott aramlasi sebességgel és az alapértelmezett 37°C-os
homérséklettel feltolti a testiireget a zacskokbol vett friss oldattal.

Az aramlasi sebesség beallitasahoz hasznalja a f6 szivattyu vezérlépultjan talalhaté sebességszabalyozo
gombot.

A leadott 6blitési mennyiség az Oblitési mennyiség mezében jelenik meg.

Az Oblitési fazis befejezése

Az OBLITES fazis akkor fejezédik be, amikor az 6blitéoldat mennyisége eléri a KERINGES fazisban hasznalt
pacienstérfogat legutobbi értékét.

1. Egy képernyé utasitast ad az 5 literes hulladékzsak bilincsének zarasara.

Ha a tartalyban nincs elég hely az oblitdmennyiség begy(ijtésére a testiiregbdl, ezt a képernyét a
»WAITING FOR REERVOIR EMPTYING” {izenet elézi meg, amely automatikusan eltiinik, ha elegend6
mennyiség keriilt a tartalybol az 5 literes hulladékzsakba. .

2. Jeldlje be a jelolénégyzetet az URITES fazis elinditasahoz

Alternativ megoldasként az OBLITES fazis manualisan is leallithato az ,,URITESRE” ikon megnyomasaval.
1. Megjelenik az ,,ACTIVATE EMPTYING PHASE” lizenet. Nyomja meg a YES gombot.

Megjelenik egy képernyd az aramlas beallitasahoz vagy modositasahoz.

Nyomja meg az OK gombot a megerdsitéshez.

Egy képernyé utasitast ad az 5 literes hulladékzsak bilincsének zarasara.

Jelolje be a jelolénégyzetet az URITES fazis elinditasahoz

uh W
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5.13 AZ ELJARAS VEGE

Amikor az URITES/OBLITES fazis befejezédott, az eljaras befejezéséhez:

1. Nyomja meg a JELENTES NYOMTATASA ikont a meniisorban.

2. A ,KEZELESI JELENTES NYOMTATASA?” lizenet jelenik meg. jelenik meg. Nyomja meg a YES gombot.

3. Nyomja meg a KEZELES VEGE ikont a meniisorban.

4. A ,BEFEJEZZE A KEZELEST ES VISSZA A KEZDOKEPERNYORE?” {izenet jelenik meg. jelenik meg.
Nyomja meg a YES gombot.

5. Tavolitsa el az eldobhato készletet (eldszor tavolitsa el a csovet a PM1 szivattylbol, majd tavolitsa

el az Osszes tobbi alkatrészt - tartalyt, flitézsakot, szoritocsoveket stb. - barmilyen sorrendben).

A Figyelmeztetés : a steril zdnaban dolgozo személyzet megfeleld steril technikaval levalaszthatja
az aramkort a paciensrél. A szennyezett folyadékok kiszivargasanak elkeriilése érdekében tavolitsa
el az eldobhato készletet a gépbdl BARMILYEN CSATLAKOZAS NYITASA NELKUL.

Figyelmeztetés : dobjon ki minden folyadékot és eldobhaté alkatrészt a helyi kornyezetvédelmi
kovetelményeknek és az intézményi protokolloknak megfeleléen.

>

Tisztitsa meg az 0sszes berendezést megfeleld termékekkel (TISZTITAS 1.7).
Engedje le az el6adot.

Tavolitsa el a féket.

Kapcsolja ki az eléadot.

0. Huzza ki a Performert a valtéarambol.

BHYeNo
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6. Hibaelharitas

6.1 - A riasztorendszer attekintése
6.2 - A riasztasok listaja
6.3 - A hasznalat mddja
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6.1 Riasztéorendszer attekintése

A PERFORMER 3 berendezés egy intelligens riasztorendszert valosit meg, amely képes észlelni a
riasztdsi koriilményeket , és adott esetben riasztdsi jeleket generalni, jelezve a beteg nem
kielégité fiziologiai allapotat, a berendezés nem kielégité miikodési allapotat, vagy
figyelmeztetni a kezel6t a pacienst vagy a kezel6t érintd veszélyekre .

A KEZELOI HELYZET
Ebben a kézikonyvben a kezeld pozicidja a berendezés elbtt van.

FELTETELEK ES FOGALOMMEGHATAROZASOK (IEC 60601-1-8)

Riaszto

A berendezés része, amely észleli a riasztdsi koriilményeket , és adott esetben riasztdsi jeleket
generdl.

Intelligens riasztorendszer

Riasztérendszer , amely a kezeld beavatkozasa nélkiil, feliigyelt informaciok alapjan logikus
dontéseket hoz.

Riasztdsi dllapot

A riasztorendszer allapota, amikor megallapitotta, hogy potencialis vagy tényleges veszély all
fenn.

Riaszto jelzés
A riasztorendszer altal generalt jel tipusa, amely jelzi a riasztdsi dllapot jelenlétét (vagy
el6fordulasat).

Emlékezteto jel

Idészakos jelzés, amely emlékezteti a Kezel6t, hogy a Riasztorendszer Riasztdsi jel deaktivalt
allapotban van.

Informacios jel
Barmilyen jel, amely nem riasztdsi vagy emlékeztets jelzés .

Riasztasi hatar
A riasztorendszer altal a riasztdsi dllapot meghatarozasara hasznalt kiiszobérték.

Riasztads kikapcsolva
Hatarozatlan id6tartamu allapot, amelyben a riasztérendszer nem general riasztdsi jeleket .

Hang sziineteltetve
Korlatozott idétartamu allapot, amelyben a riasztérendszer nem general hangos riasztdsi jelet .

Riasztas visszaadllitasa

Kezel6i miivelet, amely egy olyan riasztdsi jel leallasat okozza, amelyhez jelenleg nincs riasztdsi
feltétel .
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Riasztas elére beallitott

Az aruhaz konfiguracios paramétereinek halmaza, beleértve az algoritmusok kivalasztasat és az
algoritmusok altal hasznalt kezdeti értékeket, amelyek befolyasoljak vagy modositjak a
riasztorendszer teljesitményét.

Alapértelmezett riasztasi beallitas
Elére bedllitott riasztds , amelyet a riasztorendszer kezel6i beavatkozas nélkil aktivalhat.

Riasztas beadllitasai

Riasztérendszer konfiguracioja, beleértve, de nem kizarolagosan:

- Riasztdsi hatdrértékek

- a Riasztdsi jel deaktivalasi allapotanak jellemz6i

- a Riasztorendszer miikodését meghatarozo valtozok vagy paraméterek értékei

Magas prioritasu riasztas
Riasztas, amely azt jelzi, hogy azonnali kezel6i reakcidra van sziikség.

Kozepes prioritdsu riasztds
Riasztas, amely azt jelzi, hogy a kezelé azonnali reagalasa sziikséges.

Alacsony prioritdsu riasztds
Riasztas, amely azt jelzi, hogy a kezel6 figyelme sziikséges.

A kezelé pozicioja
A Kezel6 tervezett helyzete a Riasztérendszer Riasztdsi jelet generald részéhez képest.

Veszély
Lehetséges kdrforrds.

Sérelem
Emberek vagy allatok testi sériilése vagy egészségkarosodasa, vagy anyagi vagy kornyezeti kar

RIASZTASI ALLAPOT PRIORITAS

Amikor a riasztérendszer riasztdsi allapotot észlel, a riasztasi allapot aktivalodik:
1. A vizualis és hallhato jelzések a riasztasi prioritas alapjan aktivalodnak

2. A szivattylk és a fitéelemek allapota a riasztdsi dllapottol fiiggéen megmarad vagy
megvaltozik

Minden riasztasi feltétel a kovetkez6 prioritasok egyikéhez van hozzarendelve:
e Magas prioritas
e Kozepes prioritas
e Alacsony prioritas
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A fenti kategoriak valamelyikéhez vald hozzarendelés kritériumait az alabbi tablazat hatarozza

meg:
A riasztasi allapot A potencialis artalom kezdete (a)
okara valo reagalas
elmulasztasanak .
lehetséges Azonnali (b) Prompt (c) Késleltetett
kovetkezménye (d)
Halal vagy M =
. : S agas Kozepes
v15$zafo,rq!tt1atatlan Magas prioritas prioritas prioritas
sériilés
Visszafordithat6 . s Kozepes Alacsony
L oenr s Magas prioritas S e
sériilés prioritas prioritas
Kisebb sériilés vagy Kozepes Alacsony Alacsony
kellemetlenség prioritas prioritas prioritas

a) A potencialis karosodas megjelenése arra vonatkozik, amikor a sériilés bekovetkezik, és nem
arra, amikor az megnyilvanul

b) Ha az esemény olyan id6tartamon beliil kialakulhat, amely altalaban nem elegend6 a kézi
korrekcios intézkedéshez

c) Lehetdség van arra, hogy az esemény olyan idon beliil kialakuljon, amely altalaban elegend6
a manualis korrekcios intézkedéshez

d) Az esemény elére nem meghatarozott idén beliili kialakulasanak lehetésége nagyobb, mint a
,felszolitas” alatt megadott.

A magas, kozepes és alacsony prioritasi riasztasokat kiilonbozé hang- és vizualis jelek
azonositjak, amelyeket a kovetkez6 tablazatok ismertetnek:

Auditiv jelek
. . . Egy " Harmonikus
Riasztas .. impulzus Alapveto
. Hiivelyesek i . komponense
kategoria idétartam frekvencia K s74
3 szama
Magas 10,1mpulzus 2,§
A masodpercenke
prioritas nt
Kozepes 3 ] mpulzus 7’5, ) 2?&2031] I;us
N masodpercenke 170 msec 975 + 24 Hz ~
prioritas nt dB-en belul
(1-4 kH)
2 impulzus 20
Alacsony . ,
e s masodpercenke
prioritas nt

Hangnyomas szint
A Magas, Kozepes és Alacsony prioritasu riasztasok hangjelzéseit ugyanaz a hangjelzés generalja,
azonos hangnyomasszinttel.

Rovid idotartamu riasztasok
e rovid idétartamd magas prioritasu riasztasi allapot esetén a hangjelzés legalabb 5 impulzust
teljesit (egy teljes sorozat fele).
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Kozepes prioritasu, rovid idétartamd riasztasi allapot esetén a hangjelzés legalabb egy
teljes sorozatot (3 impulzus) fejez be.

Vizudlis jelek
Uzenetsav
Riasztas kategoria Vizualis jel (LED) hattérszin
Villogo piros
Magas prioritas (Frekvencia = 2 Hz, Uzemi ciklus = Piros
50%)
Villogé sarga
Kozepes prioritas (Frekvencia = 0,5 Hz, Uzemi ciklus = Sarga
50%)
Alacsony prioritas Allando sarga Sarga

RIASZTASOK EGYIDEJU AKTIVALASA

Két vagy tobb, eltérd prioritasu riasztasi feltétel esetén a riasztorendszer a kovetkezoképpen
aktivalja a riasztasi feltételeket:

kF:lta es ;;?:a A rendszer valasza Uzenetsav J.\glz(l:_agg') Hallasi jel
Magas és A berendezés
kozepes megvaltoztatja a
prioritas szivattylk és a
fltéelemek
Magas és é’llgpotét,’hogy a
alacsony paciens szamara a villog ‘Magas
prioritas ltlegblztonsa}gosabb piros kiemelten
allapotot érje el: A legmagasabb fontos
Magas, pl. ha a magas prioritasy riasztasi
kozepes és prioritasu riasztasi allapot leirasa
alacsony valasz ,,A szivattyuk megjelenik az
prioritas ledllnak ”, a Uzenetsorban
kozepes prioritasu
riasztasi valasz
.. A pedig ,, Flités
Kca)lzaip;i; :S kikapcsolva ,”, a Villogd Kézepes
iorits berendezes sarga prioritas
prioritas deaktivalja mindkét
pumpat és flitétest.
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Két vagy tobb azonos prioritasu riasztasi feltétel esetén a riasztorendszer a kovetkez6képpen

aktivalja a riasztasi feltételeket:

Riasztas . . < Vizualis jel s s
kategéria A rendszer valasza Uzenetsav (LED) Hallasi jel
megvaltoztatja a egyetlen riasztasi
Magas _szivattyuk es a iizenetet jelenit . Magas
Kiemelten | fltoelem allapotat, meg, és kiilondsen 1108 kiemelten
fontos hogy a paciens azt az lizenetet, piros fontos
Szamara a amelyiknek a
allapotot érje el: pl. azonositéja
B ha az els6 riasztas (riasztasazonosito
Kozepes valasza ,,A kodja) van. llogd s Kozepes
prioritas szivattyuk ledllnak Villog6 sarga prioritas
” a masodik riasztas .
. . Ha egy masodik
valasza pedig azonos iasztas feltétel
Alacsony k”;aepr Ces:é‘gés’ a fennall, akkor a Alacsony
kiemelten - . riasztas leirasa Allando sarga kiemelten
font kikapcsolja a elenik font
ontos szivatty(t és a flitést Jelenik meg. ontos
is.

RIASZTAS RESET

Amikor a Riasztas allapota aktivalva van, a Riasztas némitasa ikon megjelenik az iizenetsorban:

A

A Hang sziineteltetett allapot aktivalasahoz nyomja meg a Riasztds némitdsa ikont:
¢ a hangjelzés 60 masodpercre sziinetel, majd Gjra aktivalodik, ha a riasztas okat nem
sikeriilt elharitani
e a Riasztds némitdsa ikont a Riasztds sziineteltetett ikon valtja fel:

Az ébresztés visszaallitasahoz:
e azonositani és megsziintetni a riasztas okat
e allitsa vissza a riasztast a Riasztds sziinetel ikon megnyomasaval

Ha megnyomja a Riasztds sziineteltetve ikont Hang sziineteltetett allapotban, az Audio
sziineteltetett allapot azonnal leall, és a hangjelzés Gjra aktivalaodik.
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RIASZTAS HATASTALANITAS

Néhany riasztas kikapcsolhato ( Riasztds ki Status): lasd a 4.3.4 fejezetet a deaktivalasi eljarassal
kapcsolatos részletes informaciokeért.

ONALLITO RIASZTASOK

Egyes riasztasok oOnvisszaallithatok (nem reteszel6), ami azt jelenti, hogy a riasztas okanak
torlésekor a riasztas automatikusan visszaall anélkiil, hogy a felhasznalonak meg kellene nyomnia
a némitasi és visszaallitasi ikonokat.

RIASZTASI ESEMENYEK NAPLO

A rendszer megjeleniti a kezelés soran bekovetkezett események napléjat, beleértve a
riasztasokat is, a MONITORING képerny6n. A kezelés végén az eseménynaplo egy példanya USB-re
keriil mentésre, ha a kezelésb6l a megfelelé eljarast kovetéen kilép. A kezelés soran az
eseménynaplé egy példanya SD-re keriil mentésre. A kikapcsolas idépontja nem keriil rogzitésre a
napldban.

Ha eléri az USB vagy az SD kartya maximalis memoriakapacitasat, az eseménynaplo nem mentheto.

INFORMACIOS JELZESEK

A riasztdsi jelzéseken kiviil a rendszer aktivalhat informdcids jeleket is, amelyek a riasztdsi
jelzésektol megkiilonboztethetd hang- és vizualis jelzéseket tartalmaznak, hogy figyelmeztessék
a Felhasznaldt olyan eseményekre, amelyek nem kapcsoldodnak a felhasznaldo vagy a paciens
biztonsagahoz.

Informdcios jelek, amelyeket a felhaszndlonak meg kell erésitenie:
e  kék LED sav

o kék szoveges lizenet a fekete hattér

e 30 masodpercenként sipol

A kovetkez6 informacios jelek tartoznak ebbe a csoportba:

e Homérsékleti alapérték elérve
e KERINGTETESI IDO LETELT
e KIURITES BEFEJEZVE

Informdcids jelek, amelyekhez nem sziikséges a felhaszndlé megerésitése:
e sarga LED sav

e sarga szoveges lizenet a fekete hattér

e 3 sipolas 30 masodpercenként
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STAND-BY

A kovetkezo informacios jelek tartoznak ebbe a csoportba:
. KESZENLET

= By-pass

. HIANYZO VISSZAARAMLAS

. HIANYZO INFUZIOS ARAMLAS

. A BETEG TARFOGATARAM VISSZAALLITASA

. Akkumulator mod

. Alacsony toltottség

. ARAMLASVEZERLES A KEPERNYON

. Riasztas letiltva: levegbérzékeld

. Riasztasok letiltva: szoritoszelepek

. Riasztasok letiltva: szivattyGajtok

. Riasztas letiltva: a flités bemeneti vezetéke

. UPS biztositékmeghibasodas
. ONELLENORZES FUT

Ha egynél tobb informacios jel van jelen egy idében, az lizenetsav ciklikusan, 2 masodperces
id6kozonként jeleniti meg az lizeneteket.
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6.2 Riasztasok listaja

ID A riasztas azonosito kodja.

Uzenet Riasztasi lizenet jelenik meg a riasztasi savon

Ok A riasztas valoszin( oka.

Feloldas Javasolt felhasznaloi beavatkozas a riasztasi allapot torléséhez.
Ha a probléma tovabbra is fennall, szakitsa meg a kezelést, és forduljon a helyi
szervizképvisel6hoz.

Kiemelten Magas, Kozepes vagy Alacsony

fontos
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ID Uzenet Ok Feloldas Kiemelten
fontos
C44: | MAGAS FUTOKIMENETI A f(it6 kimeneti Csendesitse el a riasztast, és varja Alacsony
pg | HOMERSEKLET hémérséklete THO > Tset + | meg, amig a hdmérséklet a riasztasi
1 60 masodpercig kiiszob ala csokken.
VAGY
THO > 50 °C
C42 | FOTO KIMENET! A fités kimeneti Csatlakoztassa a THO csatlakozot Alacsony
HOMERSEKLET hémérséklet-érzékeldje
LESZAKADVA (THO) nincs csatlakoztatva
P7 MAGAS ELLENALAS A flitéellenallasok Csendesitse el a riasztast, és varja Alacsony
OMERSEKLET hémérséklete > 160 °C meg, amig az ellenallasok
hémérséklete a flités Ujraaktivalasi
kiiszob ala csokken.
P8 MAGAS A f(it6lap hémérséklete > Csendesitse el a riasztast, és varja Alacsony
LEMEZHOMERSEKLET 110 °C meg, amig a lemez hémérséklete a
fitéelem Ujraaktivalasi kiiszob ala
csokken.
P11 | MAGAS BETEG BEMENETI | 1) 45,5 < TINx < 46 tobb Ellendrizze, hogy a TINx szonda altal Alacsony
HOMERSEKLET mint 15 masodpercig észlelt hémérsékleti érték megegyezik
2) TINX > 46 a flitéelem kimeneti hémersekleti
értékével és a tobbi szonda altal
észlelt értékkel. Ha az értékek
megegyeznek, csokkentse a
hémeérséklet alapértékét, hogy a
szonda altal érzékelt homérsékletet
visszahozza a biztonsagi hatarértékre.
C52: | MAGAS Atlagos hémérséklet (beteg | Ellendrizze, hogy a MEAN altal észlelt Alacsony
p12 | ATLAGHOMERSEKLET bemenet/kimenet) > 44,5 | hémérsékleti érték dsszhangban van-e
a flitéelem kimeneti hémérsékleti
értékével és az 6sszes tobbi szonda
altal észlelt értékkel. Ha az értékek
konzisztensek, csokkentse a
hémérséklet-alapjelet, hogy a MEAN
altal érzékelt hémérséklet visszaalljon
a biztonsagi hatarértékre.
P10 | A BETEG BEMENETI TIN1 vagy TIN2 nincs Ellendrizze mindkét TIN1 és TIN2 Alacsony
HOMERSEKLETE csatlakoztatva csatlakozasat
MEGOLDVA
C45: | A Tx SZONDA MAGAS Tx > 44,5 °C Ellendrizze, hogy az aljzat a HUB Alacsony
C46: | HOMERSEKLETE modul megfelel csatornajahoz van-e
c47: | (Tx=T1..T6) csatlakoztatva. Ellendrizze, hogy
: megfelel-e egymasnak a
C48: hémérsékletérték és a tobbi szonda
C49: hémérséklete: ha az értékek nem
c50 konzisztensek, csokkentse a

hémérséklet alapértékét, hogy a
hémérséklet a biztonsagi hatarértékre
csokkenjen. Inkonzisztencia esetén
probalja meg levalasztani a
hémérséklet-érzékelét. Ha a riasztas
torlédik (hibas szonda), végezze el a
kezelést a testiireg hémérsékletének a
tobbi szondan keresztiil torténé
ellenérzésével, majd lépjen
kapcsolatba a helyi
szervizképviselével.
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C51: MQGAS B,ETEG KIMENETI | A beteg kimeneti Ellendrizze, hogy a TOUT szonda altal Alacsony
p13 | HOMERSEKLET hémérséklete (TOUT) > 44 | észlelt hémérsékleti érték osszhangban
°C van a bemeneti h6mérséklet értékével
és a tobbi szonda altal észlelt
értékkel. Ha az értékek megegyeznek,
csokkentse a hdmérséklet alapértékét,
hogy a szonda altal érzékelt
hémérsékletet visszahozza a biztonsagi
hatarértékre.
C43 | ABETEG KIMENETI A paciens kimeneti Ellendrizze a TOUT szonda Alacsony
HOMERSEKLETE hémérséklete (TOUT) nincs | csatlakozasat.
MEGSZAKADVA csatlakoztatva
ID | Uzenet Ok Feloldas Kiemelten
fontos
P25 | FUTES BEMENETI | A fiités bemeneti Allitsa vissza a riasztast. Alacsony
HOMERSEKLET ERZEKELO | hémérséklet-érzékeldje Ha a probléma tovébbra is fennall,
(THI) HIBA (THI) nem kommunikal. lépjen kapcsolatba a helyi
szervizképviselettel.
C56 TULZO'I']' A mérdcella sllya > 8,5 kg | Csokkentse a mérlegre akasztott sulyt. Alacsony
FOLYADEKTOMEG
C57 | HIANYZO INFUZIOS Hiba < -400 Lasd a ,,Paciensegyensulyi hiba Alacsony
ARAMLAS kezelése” cim( részt a ,,HOGYAN KELL”
részben
€58 | HIANYZO VISSZAARAMLAS | Hiba > 400 Lasd a ,,Paciensegyensilyi hiba Alacsony
kezelése” cim( részt a ,,HOGYAN KELL”
részben
Cé1 | PM1 BEARAMLASI PR1 < -180 Ellenérizze a PR1 membran helyzetét. Alacsony
: NYOMAS [PR1] TUL Ellendrizze, hogy az IV oszlopon fiiggé
P14 | NEGATIV zacskok vezetékeinek bilincsei nyitva
vannak-e.
Ha a zacskok helyett palackokat
hasznalnak, ellendrizze, hogy a tiiske
szell6zbnyilasa nyitva van-e.
Ellenérizze, hogy nincs-e megtort
vezeték a szivattyu bemeneti
vezetékében.
C62 | PM1 BI:Z/Z\RAMLASII PR1 > 150 Ellendrizze a PR1 membran helyzetét. Alacsony
: NYOMAS [PR1] TUL Ellenérizze, hogy a nyomoévezetékek a
P15 | MAGAS megfelel6 luer-csatlakozokhoz
csatlakoznak-e.
Ellenérizze, hogy a szivattylszegmens
megfeleléen van-e behelyezve a
szivattylba (nem forditva).
Cé63 | FUTO BEMENETI I\!YOMAS PR2 < -50 Ellendrizze a PR2 membran helyzetét. Alacsony
: [PR2] TUL NEGATIV Ellendrizze, hogy a nyomasvezetékek a
P16 megfelel6 luer-csatlakozokhoz
csatlakoznak-e.
Ellendrizze, hogy a szivattylUszegmens
megfeleléen van-e behelyezve a
szivattyUba (nem forditva).
Cé4 | FUTO BEMENETI NYOMAS | PR2 > 500 Ellenérizze a PR2 membran helyzetét. Alacsony
: [PR2] TUL MAGAS Ellenérizze, hogy a PM1 pumpabdl
P17 kilépb vezetékben nincs-e

rendellenesség, beleértve a zart
szoritoelemet, a megtort vezetéket
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ID

Uzenet

Ok

Feloldas

Kiemelten
fontos

vagy az aramlast akadalyozo
katéterhelyzetet.

Ellenérizze a hécserélé zsak helyes

s ra s

Probalja meg csokkenteni az aramlasi
sebességet.

C65

P18

BETEG KIARAMLASI
NYOMAS [PR3] TUL
NEGATIV

Keringtetési fazis:
PR3 < -300

A KIURITES FAZIST?
PR3 < -200

Ellendrizze a PR3 membran helyzetét.

Ellendrizze, hogy a beteg kivezetési
vezetékében (PM2 pumpa bemenete)
nincs-e rendellenesség, beleértve a
zart szoritéelemet, a megtort
vezetéket vagy az aramlast akadalyozo
katéterhelyzetet.

Probalja meg csokkenteni az aramlasi
sebességet.

Préobalja meg az aramlasiranyitot
hasznalni.

Lasd a ,,Paciens kiaramlasanak kezelése

A [PR3] tul negativ” bekezdést a
,,HOGYAN” részben.

Alacsony

Cé6

P19

BETEG KIARAMLASI
NYOMAS [PR3] TUL
MAGAS

PR3 > 100

Ellendrizze a PR3 membran helyzetét.

Ellendrizze, hogy a nyomovezetékek a
megfeleld luer-csatlakozdkhoz
csatlakoznak-e.

Ellendrizze, hogy a szivattyluszegmens
megfeleléen van-e behelyezve a
szivattyUba (nem forditva).

Alacsony

Cé69

P22

BETEG BEARAMLASI
NYOMAS [PR5] TUL
NEGATIV

PR5 < -50

Ellendrizze a PR5 membran helyzetét.

Ellendrizze, hogy a nyomovezetékek a
megfeleld luer-csatlakozdkhoz
csatlakoznak-e.

Ellenérizze, hogy a szivattylszegmens
megfelelden van-e behelyezve a
szivattyUba (nem forditva).

Alacsony

C70

P23

BETEG BEARAMLASI
NYOMAS [PR5] TUL
MAGAS

PR5 > 300

Ellendrizze a PR5 membran helyzetét.

Ellendrizze, hogy nincs-e
rendellenesség a CL2-b6l kilépb
vezetékben, beleértve a zart
bilincseket, a megtort vezetéket vagy a
katéter helyzetét, amely akadalyozza
az aramlast.

Probalja meg csokkenteni az aramlasi
sebességet.

Alacsony

95

Cc10

PMx FEDEL NYITVA
(x=1,2)

A PM1 (PM2) szivatty

fedele nyitva van

Gy6z6djon meg réla, hogy a PM1
pumpa burkolata zarva van. Ha a
probléma tovabbra is fennall, kapcsolja
ki a riasztast a Riasztas letiltasa
meniiben a kezelés befejezéséhez,
majd lépjen kapcsolatba a helyi
szervizképviselettel.

Alacsony

82

C85

CLx BIZTOSITO NINCS
ZARVA

x=1,2,3)

A kétiranyu bilincs
helytelen pozicidja
(CL1/CL2/CL3)

Allitsa vissza a riasztast.

Ha a probléma tovabbra is fennall,
kapcsolja ki a szoritoszelep-
riasztasokat.

Alacsony

66
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ID | Uzenet Ok Feloldas Kiemelten
fontos
C88 A terapia folytatasahoz, amikor a
C83 | A CLx bilincs NEM NYITVA | A kétiranyu bilincs bilincs-riasztasok e vannak tiltva, Alacsony
. x=1,2,3) helytelen poziciéja tav9[1'tlsa e;l g csovet a b1lln"csbol, és a
86 (CL1/CL2/CL3) tgr'aplas fazisnak megfeleloep Klemmer
) bilincsekkel kezelje a folyadekutat.
C89
C41 | A FUTES BEMENETI A flités bemeneti Ellendrizze, hogy a cs be van-e Alacsony
\{EZET('j NINCS AZ vezetéke nincs behelyezve | helyezve az érzékeldbe. Allitsa vissza a
ERZEKELOBE az érzékeldbe riasztast. Ha a probléma tovabbra is
fennall, kapcsolja ki a riasztast a
Riasztas letiltasa meniiben a kezelés
befejezéséhez, majd lépjen
kapcsolatba a helyi
szervizképviselettel.
C10 | ONELLENORZES Rossz PR2/PR5 Ellendrizze a PR2/PR5 membran Alacsony
1 SIKERTELEN: PR2-PR5, membranpozicid. helyzetét.
PM1 A PM1 szivattylUszegmens Ellendrizze a PM1 szivatty(szegmens
helytelen elhelyezése. elhelyezését.
Kapcsok a CL2 nyitasa Zarja be a bilincseket a CL2 utan.
utan. Ellenérizze a CL1/CL2 szegmens
Rossz CL1/CL2 helyzetét
szegmenspozicio
C10 | ONELLENORZES Rossz PR3 - ELLENGRIZZE A PR3 MEMBRAN Alacsony
2 SIKERTELEN: PR3, PM2 membranpozicid. HELYZETET
A PM2 szivattylszegmens Ellendrizze a PM2 szivattyu szegmens
helytelen elhelyezése. elhelyezését.
Szoritd a PM2 nyitasa Zarja le a bilincset a PM2 elétt.
elétt.
C10 | ONELLENORZES Helytelen stlyndvekedés a | A teszt megismétléséhez allitsa vissza a Alacsony
3 SIKERTELEN: LOADCELL mérdcellan. riasztast.
Ha a probléma tovabbra is fennall,
szakitsa meg a kezelést, és forduljon a
helyi szervizképvisel6hoz.
C10 | ONELLENORZES A f(ités bemeneti Allitsa vissza a riasztast a teszt Alacsony
4 SIKERTELEN: FUTES hémérséklet- megismétléséhez.
BEMENETI HOMERSEKLET | érzékeljének Ha a probléma tovabbra is fennall,
meghibasodasa szakitsa meg a kezelést, és forduljon a
helyi szervizképvisel6hoz.
C10 | VEGZETES HIBA CON: VEGZETES HIBA: Szakitsa meg a kezelést, és lépjen Alacsony
5 kapcsolatba a helyi szervizképviseldvel.
C10 | VEGZETES HIBA TMP: VEGZETES HIBA: Szakitsa meg a kezelést, és [épjen Alacsony
6 kapcsolatba a helyi szervizképviselével.
C38 | ALACSONY TOLTOTTSEG | Hatralévé id6 < 10 perc Csatlakoztassa a berendezést a Alacsony
halézathoz
C76 LEVEG(? A ; Levego a f(ités bemeneti Ellendrizze, hogy van-e levego a flités Alacsony
LEVEGOERZEKELOBEN vezetékében. bemeneti vezetékében.

Hasznalati utasitas

67




6. fejezet
Hibaelharitas

MUSZAKI RIASZTASOK

Ha a probléma tovabbra
is fennall, kapcsolja ki a
Csipbszelep-riasztasokat.

A terapia folytatasahoz,
amikor a bilincs-
riasztasok le  vannak
tiltva, tavolitsa el a
csovet a bilincsbél, és a
terapias fazisnak
megfeleléen  Klemmer
bilincsekkel kezelje a
folyadékutat.

ID Uzenet Feloldas Kiemelte

n fontos
C31, P1 A FELHASZNALOI FELULET NEM FUT Allitsa vissza a riasztast. | Alacsony
C32 A VEDORENDSZER NEM MUKODIK Ha a probléma tovabbra | Alacsony
33 A VEDGFESZULTSEG TARTOMANYON KIVOL is fennall, szakitsa meg a 41, cqony

— - kezelést, és forduljon a
C34 A VEDORENDSZER HIBA ALLAPOT helyi Alacsony
C35 HOMERSEKLET PROCESSZORA NEM UZEMEL szervizképvisel6hoz. Alacsony
C36 ARAMFORRAS MEGHIBASODASA Alacsony
Cc37 HELYTELEN UPS-MOD Alacsony
P2 A VEZERLORENDSZER NEM UZEMEL Alacsony
P3 A VEZERLO FESZULTSEGE A TARTOMANYON KivUL Alacsony
P4 A VEZERLORENDSZER HIBA ALLAPOT Alacsony
P5 AZ ARAMELLATAS NEM MUKODIK Alacsony
P6 FATAL ERROR PRO: x Alacsony
P30 VEGZETES HIBA PWR: x Alacsony
€91, C96 PMx SZIVATTYU MEGHAJTO HIBA (x = 1, 2) Alacsony
€92, C97 TULEPES ARAM A PMx SZIVATTYUN (x = 1, 2) Alacsony
€93, P26, C98, P27 | A PMx SZIVATTYU NEM MUKOD (x = 1, 2) Alacsony
C94, P28, C99, P29 | A PMx SZIVATTYU SIKERTELEN LEALLITASA (x = 1, Alacsony
2)

C81, C84, C87 CLx CLAMP MEGHAJTO HIBA (x = 1, 2, 3) Allitsa vissza a riasztast. | Alacsony
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6.3 A hasznalat médja

6.3.1 Ugras a forgalomba

Abban az esetben, ha olyan probléma meriil fel, amely arra kényszeriti a felhasznalot, hogy kilépjen a
kezelésbdl, mikézben a CIRCULATION fut, ez a funkcio lehetéve teszi a felhasznalé szamara, hogy gyorsan
Ujra aktivalja a KERINGEST az ELOKESZITES és a TOLTES kihagyasaval:

A keringés elhagyasa utan 30 masodpercen beliil:
1. irja be a HIPEC.

2. A, KIHAGYJA AZ ELOKESZULETET ES A KERINGES AKTIVALASAT?” {izenet jelenik meg. meg fog jelenni.
Nyomja meg a YES gombot.

3. A keringési fazis aktivalodik.
o Acirkulacios térfogat a legutobbi beallitott érték.
o A paciens térfogata automatikusan kiszamitasra kerdil.

30 masodperccel a keringés elhagyasa utan:

4, irja be a HIPEC-et, és jeldlje be a képernydk jeldlénégyzeteit az 5.6 ,,Elékésziileti fazis”

alatt.
5. Nyissa meg a MENU-t, és |épjen a masodik oldalra a\
6.  Erintse meg a UGRAS A FORGALMAZASHOZ lehetdséget ALARMS

7. A ,KIHAGYJA AZ ELOKESZULETET ES A KERINGES AKTIVALASAT?” iizenet jelenik meg. DISABLING
meg fog jelenni. Nyomja meg a YES gombot.

8. A keringési fazis aktivalodik.
o A cirkulacios térfogat a legutobbi beallitott érték.

o A péciens térfogata automatikusan kiszamitasra keriil. SKIPTO

GIRCULATION

A Figyelmeztetés: ne aktivalja a KERINGES funkciét a fent leirt eljarassal, ha az .
ELOKESZITES és a FELTOLTES fazis még nem fejezddott be. @

SERVICE
SCREENS

/_\ Figyelmeztetés: a keringési fazis soran felhalmozodott betegegyensulyi hiba
visszaall, ha a keringési fazist a fent leirt eljarassal Gjra aktivaljak.

6.3.2 ,,BETEG KIFOLYAS NYOMJ. [PR3] TUL NEGATIV” riasztas kezelése

A KERINGES és URITES fazis alatt a ,BETEG KIFOLYASANAK NYOMASA [PR3] TUL NEGATIV” riasztas és iizenet
jelenhet meg, ha a Patient Outlet vonalban lévé probléma tllsagosan negativ nyomast okoz a PR3-on (érték
< -300 Hgmm). Ebben az esetben a gép automatikusan aktivalja a beteg by-pass-t.

Az lizenet képernyén néhany tipp talalhaté a probléma megoldasara. Az alabbi tippek koziil egy vagy tobb
alkalmazasa altalaban segit a riasztasi allapotbdl valo felépiilésben:

. Ellen6rizze, hogy nincs-e hiba a paciens kih(zo vezetékében ( pl. zart bilincs, vonaltorés,
katéterhelyzet).

- CSOKKENTSE AZ ARAMLASI SEBESSEGET

Ha lehetséges, novelje a paciens térfogatat (a sebész utasitasai szerint).

(Javasolja a sebésznek, hogy) mozgassa és oblitse ki a lefolyokat.

Forditsa meg a bemeneti/kimeneti nyilast (az ,, aramlasiranyito” segitségével).

A riasztas némitasa és visszaallitasa ikon megnyomasaval a riasztas csak akkor sziinik meg, ha a probléma
megoldodott, és a nyomas visszaallt a normal értékre, ellenkezé esetben a gép tovabbra is riasztas modban
marad.
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6.3.3 A paciens egyensulyi hibajanak kezelése

Elégtelen visszatéré aramlas esetén a ,,HIANYZAT VISSZAARAMLAS” iizenet jelenik meg, figyelmeztetve a
felhasznaldt, hogy a paciens térfogata novekszik.

,‘ Megjegyzés : a paciens térfogatanak szama mellett egy kis piros haromszog | &
~ jelenik meg.

A felhasznalonak aktivalnia kell a by-pass-t, hogy elkeriilje a paciens térfogatanak tovabbi novekedését. A
Felhasznalonak ezutan meg kell probalnia azonositani a hiba okat az aramkori vezetékek hibainak
ellendrzésével (zart bilincs, megtort vezetékek, katéterhelyzet stb.).

Ha a pécien§ térfogata tovabb novekszik, és eléri a riasztasi kiiszobot, aktivalodik a ,HIANYZAT
VISSZAARAMLAS” riasztas, és megjelenik a probléma megoldasara vonatkozé tippeket tartalmazo iizenet
képernyo:

Kicsit csokkentse az aramlasi sebességet, aztan:

. Ellendrizze, hogy nincs-e rendellenesség a paciens kihlzasi vezetékében (pl. zart bilincs, vezeték
megtort, katéterhelyzet).

= Javasolja a sebésznek, hogy ellenérizze, hogy a kivezetd csatornak teljesen elmeriilnek-e a
folyadékban.

. Ha lehetséges, novelje a paciens térfogatat (a sebész utasitasai szerint).

Ha nincs elegendé térfogat a tartalyban ahhoz, hogy a hasi/melliiregbe keriiljon, a Felhasznalonak eldszor
novelnie kell a keringési térfogatot. Ha elérte az Uj keringési térfogatot, a gép automatikusan beallit egy (j
alapértéket a paciens térfogatahoz, amely megfelel a keringési térfogat novekedésének.

Megjegyzés : ha sziikséges, a By-pass fazis aktivalhato (a PM2 leall, mikozben a PM1 tovabbra is
v\ keringeti az oldatot a tartalyon keresztiil, és a beallitott hémérsékleten tartja azt).

A riasztasra valaszul a BETEG TERFOGATCSOKKENTESE iizemmod automatikusan aktivalodik (a PM1 pumpa
keringeti az oldatot a tartalyon keresztiil, mig a PM2 tovabbra is szivja az oldatot a paciensbdl).

Az ébresztés némitasa és visszaallitasa ikon megnyomasara a riasztast a BETEG HANGERO VISSZAALLITASA
informacios jel valtja fel. A BETEG VOLUME VISSZAALLITASA informacios jel automatikusan torlédik, amikor
a paciens térfogata eléri a beallitott értéket, és a gép automatikusan visszatér a KERINGES lizemmodba.

6.3.4 Kalibralja az érintoképernyét

Az érintoképernyd kalibralasa lehetséges a kezdeti Ontesztek soran vagy a kezdbképernydn a szivattyl
indito/leallité gombjanak 5 masodpercig tarté nyomva tartasaval.

Ezutan érintse meg a célpontok kozepét a képernyén megjelend utasitasokat kovetve.
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6.3.5 Helyezze vissza a HIPEC kezelést

A rendszer vészhelyzeti eljarast biztosit, amelyet sulyos meghibasodas esetén kell alkalmazni, ha a
felhasznalé nem tudja miikodtetni a berendezést (pl. a felhasznaloi feliilet blokkolasa).

Ebben az esetben a felhasznalo a kovetkezd eljarassal probalhatja meg helyreallitani a kezelést:

1.
2.

Kapcsolja ki a berendezést.
Kapcsolja be a berendezést 5 percen beliil. Az 6nteszt fazisaban megjelenik egy Megerdsit6 képernyd,
amely megkérdezi: ,,FOLYTATOD A KEZELEST?”
Nyomja meg a YES zold gombot a megerdsitéshez. A rendszer megprobalja visszaallitani a gép
kikapcsolas el6tti allapotat, kiilonosen a kdvetkezoket:
e Fazis
Homérséklet alapértéke
Keringtetett térfogat
Betegtérfogat
Kezelési/betegadatok
Id6zitok (adott esetben)

A kovetkez6 paraméterek nem lesznek helyreallitva:

|

e Biztonsagi rendszer allapota (minden riasztas engedélyezve lesz)
e Grafikonok adatai

Megjegyzés: a kezelés sikeres helyreallitasa a rendszerhiba tipusatol fiigg.

6.3.6 Az eljaras megszakitasanak kényszeritése

Olyan rendszerhiba esetén, amely az el6z6 bekezdésben leirt helyreallitasi eljarassal nem oldhatoé meg
(az LCD hattérvilagitasa nem vilagit, érintéképernyd hiba, hardver vagy szoftver kommunikacios hiba),
a kezelést meg kell szakitani.

A kezelés megszakitasahoz tegye a kovetkezoket:

1.
2.

Kapcsolja ki a berendezést.

Szivja ki az oldatot a paciens testiiregéb6l a PM2 pumpa forgorészének kézi forgatasaval a beépitett
kézi hajtokarral, vagy vegye ki a pumpaszegmenst a pumpa csatornajabol az oldat gravitacios Gton
torténd kivezetéséhez.

Amikor a folyadékot teljesen eltavolitotta, valassza le az aramkort a paciensrél, a megfelel6 steril
technikaval.

Valamennyi folyadékot és egyszer hasznalatos komponenst a helyi kornyezetvédelmi
kovetelményeknek és intézményi protokolloknak megfeleléen artalmatlanitson.
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6.3.7 Kezelje a kezelést, ha a szoritoszelepek nem miikodnek

Ha az egyik vagy mindkett6 CL1 és CL2 szoritoszelep nem mikodik, a kapcsolddo riasztasok letilthatok a
kezelés befejezéséhez. Lasd a 4.3.4. fejezetben a riasztasok letiltasat.

A CL1 e Cl2 vezetékek lezarasat manualisan kell végrehajtani klemmer bilinccsel a futasi fazisnak

megfelelden, az alabbi tablazat szerint:

ELOKESZITES 1. FAZIS
(TARTALY FELTOLTESE)

Zarja el a vezetéket a tartalybol

Zarja be a vonalat a paciens felé

ELOKESZITES 2. FAZIS
(VISSZAKERINGES)

Zarja le az alapozo zsakok
vezetékét

Zarja be a vonalat a paciens felé

ELOKESZITES 3. FAZIS
(TARTALY FELTOLTESE)

Zarja el a vezetéket a tartalybol

Zarja le a vonalat a paciens felé

ELOKESZITES 4. FAZIS
(ELOFUTES)

Zarja le az alapozo zsakok
vezetékét

Zarja le a vonalat a paciens felé

BETEG FELTOLTESE

Zarja le az alapozo zsakok
vezetékét

Zarja le a vezetéket a tartalyhoz

KERINGTETES

Zarja le az alapozo zsakok
vezetékét

Zarja le a vezetéket a tartalyhoz

BETEGTERFOGAT NOVELESE

Zarja le az alapozo zsakok
vezetékét

Zarja le a vezetéket a tartalyhoz

BETEGTERFOGAT
CSOKKENESE

Zarja le az alapozo zsakok
vezetékeét

Zarja le a vonalat a paciens felé

KERINGES VONATKOZASA

Zarja el a vezetéket a tartalybol

Zarja le a vonalat a paciens felé

BY-PASS Zarja le az alapozo zsakok Zarja be a vonalat a paciens felé
vezetékét

KIURITES Zarja le az alapozd zsakok Zarja le a vezetéket a tartalyhoz
vezetékét

OBLITES Zarja el a vezetéket a tartalybol  Zarja le a vezetéket a tartalyhoz
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Hasznalati utasitas 73



7. fejezet
Jotallas

FONTOS KOZLEMENY - KORLATOZOTT JOTALLAS

AZ ALABBI KORLATOZOTT JOTALLAS CSAK AZ EGYESULT ALLAMOKON KivULI VASARLOKRA
VONATKOZIK.

74

Ez a KORLATOZOTT GARANCIA a kovetkezd garancidkat ny(jtja a RanD PERFORMER 3 (a
tovabbiakban: ,Felszerelés”) vasarldja szamara arra vonatkozoan, hogy a Berendezés anyag- vagy
gyartas1 hiba miatt egy (1) idészakon beliil nem mikodik a normal tliréshatarokon beliil. a Berendezés
vevo részére torténd telepitésével kezdédd évben a RanD sajat belatasa szerint: (a) megjavitja vagy
kicseréli a Berendezés barmely hibas részét vagy részeit; (b) a Berendezés eredeti vételaraval
megegyez6 (de nem haladja meg a csereberendezés értékét) jovairast a csereberendezés vasarlasa
ellenében, vagy (c) ingyenesen funkcionalisan dsszehasonlithato csereberendezést biztosit.

Az A. szakaszban meghatarozott javitas, csere vagy jovairas igénybevételéhez a kovetkezo
feltételeknek kell teljesiilniiik:

(1 A Berendezés minden telepitését, frissitését, mddositasat és javitasat csak a RanD altal
felhatalmazott személyzet végezheti el.
2) A Berendezést csak olyan személyek vagy szervezetek szervizelhették, javithattak,

modosithattak, és a belsé alkatrészeikhez csak olyan személyek vagy szervezetek férhettek hozza,
akiket a RanD felhatalmazott arra, hogy ilyen munkat végezzenek a Berendezésen.

(3) A Berendezést (i) csak olyan személyek lizemeltethették, akiket megfeleléen kioktattak a
Berendezés hasznalatara, (ii) csak a Berendezés hasznalati Utmutatdjaban megadott utasitasoknak
megfeleléen lizemeltethette, és (iii) nem volt kitéve helytelen hasznalatnak. bantalmazas vagy
baleset.

Ez a KORLATOZOTT JOTALLAS a kifejezett feltételeire korlatozodik. A RanD nem felelés semmilyen
jarulékos vagy kovetkezményes karért, amely a Berendezés barmilyen hasznalatabol, hibajabol vagy
meghibasodasabol ered, fiiggetleniil attol, hogy a kovetelés garancian, szerzédésen, szerzédésen
kiviili karokozason vagy mason alapul.

A fentiekben meghatarozott kizarasoknak és korlatozasoknak nem célja, és nem értelmezhetdk ugy,
hogy ellentétesek legyenek az alkalmazandé jog kitelezé rendelkezéseivel. Ha a jelen KORLATOZOTT
JOTALLAS barmely részét vagy feltételét barmely illetékes birésag jogellenesnek,
végrehajthatatlannak vagy az alkalmazandd joggal ellentétesnek itéli, a KORLATOZOTT JOTALLAS
fennmarado részének érvényességét ez nem érinti, és minden jogot és kotelezettséget gy kell
értelmezni és érvényesiteni, mintha a jelen KORLATOZOTT JOTALLAS nem tartalmaznd az
érvénytelennek itélt részt vagy feltételt.

Senki sem jogosult arra, hogy a RanD-t barmilyen nyilatkozathoz, feltételhez vagy garanciahoz kdsse,
kivéve a jelen Korlatozott jotallast.
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A maganélet védelmérdl szo6l6 (EU) 2016/679 eurdpai rendeletnek valé megfelelés

A kezelés alatt allo beteg bizalmas kezelésének garantalasa és a 2016/679-es EU-rendelet személyes adatok
védelmére vonatkozo biztonsagi intézkedésekkel valo ellatasa érdekében a PERFORMER 3 berendezése
tartalmazza:

Alfanumerikus billentytizet : a felhasznaléi feliilet alfanumerikus billentyiizettel rendelkezik a
pacienshez kapcsolhato azonositdé kéd megadasahoz. Ily mddon a felhasznalo nevének feltiintetése
nélkiil beirhat egy, a paciensre utalhaté alfanumerikus kodot, és a kezelésbdl szarmazo adatokat
elkilonitve tudja tartani a paciens személyazonossagatdl (ezt a biztonsagi intézkedést
alnevesitésnek nevezik);

Hitelesitési rendszer : a felhasznaloi jelszd (11111) és a szervizjelszo (99999) megvaltoztatasanak
lehetdsége, amelyet a gép lizembe helyezésekor a miiszaki kezel6k biztositanak annak érdekében,
hogy a berendezéshez csak arra jogosult felhasznalok férhessenek hozza biztonsagosan;

A kezelési adatok tarolasa 2 cserélhet6 memaériaban :

o ageépen beliili SD (csak eszkozzel hozzaférhetd), amely az elvégzett kezelések Gsszes adatat
tarolja;

o USB kulcs, ahova a kezelési adatokat el lehet menteni;
Az USB kulcsra mentett kezelési adatok titkositva vannak.

Papiros jelentés minden elvégzett kezelésrol.

A papiralapu jelentés és az USB-kulcs a gyarto altal biztositott eszkozok, amelyeket a korhaz rendelkezésére
bocsatanak. Ezeket az eszkozoket ezért a korhazi szabalyzatnak megfeleléen kell kezelni a benniik lévé
adatok megsemmisiilésének, elvesztésének, mddositasanak és jogosulatlan hozzaférésének kockazatanak
megelézése érdekében.
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