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KAYTTOOHJE




Tama asiakirja on RanDin omaisuutta, ja RanD pidattaa itselladn kaikki oikeudet. Ala kopioi, jaljenna, levita,
julkaise missaan verkossa, nayta, muokkaa, luo johdannaisteoksia tai hyodynna millaan tavalla mitaan
tallaista sisaltoa ilman RanDin etukateen antamaa kirjallista lupaa.




Symbolien selitykset

Symboli

Kuvaus

m
Mm

Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli
tarkoittaa, etta laite on taysin seuraavien direktiivien mukainen:

- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 paivana
huhtikuuta 2017, laakinnallisista laitteista

- Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 paivana
kesakuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa.

Varoitus

Noudata kayttoohjeita

Laakinnallinen laite

[MD]

Luettelonumero
Sarjanumero

| Maara

d Valmistuspaivamaara
d Valmistaja

Helposti sarkyva

Kasiteltava varoen

Tama puoli ylospain

Lampotilarajoitus

Kosteusrajoitus



Ilmanpaineen rajoitus

P

Sailytettava kuivana

Vaihtovirta

Tasapotentiaali

Sulake

Varoitus, sahko

Tyypin BF laite

IP-luokka (kuten IEC 60529): suojattu yli 12,5 mm:n suuruisten kiinteiden
esineiden sisaanpaasylta ja suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta
tai kondenssivedelta.

Enimmaispaino infuusiotelineessa: 5 kg

Enimmaispaino vaa‘alla: 10 kg

Laitteen paino + kaytettavien lisavarusteiden ja nesteiden enimmaiskuorma

Ala havita tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana.

USB-liitanta

PAALLA

POIS PAALTA

Varoitus, laitteen kaatuminen (ks. kohta 1.5 - Kuljetus)

Ei saa tyontaa
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1.1 Jarjestelman esittely

PERFORMER 3 on laakarin maarayksesta kaytettava sahkomekaaninen laite, joka on tarkoitettu nesteiden
kehonulkoiseen kiertoon hypertermisissa perfuusiohoidoissa ja erityisesti hypertermisessa intraperitone-
aalisessa/intrapleuraalisessa perfuusiossa, jonka tarkoituksena on saada aikaan paikallinen hypertermia
kierrattamalla vatsakalvon- tai pleuraontelossa lammitettyja nesteita, jotka voivat sisaltaa kemotera-
peuttisia laakeaineita.

Tarkoitettu potilasryhma koostuu tyypillisesti aikuisista/iakkaista miehista tai naisista, jotka ovat
18-80-vuotiaita, seka nuorista. PERFORMER 3 -laitetta ei saa kayttaa vastasyntyneille tai lapsille.

Hypertermista intraperitoneaalista/intrapleuraalista perfuusiota ei voida toteuttaa raskaana oleville naisille
kohdussa olevan sikion vuoksi.

Hyperterminen intraperitoneaalinen/intrapleuraalinen perfuusio voidaan toteuttaa imettaville naisille.
Kemoterapian sivuvaikutukset ovat mahdollisia myos hypertermisissa perfuusioissa, mutta niiden yleisyys
on paljon vahaisempi kuin perinteisessa kemoterapiassa. Laakarin vastuulla on arvioida potilaan riski-
hyotysuhde.

Kirjallisuuden perusteella hypertermisten perfuusiohoitojen kliinisia hyotyja ovat:
1. Kaikkien nakymattomien kasvainsolujen poistaminen sytoreduktiivisen leikkauksen jalkeen.
2. Uusiutumisriskin pieneneminen.
3. Vatsakalvon/keuhkopussin ja muiden etapesakkeiden riskin pieneneminen.
4

Kokonaiselossaololuvun suureneminen yhdistettyna CRS:aan, kun lukua verrataan pelkkaan
CRS:aan tai CRS:aan + systeemiseen kemoterapiaan.

Hypertermian kaytto ylla mainituissa hoidoissa ja sen kliiniset vaikutukset on kuvattu kliinisessa
kirjallisuudessa, joka on pyynnosta nahtavana RanDin toimitiloissa.

1.2  Kayttotarkoitus

PERFORMER 3 on tarkoitettu kaytettavaksi kehonulkoisessa kierrossa hypertermisen perfuusion aikana, kun sita
kayttaa pateva terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on kokemusta taman tai vastaavan laitteen kaytosta.

1.3 Vasta-aiheet

PERFORMER 3 on vasta-aiheinen kaikille toimenpiteille, jotka eivat ole kayttotarkoituksen mukaisia.

1.4 Sivuvaikutukset

Nayttoa sivuvaikutuksista, jotka liittyisivat jarjestelman kayttoon, ei tunneta.

1.5 Varoitukset

A Yleista

. PERFORMER 3 on tarkoitettu yksinomaan sairaalakayttoon. PERFORMER 3:a ei ole tarkoitettu
kotitalouskayttoon.

. Kayttajan on luettava ja ymmarrettava kaikki kayttajille annetut tiedot ennen laitteen kayttoa.
Nadihin tietoihin kuuluvat kayttoohje ja kertakayttokomponenttien pakkauksiin sisaltyvat kayt-
toohjeet. Ohjeiden lukematta ja noudattamatta jattaminen tai annettujen varoitusten
noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa potilaalle vakavan vamman tai kuoleman.

2 Kayttoohje
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PERFORMER 3:n kaytto on sallittu vain terveydenhuollon ammattihenkiloille ja terveydenhuollon
ammattihenkilon valvonnassa.

PERFORMER 3 on tarkoitettu perfuusiohoitajien tai sairaanhoitajien kayttoon. Kayttajien on ensin
saatava RanDin valtuuttaman henkiloston jarjestama laitteen kayttoa koskeva koulutus.
Jarjestelman kaytto ilman koulutusta on kielletty.

Vain RanDin valtuuttama henkilosto voi tarjota kayttokoulutusta.

Jarjestelman kayton on tapahduttava patevan ja koulutetun henkiloston huolellisessa ja jatkuvassa
valvonnassa.

Kayta jarjestelmaa ja siihen liitettyja laitteita asianmukaisten ohjeiden ja hyvan laaketieteellisen
kaytannon mukaisesti. Tahan laitteeseen ei saa tehda minkaanlaisia muutoksia.

Pateva laakari on suoraan vastuussa seuraavista: potilaskatetrin valinta ja asetustekniikat; lampatila-
anturin sijainnin valinta ja asetustekniikat; toimenpiteet, joita kaytetaan potilaskatetrien
liittamiseksi infuusio- ja poistoletkuihin seka laakkeen antoon.

Kayta vain sellaisia katetreja, jotka ovat yhteensopivia PERFORMER 3:n kertakayttokomponenttien kanssa.
Ala paasta nestetta konsolin urospuolisiin luer-liittimiin.

Varmista, etta neste-eristin, joka toimitetaan kiinteana osana kertakayttoista nesteletkupiiria,
on aina paikallaan. Sen on oltava paikallaan paineenvalvontaletkussa, jotta steriili nestereitti ei paase
kosketuksiin instrumentin kanssa ja etteivat instrumentti ja painejarjestelma vaurioidu.

Ala ohita neste-eristintd/suodatinta paineletkuissa (PR1-PR6), koska neste voi paastd muuntimeen
ja vahingoittaa sisaisia komponentteja.

Noudata elektronisten laitteiden vakiotoimintakaytantoja. Tarkkaile jarjestelmaa tarkasti, jos kayttoym-
paristossa ilmenee voimakasta sahkokohinaa tai verkkojannitteen vaihtelua. Muiden leikkaussalissa
olevien laitteiden voimakkaat sahkomagneettiset kentat voivat heikentaa PERFORMER 3:n suorituskykya
tai vaurioittaa laitetta. Naihin kenttiin voivat kuulua seuraavat: vaihtovirran (AC) jannitteen
vaihtelut, sisaiset ja ulkoiset defibrillaattorit, sahkokauterisaatiolaitteet jne.

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuutta (RF) kayttavat viestintalaitteet voivat vaikuttaa
PERFORMER 3 -laitteen toimintaan (ks. kohta "Sahkomagneettisia paastoja ja hairionsietoa koskevat
ilmoitukset”).

Jarjestelma on suunniteltu ja testattu sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevan standardin
EN60601-1-2 mukaisesti. Jarjestelman kayttoa on kuitenkin suositeltavaa valttaa sahkomagneettisten
kenttien tai muiden hairioita aiheuttavien laitteiden (esim. matkapuhelinten) laheisyydessa.
Asennusta, kayttoa ja varotoimia koskevat erityistiedot on kuvattu osiossa ”Sahkomagneettisia
paastoja ja hairionsietoa koskevat ilmoitukset”.

Jos sahkomagneettisia hairioita esiintyy, erilaisissa ulkolampotila-anturin mittauksissa voi esiintya
ohimenevia vaihteluja. Tama voi nakya paanayton lukemissa. Tama ei kuitenkaan ole potilaalle
vaarallinen tila, koska ulkolampoétilan mittaussignaaleja ei kayteta lammitinlevyn lampdtilan
seurantaan. Jos mittauksissa havaitaan vaihtelua, kayttajan on arvioitava huolellisesti lampotila-
arvojen luotettavuus mahdollisissa myohemmissa mittauksissa. Kayttajan on arvioitava
lampotilalukemat suhteessa todellisiin olosuhteisiin ennen minkaan korjaavien toimenpiteiden
suorittamista tai ohjausjarjestelman muuttamista.

Ala koske potilaaseen ja laitteeseen samanaikaisesti.

Ala kytke laitetta paalle, jos havaitset laitteessa fyysisia poikkeamia, jotka voivat vaarantaa laitteen
oikean toiminnan. Ota yhteytta valtuutettuun huoltoteknikkoon.

Ala kayta sovittimia tai jatkojohtoja padvirtakaapelin kanssa. Pyyda tarvittaessa valtuutettua
teknikkoa vaihtamaan laitepistoke paikalliseen kayttoymparistoon sopivaan laitepistokemalliin.

Sahkoiskun valttamiseksi taman laitteen saa kytkea vain maadoitettuun verkkovirtaan. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota yhteytta sairaalan/klinikan sahkokytkennoista vastaavaan yksikkoon.

Kytke laite paalle vain, kun se on saavuttanut ympariston lampotilan.
Ala liita USB-porttiin muita laitteita kuin USB-tikku.

Ala sijoita laitetta sellaiseen paikkaan, jossa virtajohtoon on vaikea paasta kasiksi, jos se on tarpeen
irrottaa PERFORMER 3 -laitteen eristamiseksi sahkoisesti sahkoverkosta.

Jos tarvitaan yli kuuden litran nestemaaria potilaalla, varmista, etta kaytat erityista
Hang&Go 3 HV -sarjaa.

Kayttoohje 3
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Halytykset

Ala kytke halytysta pois paalta tai ohita sitda muulla tavoin, jos et ole varmistanut, etta asianmukaisia
parametreja voidaan valvoa tehokkaasti muilla keinoilla. Kayttajan on varmistettava, etta kaikkia
asianmukaisia parametreja valvotaan. Jos mita tahansa parametria, jonka halytys on poistettu
kaytosta tai muuten ohitettu, ei valvota, seurauksena voi olla jarjestelman tehon heikkeneminen
ja/tai mahdollisesti potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema.

Keskeytymaton virransyotto (UPS-laite)

UPS-laite lisaa jarjestelman kayton turvallisuutta, silla se toimii matalajannitteisena virtalahteena,
joka mahdollistaa hoidon jatkamisen myos tilapaisen sahkokatkon ilmetessa. Kun UPS-laite muuntaa
jarjestelman akkukayttoiseksi, kaikki toiminnot, turvajarjestelmat, varoitukset, halytykset, naytot
ja saatimet ovat aktiivisia, lukuun ottamatta lammitinta, joka poistetaan kaytosta.

ON/OFF-kytkin

Varmista, etta ON/OFF-kytkin on OFF-asennossa ennen varastointia, tarkastusta, puhdistusta
ja kayttoon valmistelua varten, jotta seka akun virta etta verkkovirta on kytketty pois paalta.

Lampotila-anturit

Jarjestelmaa ei ole suojattu defibrillaattorin purkauksilta. Jos kaytetaan defibrillaattoria, irrota ulkoiset
lampotila-anturit. Kayttajan on irrotettava kaikki liitetyt anturit nopeasti ennen purkauksen syntymista.

Kayta vain kohdassa "Kertakayttoiset tuotteet ja lisavarusteet” maariteltyja termistoriantureita.
Taman ohjeen laiminlyonti voi vaarantaa laitteen suorituskyvyn ja sen seurauksena mittausten
luotettavuuden.

Ala kytke ulkoisia lampétila-antureita sihkokauterisaatiolaitteen kayton yhteydessa, silla muutoin
lampotilan mittauksen luotettavuus voi vaarantua.

Katso naiden laitteiden oikeaa kasittelya, kayttoa ja huoltoa koskevat ohjeet valmistajan kayttoohjeista,
jotka sisaltyvat laitepakkaukseen.

Letkusto ja kertakayttoiset osat

Kayta vain RanDin hyvaksymia kertakayttotuotteita, jotka on suunniteltu kaytettavaksi jarjestelman
kanssa. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla jarjestelman suorituskyvyn heikentyminen ja potilaan
loukkaantuminen.

Noudata huolellisesti valmistajan ohjeita kertakayttoisen piirin oikeasta valmistelemista kayttoa
varten. Muussa tapauksessa laitteen toiminta voi vaarantua, minka seurauksena voi olla myos potilaan
ja kayttajan turvallisuuden vaarantuminen.

Laitteessa on kertakayttoiset piirit, jotka minimoivat potilaan altistumisen kontaminaatiolle tai
infektiolle. Erityisesti painemuunninliittimet on varustettu sisaisilla hydrofobisilla suodattimilla,
jotka suojaavat muunninta epapuhtauksilta, jos ulkoinen suojasuodatin rikkoutuu. Jos nain tapahtuu,
valtuutetun huoltohenkiloston on vaihdettava suojasuodatin paineentunnistusvirheiden valttamiseksi.

RanD-kertakayttolaitteet on tarkoitettu vain kertakayttoon. Laitteiden uudelleenkaytto aiheuttaa
ristiintartuntariskin kaytetysta puhdistus- tai sterilointimenetelmasta riippumatta. Ei saa steriloida
eika kasitella uudelleen. Uudelleensterilointi ei mahdollisesti ole tehokas, ja se voi vaarantaa laitteen
eheyden, mika voi aiheuttaa potilaalle vakavia seurauksia.

Peristalttiset pumput

Pumput pyorivat vain myotapaivaan. Varmista aina oikea pyorimissuunta ennen letkustojen
asentamista peristalttiseen pumppuun. Letkustojen eteenpain suuntautuvan virtaussuunnan on oltava
yhdenmukainen peristalttisen pumpun pyorimissuunnan kanssa. Varmista aina, etta virtaussuunta
ei ole taaksepain, mika johtaisi ilman pumppaamiseen potilaaseen.

Varmista, etta peristalttiset pumput on pysaytetty ennen letkustojen lataamista.

Kayttoohje
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A Ladkkeiden anto

A\

1.6

Jarjestelma ei annostele kemoterapeuttisia aineita tai saada niiden annostusta.

Kemoterapeuttisten aineiden antaminen tapahtuu aina hoidosta vastaavan laakarin ohjauksessa
ja hanen vastuullaan. Kemoterapeuttisten aineiden annon on perustuttava potilasta ja toimenpidetta
koskevien hyotyjen ja riskien arviointiin.

Hoidon aikana, johon liittyy perfuusio kemoterapeuttisia aineita kayttaen, terveydenhuollon
henkiloston on toteutettava asianmukaiset henkilokohtaiset ja ymparistonsuojelutoimenpiteet
voimassa olevien lakien ja sisaisten turvallisuusmenettelyjen mukaisesti minimoidakseen riskit,
jotka liittyvat altistumiseen naille laakkeille (joko kosketuksen tai hengityksen kautta).

Kuljetus

Jotta valtetaan laitteen kaatuminen yli 5 °:n kulmassa kaltevalla tasolla, laitetta saa siirtaa
vain kuljetusasennossa, ks. kohta 4.2.2. Laitteen kaatuminen voi aiheuttaa puristumisvammoja
ja laitevaurioita.

Huomiot

Ala kosketa nayttod, paapumpun ohjauspaneelia, kytkimia tai vieritysnuolia teravilld esineilld,
silla ne voivat vaurioittaa laitetta. Kosketa nayttoa ja kytkimia vain sormilla.

Ala saada rullapumpun sisdosan okkluusioasetusta; tama mitatdi takuun.

Varmista, etta pyorien jarrut ovat kytkettyina ennen kayttoa. Laitteen tahaton liikkuminen
voi aiheuttaa letkustojen irtoamisen ja nesteen vuotamisen laitteen kayttoymparistoon.

Puhdistus

Puhdista laite jokaisen kayttokerran jalkeen alla olevien ohjeiden mukaisesti.

Jos epaillaan, etta laitteeseen on tunkeutunut nestetta, laite on irrotettava pistorasiasta ja tutkittava
valittomasti koulutetun huoltoteknikon toimesta.

Irrota laite pistorasiasta ennen puhdistusta sahkoiskun valttamiseksi ja varmista, etta paakytkin on
kytketty pois paalta.

Ala kayta kemiallisia liuottimia, kuten metyylietyyliketonia, alkoholia, eetterid, asetonia,
FORANE®1:ta tai liuotinpohjaisia liuoksia missaan laitteen osassa tai sen pinnalla, koska tallaiset
liuottimet voivat vahingoittaa laitetta ja sen sisaisia komponentteja. Ala kayta muita kuin tassa
kayttoohjeessa suositeltuja hankaavia puhdistusaineita tai puhdistavia liuottimia.

Koko jarjestelman pinta (mukaan lukien pumppujen paat, letkujen okkluusiorulla ja letkujen
ohjausrullat) on puhdistettava perusteellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen, jotta niihin ei paase
kertymaan kontaminoituneita tai syovyttavia nesteita.

Kaikki ulkopinnat voidaan puhdistaa ja desinfioida helposti veren, keittosuolaliuoksen tai muiden
vuotaneiden epapuhtauksien varalta kayttamalla normaaleja laakinnallisten laitteiden puhdistus- ja
desinfiointiaineita, kuten valkaisuainetta (5,25 %) ja vetyperoksidia (3 %).

Koska nesteita ei saa paasta mihinkaan laitteen aukkoihin, ala levita puhdistusliuosta suihkuttamalla.
Puhdista laite vedella tai miedolla puhdistusaineella kostutetulla sienella tai pehmealla liinalla.
Pyyhi laite puhdistuksen jalkeen vedella kostutetulla liinalla puhdistusliuoksen jaamien poistamiseksi
ja pyyhi lopuksi laite kuivalla liinalla.

FORANE® on ATOFINAN rekisteroity tavaramerkki.
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1.8 Huolto

. Ennaltaehkaiseva huolto on toteutettava 12 kuukauden valein laitteen tarkan suorituskyvyn,
luotettavuuden ja turvallisen kayton varmistamiseksi.

. Jos maaraaikaishuoltoa ei tehda asianmukaisin valiajoin, laitteen toiminta saattaa vaarantua,
mika voi johtaa potilaan vakavaan loukkaantumiseen tai kuolemaan.

. Huoltotoimenpiteita saa suorittaa ainoastaan valtuutettu ja pateva huoltohenkilosto.

. Asennukset, paivitykset, muutokset ja korjaukset on annettava valmistajan valtuuttaman koulutetun

henkiloston tehtavaksi ja naissa toissa on kaytettava valmistajan hyvaksymia osia. Tallaiset toiminnot
on kuvattu kattavasti huoltokasikirjassa.

o Mitaan laitteen osaa ei saa huoltaa tai yllapitaa, kun laite on potilaskaytossa.

akku on havitettava asianmukaisesti valtuutetun ja koulutetun henkiloston toimesta.

& Varoitus: Valtuuttamaton ja kouluttamaton henkilosto ei saa vaihtaa akkua, silla se voi aiheuttaa
kayttajalle ja potilaalle vaaratilanteen.

1.9 Vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista laitteen kayttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava suoraan RanDille tai sen
jakelijalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja asuu.
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2.1

Turvallisuusstandardit

PERFORMER 3 -laite tayttaa laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 yleista turvallisuutta
ja suorituskykya koskevat vaatimukset ja direktiivin 2011/65/EU, joka tunnetaan yleisesti ROHS 2 -direktiivina,
vaatimukset.

PERFORMER 3 -laite tayttaa myos seuraavien kansainvalisten standardien vaatimukset:

IEC 60601-1 3.1 painos: Laakinnalliset sahkolaitteet - Osa 1: Perusturvallisuuteen ja olennaiseen
suorituskykyyn liittyvat vaatimukset

IEC 60601-1-2: Laakinnalliset sahkolaitteet - Osa 1-2: Perusturvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn
liittyvat vaatimukset - Taydentava standardi: Sahkomagneettiset hairiot - Vaatimukset ja testit

IEC 60601-1-8: Laakinnalliset sahkolaitteet - Osa 1-8: Perusturvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn
liittyvat yleiset vaatimukset - Yleiset vaatimukset, testit ja ohjeet sahkokayttoisten laakinnallisten
laitteiden halytysjarjestelmiin ja sahkokayttoisiin laakinnallisiin laitteisiin

IEC 62304: Laakinnallisten laitteiden ohjelmisto - Ohjelmiston elinkaariprosessit

IEC 62366-1: Laakinnalliset laitteet - Osa 1: Kaytettavyystekniikan hyodyntaminen laakinnallisiin laitteisiin
IEC 60529: Sahkolaitteiden kotelointiluokat (IP-koodi)

ISO 14971: Laakinnalliset laitteet - Riskienhallinnan soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin

ISO 15223-1: Laakinnalliset laitteet - Kuvatunnukset, joilla ilmoitetaan valmistajan antamat tiedot -
Osa 1: Yleiset vaatimukset

2.2 Valmistajan vastuu

Valmistaja on vastuussa laitteiden turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta vain, jos:

asennus-, paivitys-, muutos- ja korjaustoimenpiteet suorittaa valmistajan valtuuttama henkilosto
laitteen kohdetilan verkkovirta tayttaa paikallisten normien vaatimukset

laitteen sisaosia kasittelee ainoastaan valmistajan valtuuttama henkilosto koulutuskurssin jalkeen
henkilokunnalle on annettu koulutus taman kayttoohjeen mukaisesti

yksikkoa kaytetaan tassa kayttoohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

2.3 Kertakayttoiset tuotteet ja lisavarusteet
PERFORMER 3:n kanssa kaytettavaksi hyvaksytyt lisavarusteet ja irrotettavat osat ovat:

RanDin Hang&Go 3 -sarja (kertakayttoiset letkusarjat, jotka on tarkoitettu hypertermiseen
intraperitoneaaliseen tai intrapleuraaliseen perfuusioon).

RanD Flow Reverser (valinnainen lisavaruste, jota kaytetaan yhdessa Hang&Go 3:n kanssa;
valttamaton, jos kayttaja haluaa aktivoida virtauksen suunnanvaihtotoiminnon).

Pyoreat RanD Ch24 -silikonikatetrit (kertakayttokatetrit Hang&Go 3 -letkuston liittamiseksi potilaan
ruumiinonteloon).

Verkkovirtajohto (R7102025 EU-type -pistoke, R7102027 UK-type -pistoke, R7102028 India-type -pistoke).
Monikayttoiset lampotila-anturit. RanD suosittelee seuraavia tyyppeja:

o Tyyppi: Laaketieteelliseen kayttoon tarkoitettu termistorianturi, YSI 400 -sarja,
jossa on 3,5 mm:n (1/8") valettu monoliitin

o Malli: RanD on validoinut PERFORMER 3:n kanssa kaytettavaksi Metko -ruokatorven lampotila-
anturit. Kayta vain RanDin hyvaksymia lampotila-antureita. Ota yhteytta RanDiin / paikalliseen
jalleenmyyjaan saadaksesi luettelon hyvaksytyista malleista.

Varoitus: Eri anturien kaytto voi vaarantaa laitteen suorituskyvyn, mika voi johtaa myos
mittausten luotettavuuden vaarantumiseen. Kayta vain RanDin hyvaksymia kertakayttotuotteita,
osia ja lisavarusteita. RanD ei ole validoinut muiden valmistajien kertakayttotuotteiden
ja lisavarusteiden kayttoa, ja naiden kaytto mitatoi laitteen takuun ja voi vaarantaa laitteen
toiminnan ja mahdollisesti myos potilaan turvallisuuden.
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2.4 Paavirtalahteen vika

Performer 3 -laitteessa on UPS-laite. Jos paavirtalahde menee epakuntoon, vara-akku mahdollistaa
rajallisen kayton (ilman lammitinta).

Varoitus: Kun UPS-laite muuntaa jarjestelman akkukayttoiseksi, kaikki toiminnot, turvajarjestelmat,
yi :‘S varoitukset, halytykset, naytot ja saatimet ovat aktiivisia, lukuun ottamatta lammitinta, joka
poistetaan kaytosta.

2.5 Sahkomagneettiset hairiot

PERFORMER 3 on suunniteltu ja testattu siten, etta se tayttaa sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevan
standardin EN 60601-1-2 vaatimukset. Laitteen kayttoa on kuitenkin suositeltavaa valttaa, jos leikkaussalissa
kaytetaan samanaikaisesti muita voimakkaita sahkomagneettisia kenttia luovia laitteita, jotka voivat
aiheuttaa hairioita. Tallaisia laitteita ovat esimerkiksi defibrillaattorit ja sahkokauterisaatiolaitteet.

Asennusta, kayttoa ja varotoimia koskevat erityistiedot on kuvattu kohdassa ”Sahkomagneettisia paastoja
ja hairionsietoa koskevat ilmoitukset”.

Muiden kuin tassa asiakirjassa maariteltyjen lisavarusteiden, anturien tai kaapeleiden kaytto, varaosat
mukaan lukien, voi joko lisata paastoja tai heikentaa PERFORMER 3:n hairionsietoa ja johtaa laitteen
virheelliseen toimintaan.

A Varoitus: Taman laitteen kayttoa muiden laitteiden vieressa tai muiden laitteiden kanssa
pinottuna on valtettava, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kaytto on
tarpeen, taman laitteen ja muiden laitteiden toimintaa on valvottava, jotta niiden asianmukainen

toiminta voidaan varmistaa.

2.6 Laitteen havittaminen kayttoian paattyessa

PERFORMER 3 -laitteen odotettu kayttoika on 10 vuotta asennuspaivasta lukien edellyttaen, etta valmistajan
esittamaa huoltoaikataulua on noudatetaan ja etta huollot suorittaa valmistaja tai valmistajan
valtuuttama henkilosto.

Tama tuote on EU-DIREKTIIVIN 2012/19/EU mukainen.

E: Laitteen ja akkujen yliviivattu roskakorisymboli osoittaa, etta laite on sen kayttoian paatyttya
havitettava kotitalousjatteesta erillaan.

Kayttoian paatyttya RanD tai sen jakelija, jos myyntilupamaassa on sellainen, huolehtii naiden laitteiden
erillisesta kerayksesta.

Uuden laitteen hankkinut asiakas voi pyytaa RanDia tai sen jakelijaa noutamaan vanhan laitteen maksutta
sen kayttoian paattyessa 15 paivan kuluessa uuden laitteen toimituspaivasta.

Kaikki laitteen sisalla olevat akut eivat ole kayttajan poistettavissa, vaan ne on jatettava paikoilleen.

Jos kaytosta poistettu laite kerataan oikein erillisena jatteena, se voidaan kierrattaa, kasitella ja havittaa
ekologisesti, jolloin valtetaan kielteiset vaikutukset seka ymparistoon etta terveyteen ja edistetaan
tuotteen materiaalien kierratysta.

Omistajan suorittama tuotteen laiton havittaminen johtaa voimassa olevissa laeissa maaritettyjen
hallinnollisten sanktioiden soveltamiseen.
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2.7 Tekninen dokumentaatio

Huoltokasikirja, joka sisaltaa sahkokaaviot, kalibrointimenettelyt ja komponenttiluettelon, toimitetaan
pyynnosta yksinomaan valtuutetulle, koulutetulle henkilostolle.

2.8 Sulakkeiden vaihtaminen

PERFORMER 3 -laitteessa ei ole kuitattavia sulakkeita (virrankatkaisimia).

Sulakkeiden vaihdon saa suorittaa ainoastaan valtuutettu ja koulutettu henkilosto.

2.9 Tasapotentiaaliliitanta

Potentiaalitasausliitin (ks. standardin IEC 60601-1 vaatimukset ME-jarjestelmille) on kaytettavissa

PERFORMER 3:n takana, jos paikalliset maaraykset edellyttavat ”potentiaalintasausta”.

Potentiaalitasausliittimen kayttoa suositellaan myos silloin, jos samassa huoneessa kaytetaan muun
tyyppisia laitteita.

2.10 Akun kayttoika ja havittaminen

Akkujen kayttoiaksi on taattu nelja vuotta asennuspaivasta lukien. Taman jalkeen akku on vaihdettava
ja havitettava valtuutetun, koulutetun henkiloston toimesta.

2.11 Defibrillaattorin latauksen purku

Laitetta ei ole suojattu defibrillaattorin purkauksilta. Ulkoiset lampotila-anturit on suositeltavaa irrottaa
ennen defibrillaattorin latauksen purkamista, jotta laite ei vaurioidu.
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3.1 Vaatimustenmukaisuusvakuutus ja luokittelu

Laite on Euroopan parlamentin ja neuvoston laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745
artiklan 51 mukainen luokan llb laakinnallinen laite. Laite on CE-merkitty laakinnallisista laitteista annetun
asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti. Laite on myos luvussa 2 lueteltujen standardien vaatimusten mukainen.

Seuraavissa osioissa esitellaan PERFORMER 3:n tekniset tiedot. Lisatietoja on huoltokirjassa.

3.2 Yleistiedot

Luettelokoodi

R5100075

Sahkotiedot

Luokitus (kuten EN60601-1)

Luokka I, tyyppi BF

Sovelletut osat: ulkoiset lampotila-anturit, lammitetty neste,
kertakayttoiset letkut

Sisaisesti virtansa saavat laitteet (UPS-jarjestelma,
jos paavirransyotto katkeaa)

Jannite 110-240 VAC
Taajuus 50/60 Hz
Tehoabsorptio 1 400 VA
Vuotovirta < 500 pA
Potilaan vuotovirta <100 pA
Potentiaalintasaus Kaytettavissa
IP-luokka (kuten IEC 60529) IP 21
Kayttoymparisto
Lampotila +18 °C...+25 °C

Suhteellinen kosteus
Ilmanpaine

30-60 % (tiivistymaton)
795-1 060 mbar

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet

Kuljetuslampatila
Varastointilampotila
Suhteellinen kosteus
Ilmanpaine

-20...+60 °C

+5...+35 °C

10-90 % (tiivistymaton)
700-1 060 mbar

Mitat ja paino

LxSxK 540 x 574 x 1 120 mm (kuljetusolosuhteet)
540 x 574 x 1 550 mm (kayttoolosuhteet)
Paino maks. 95 kg

Olennainen suorituskyky

Seka normaalissa kayttotilassa etta yksittaisessa vikatilassa jarjestelma ei saa ylikuumentua niin paljon,
etta ruumiinontelon lampotila nousee yli 44,5 °C:n. Jos edella mainittu kriteeri ei tayty, jarjestelman

on aktivoitava turvallinen tila.

Eristaminen verkkovirrasta

12

Joustava johto verkkovirtapistokkeella (virtajohto)
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Peristalttiset pumput

Virtausnopeusalue
Enimmaistoleranssi

0,4- 3,0 l/min

<10 % seuraavissa olosuhteissa:
- Tulopaine: > -180 mmHg

- Lahtopaine: < 500 mmHg

Painemuuntimet

Toiminta-alue
Resoluutio
Enimmaistoleranssi

-550...+600 mmHg
1 mmHg
+ 5 mmHg

Lammitin
Tyyppi Levynlammitin
Toiminta-alue +37 °C...+45 °C
Enimmaistoleranssi +0,3°C
Punnitusjarjestelma
Toiminta-alue 0-10 kg
Resoluutio 1¢g
Enimmaistoleranssi +10 gr
llma-anturi
Tyyppi Ultraaani
Herkkyys 1 ml nopeudella 500 ml/min
2 ml nopeudella 1 000 ml/min
4 ml nopeudella 2 000 ml/min
6 ml nopeudella 3 000 ml/min
Akku
Tyyppi Lyijyhappo (12 V - 9 A/h)
Kayttoaika - Vahintaan 90 min @ 1 l/min

(vahintaan 4 tunnin latauksen jalkeen)

- Vahintaan 60 min @ 2 l/min
- Vahintdaan 30 min @ 3 l/min

Kokonaislatausaika 12 tuntia

Vaihtovali 4 vuotta
Lampotila-anturit

Toiminta-alue +25...+46 °C

Enimmaistoleranssi +0.3°C
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Paastot
PERFORMER 3 -laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla olevassa taulukossa maaritellyssa sahkomagneettisessa

ymparistossa. Asiakkaan tai PERFORMER 3 -laitteen kayttajan on varmistettava, etta laitteen kayttoymparisto
on naiden vaatimusten mukainen.

Taulukko 3-1. Kaikkien laitteiden ja jarjestelmien sahkomagneettiset paastot
(Viite IEC 60601-1-2 4.1)

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettista ymparistoa
koskevat ohjeet

Paastoominaisuuksiensa vuoksi PERFORMER 3 -laite
Radiotaajuussateily soveltuu kaytettavaksi teollisuusymparistossa

CISPR 11 Ryhma 1 ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A).

PERFORMER 3 -laite tuottaa radiotaajuusenergiaa
vain sisaisen toimintansa sivutuotteena.

Radiotaajuussateily Tastd syysta sen radiotaajuussateily on hyvin

Luokka A A, 2 e o e ereey e
CISPR 11 vahaista, eika se todennakoisesti aiheuta hairioita
lahella oleviin elektronisiin laitteisiin.

Harmoniset paastot

N/A
IEC 61000-3-2
Jannitteen vaihtelu / N/A
valkyntapaastot N/A

IEC 61000-3-3
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Hairionsieto

PERFORMER 3 -laite on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavissa taulukoissa maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai PERFORMER 3 -laitteen kayttajan on varmistettava, etta laitteen kayttoymparisto
on naiden vaatimusten mukainen.

Taulukko 3-2. Kaikkien laitteiden ja jarjestelmien sahkomagneettinen hairionsieto
(Viite IEC 60601-1-2 4.1)

IEC 60601
Testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sahkomagneettista
ymparistoa koskevat ohjeet

Sahkostaattinen
purkaus

(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus
+2,4, 8, 15 kV ilma

Tayttaa testitason
vaatimukset

Lattian tulee olla puuta, betonia
tai keraamista laattaa. Jos lattiat
on paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava

vahintaan 30 %.

Nopea sahkoinen
transientti/purske

(EFT)

IEC 61000-4-4

+2 kV virran-
syottojohdoille

100 KHz:n
toistotaajuus

Tayttaa testitason
vaatimukset

Verkkovirran laadun on oltava sama
kuin tyypillisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa.

Ylijanniteaallot

IEC 61000-4-5

+1 kV differen-
tiaalitilassa

£2 kV yleistilassa

Tayttaa testitason
vaatimukset

Verkkovirran laadun on oltava sama
kuin tyypillisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa.

Jannitehaviot,

lyhyet keskeytykset
ja jannitevaihtelut
virransyottojohdoissa

IEC 61000-4-11

100 %:n vahennys
0,5 jakson ajan
asteissa 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270
ja 315

100 %:n vahennys
1 jakson ajan ja
30 %:n vahennys
25/30 jakson ajan
yksittaisessa
vaiheessa 0 asteen
lampotilassa

100 %:n vahennys
250/300 jakson
ajan (5 s) ja kaikki
laitteet pysyvat
turvallisina

Tayttaa testitason
vaatimukset

Verkkovirran laadun on oltava sama
kuin tyypillisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa.

Huomautus: PERFORMER 3 -
laitteessa on akkutoiminen UPS-
laite, jonka avulla laitteen jatkuva
toiminta voidaan mahdollistaa
myos mahdollisen sahkokatkon
aikana.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

30 A/m

Tayttaa testitason
vaatimukset

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)
magneettikentan on oltava
tyypilliselle sijainnille tyypillisella
tasolla tyypillisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa.

Kayttoohje
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Taulukko 3-3: Sahkomagneettinen hairionsieto laitteille ja jarjestelmille, jotka eivat ole elamaa
yllapitavia
(Viite IEC 60601-1-2 4.1)

Hairionsietotesti IEC 60601 Vaatimusten- | Sahkomagneettista ymparistoa
Testitaso mukaisuustaso | koskevat ohjeet

Noudata suositeltua erotusetaisyytta,
joka on laskettu lahettimen taajuuteen
sovellettavasta yhtalosta, kun kaytat
kannettavaa ja siirrettavaa
radiotaajuista tietoliikennelaitteistoa
PERFORMER 3 -laitteen osien,
kaapelit mukaan lukien,

valittomassa laheisyydessa.

Suositeltu erotusetaisyys

3 Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms
ISM-taajuusalueet®

Johtuva radiotaajuus
3vay d=1,2/P
IEC 61000-4-6

o . . d=1,2/P 80-800 MHz
Sateileva radiotaajuus | 3 V/m
3V/m

d=2,3/P 800 MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

Jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama lahettimen suurin
lahtoteho watteina (W)

ja d on suositeltu

erotusetaisyys metreina (m).

Kiinteiden RF-lahettimien
kenttavoimakkuuksien, jotka on
maaritetty sahkomagneettisella
kohdetutkimuksella?, tulisi

olla pienempia kuin
vaatimustenmukaisuustaso
kullakin taajuusalueella®.

Seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa saattaa
esiintya hairioita:

()

1. 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

ISM-taajuusalueet (teollinen, tieteellinen ja laaketieteellinen) valilla 0,15-80 MHz ovat 6,765-6,795

MHz, 13,553-13,567 MHz, 26,957-27,283 MHz ja 40,66-40,70 MHz. Amatooriradiotaajuudet valilla

0,15-80 MHz ovat 1,8-2,0 MHz, 3,5-4,0 MHz, 5,3-5,4 MHz, 7-7,3 MHz, 10,1-10,15 MHz, 14-14,2 MHz,
2. 18,07-18,17 MHz, 21,0-21,4 MHz, 24,89-24,99 MHz, 28,0-29,7 MHz ja 50,0-54,0 MHz.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien/langattomien) tukiasemien, maaradioiden,
amatooriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja televisiolahetysten kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa
tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkomagneettisen ympariston arvioimiseksi on syyta harkita
sahkomagneettista paikan paalla suoritettavaa kartoitusta. Jos mitattu kent@nvoimakkuus kohdassa, jossa PERFORMER 3 -
laitetta kaytetaan, ylittaa ylla mainitun sovellettavan RF-yhteensopivuustason, PERFORMER 3 -laitetta on tarkkailtava
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitset epanormaalia toimintaa, lisatoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten
PERFORMER 3 -laitteen suunnan tai sijainnin muuttaminen.

b. Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Taulukko 3-4: Testausvaatimukset kotelon portin hairionsietokyvylle langattomia
RF-viestintalaitteita vastaan

(Viite IEC 60601-1-2 4.1)

Testitaajuus Taajuusalue 2 Palvely 2 Modulaatio b Suurin teho Etaisyys HAIRIGONSIETOTASO

(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)

Pulssi-
385 380-390 TETRA 400 modulaatio 18 0.3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, +5kHz:n
450 430-470 ERS 460 poikkeama 2 0,3 28
1 kHz sini
710 Pulssi-
. LTE-taajuus- modulaatio ®
745 704-787 kaista 13, 17 0,2 0.3 9
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Pulssi-
" iDEN 820, modulaatio
800-960 CDMA 850, 2 0,3 28
930 LTES - 18 Hz
taajuuskaista
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; )
1845 GSM 1900: Pulssi-
1 700-1 990 DECT: modulaatio ” 2 0.3 28
LTE taajuus- 217 Hz
1970 kaista 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth, .
WLAN, 802.11 Pulssi- -
2450 2400-2570 | blg/n, RFID modulaatio 2 0,3 28
2450, LTE- 217 Hz
taajuuskaista 7
5240 Pulssi-
o WLAN modulaatio ?

5 500 5 100-5 800 802.11 a/n 0,2 0,3 9
HUOMAUTUS Jos HAIRIONSIETOKYVYN TESTITASON SAAVUTTAMISEN kannalta on tarpeen, lahetysantennin ja ME-LAITTEEN
tai ME-JARJESTELMAN valinen etaisyys voidaan lyhentaa yhteen metriin. IEC 61000-4-3 sallii yhden metrin testietaisyyden.
a  Joidenkin palvelujen osalta vain nousevan yhteyden taajuudet sisaltyvét.

b Kantoaalto on moduloitava 50 %:n syklilla varustetulla nelidaaltosignaalilla.
9  Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttda 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, koska vaikka se
ei edusta todellista modulaatiota, se olisi pahin mahdollinen.

Kayttéohje 17



Luku 3

Tekniset tiedot

18

Taulukko 3-5: Testausvaatimukset kotelon portin hairionsietokyvylle lahella olevia
magneettikenttia vastaan

(Viite IEC 60601-1-2 4.1)

Testitaajuus | Modulaatio HAIRIONSIETOTASO (A/m)

Pulssimodulaatio
134,2 kHz 65 °
2,1 kHz
Pulssimodulaatio
13,56 MHz 7,59
50 kHz

a)

b)

c)

Téata testia sovelletaan ainoastaan ME-LAITTEISIIN ja ME-JARJESTELMIIN , jotka on tarkoitettu kaytettavaksi
KOTIHOITOYMPARISTOSSA.

Kantoaalto on moduloitava 50 %:n syklilla varustetulla nelidaaltosignaalilla.

r.m.s., ennen kuin modulaatiota sovelletaan.
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Suositeltava erotusetdisyys kannettavien ja siirrettavien RF-viestintalaitteiden ja
PERFORMER 3 -laitteen valilla

PERFORMER 3 -laite on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevaa radio-
taajuushairiota valvotaan. PERFORMER 3 -laitteen asiakas tai kayttaja voi auttaa estamaan sahkomagneetti-
sia hairioita pitamalla kannettavien ja siirrettavien RF-viestintalaitteiden (lahettimien) ja PERFORMER 3 -
laitteen valilla riittavan etaisyyden taulukon 3-4 suositusten mukaisesti viestintalaitteen suurin lahtoteho

huomioiden.

Taulukko 3-6: Suositeltava etaisyys kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintalaitteiden ja niiden laitteiden valilla, jotka eivat ole elamaa yllapitavia

(Viite IEC 60601-1-2 4.1)

Lahettimen nimellinen Erotusetaisyys ldhettimen taajuuden mukaan (m)
enimmaislahtoteho (W)
150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=1,2/P d=1,2/P d=2,3/P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Lahettimille, joiden suurinta lahtotehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu erotusetaisyys d metreina (m)voidaan
maarittaa kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaloa, jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama lahettimen suurin lahtoteho watteina (W).

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta koskevaa
erotusetaisyytta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettiseen etenemiseen
vaikuttavat adsorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

Varoitus: Kannettavien RF-viestintalaitteiden (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit
ja ulkoiset antennit) etaisyyden kaikista PERFORMER 3:n osista, mukaan lukien RanDin maarittelemat
kaapelit, on oltava vahintaan 30 cm. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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4. Jarjestelman kuvaus

4.1 - Konsolin kuvaus

4.2 - Jarjestelman valmistelu
4.3 - Kayttoliittyma

4.4 - USB-tikku

4.5 - Tulostin

4.6 - UPS-laite
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4.1. Konsolin kuvaus

14 15
1 Paanaytto/kosketusnadytto: kosketusnayttojarjestelmalla varustettu varigrafiikkanaytto.
2, Infuusioteline: kannattelee liuospussia(/-pusseja).

3. Jarrukytkin: lukitsee/avaa pyorajarrut.
Ylos/alas-kytkin: nostaa/laskee ylakonsolin.

4, Jarjestelman tilan LED-merkkivalo: antaa kayttajalle visuaalisen merkin, kun jarjestelmassa ilmenee halytys
tai jarjestelman tila muuttuu. LED-merkkivalon varien merkityksen taydellinen kuvaus on kohdassa 6.1.
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Lampotila-anturien keskitin: mahdollistaa seuraavien ulkoisten lampotila-antureiden liittamisen:

N 2 e
\‘Q\\~~-~

IN1/IN2: liitannat potilaan tuloantureita varten (sisaltyvat kertakayttoiseen letkusarjaan)
1-6: ruumiinontelossa olevien lampotila-antureiden liitannat
OUT: liitannat potilaan poistoantureita varten (sisaltyvat kertakayttoiseen letkusarjaan)

Pumpun paaohjauspaneeli (MPCP) koostuu seuraavista osista:

3-numeroinen naytto: nayttaa virtausnopeuden l/min (valilla 0,4-3,0 l/min);

ON/OFF-kytkin kytkee paalle ja pois paalta vain PM1:n, vain PM2:n tai molemmat hoitovaiheen
mukaan;

(nopeuden lisaaminen) tai vastapaivaan (nopeuden vahentaminen).
llma-anturi: tunnistaa ilman letkustossa, kun se poistuu PM1-pumpusta.
Painemuuntimen liitanta (PR1): PR1-paineenvalvontaletkun liittamista varten.

Lammittimen tuloletkun pidike/lampdtila (Tiy): pitaa lammittimen tuloletkun paikallaan
ja havaitsee lammittimen tulolampotilan.

Kaksisuuntainen letkunsulkija (CL1): avautuu ja sulkeutuu automaattisesti hoitovaiheen mukaan
nesteiden ohjaamiseksi piirin lapi.
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11. Peristalttinen pumppu (PM1): siirtaa nestetta kehonulkoisen piirin letkuston kautta; virtausnopeus
on enintaan 3,0 l/min.

Ulosvedettava kasikahva
manuaalista pyorittamista varten

Letkuston segmenttien
ulosvedettavat tuet

12. Painemuuntimen liitanta (PR5): PR5-paineenvalvontaletkun liittamiseen.
13. Painemuuntimen liitanta (PR2): PR2-paineenvalvontaletkun liittamiseen.

14. Kaksisuuntainen letkunsulkija (CL2): avautuu ja sulkeutuu automaattisesti hoitovaiheen mukaan
nesteiden ohjaamiseksi piirin lapi.

15. Kaksisuuntainen letkunsulkija (CL3): avautuu ja sulkeutuu automaattisesti, kun divertteri
aktivoidaan.

16. Painemuuntimen liitanta (PR4): PR4-paineenvalvontaletkun liittamiseen.
17. Painemuuntimen liitanta (PR6): PR6-paineenvalvontaletkun liittamiseen.

18. Peristalttinen pumppu (PM2): siirtaa nestetta kehonulkoisen piirin letkuston kautta;
virtausnopeus on enintaan 3,0 l/min.

19. Painemuuntimen liitanta (PR3): PR3-paineenvalvontaletkun liittamiseen.

20. Punnitusjarjestelma: vaaka sailiossa olevan nesteen painon punnitsemiseksi.
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10
ON/OFF-kytkin: laitteen paalle ja pois kytkemiseen.

Kahva: PERFORMER-laitteen siirtamiseen.
Tulostin: hoitotietoraportin tulostamiseen.

USB-liitanta: USB-avaimen liittamiseen hoitotietojen tallentamista varten toimenpiteen paatyttya.
Liitanta [ammittimen poistolampotilan anturia varten: liitanta lammittimen poistolampotilan
anturin liitinta varten.

Tunnistetietomerkinta: nayttaa laitteen tiedot, kuten mallin, sarjanumeron ja sahkotiedot.

Lammitin: siirtaa lampoenergian nesteeseen muovisen lammonvaihtimen pussin kautta, joka on osa
kertakayttoista kehonulkoista piiria.

Keskittimen tukiteline: mahdollistaa lampoétila-antureiden keskittimen ripustamisen sille puolelle,
joka sopii parhaiten potilaan asentoon.

Keskittimen kaapeliliitanta: pistoke keskittimen liittamista varten.

Virtalahteen kaapeli: verkkovirtakaapelin pistoke.
Sulakkeet: ulkoiset sulakkeet.

Tasausliitanta: kytkee potentiaalintasausverkon maadoituksen tasausliitantaan. Liitanta on tarkoitettu
kaytettavaksi silloin, kun paikalliset maaraykset edellyttavat potentiaalintasausta.
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4.2. Jarjestelman valmistelu

4.2.1. Kiytto

Kayttajan odotetaan olevan lahella PERFORMER 3 -laitetta, mukavalla etaisyydella kosketusnayton ja muiden
laitteiden kayttoa ajatellen. Potilas on sijoitettava kauas PERFORMER 3 -laitteesta, koska han on leikkaussalin
steriililla alueella.

PERFORMER 3:n kayttaminen:

Kytke konsoli sopivaan pistorasiaan.

Kaanna ON/OFF-kytkin paalle ON-asentoon.

Nosta ylempaa moduulia.

Aktivoi laitteen jarrut.

Paanaytossa nakyy teksti JARJESTELMAN ALUSTUS usean sekunnin ajan, jonka jalkeen nakyviin tulee
Itsetestaus-naytto (POST).

Letkuston valmisteleminen kayttoa varten, kuten kohdassa 5.4 on kuvattu.

Suorita valmisteluvaihe, kuten kohdassa 5.6.

Aseta lampotilakeskittimen kannatin laitteen oikealle tai vasemmalle puolelle sen mukaan,
mika on potilaalle mukavin asento, ja kaanna se auki.

9. Suorita Potilaan taytto -vaihe, kuten kohdassa 5.7.

UhwN=

PN

4.2.2. Jarjestelman sammuttaminen, kuljetus ja varastointi sairaalan sisalla

1. Irrota kertakayttosarja (irrota ensin letku PM1-pumpusta ja irrota sitten kaikki muut osat - sailio,
lammityspussi, letkunsulkijat jne. missa tahansa jarjestyksessa).
Sulje lampotilakeskittimen kannatin.
Puhdista kaikki laitteet asianmukaisilla tuotteilla (Puhdistus 1.7).
Irrota jarru.
Laske PERFORMER 3 -laite alas.
Irrota PERFORMER 3 -laite verkkovirrasta (ala kytke ON/OFF-kytkinta pois paalta).
Siirra laitetta sen pyorien varassa tyontamalla takana olevasta kahvasta.
Sailyta sita turvallisessa paikassa pistorasian lahella.
Aktivoi laitteen jarrut.
. Kytke virta pois paalta ON/OFF-painikkeella.

= O OoONOUTA WN

o

Koneen vieminen kayttopaikkaan:

Kytke virtajohto pistorasiaan.

Kytke kone paalle.

Deaktivoi jarru.

Irrota kaapeli (laite pysyy paalla akkutilassa).
Siirra kone kayttopaikkaan.

Toimi kuten kohdassa 4.2.1.

cuhwN=

A Varoitus: Vain valtuutettu henkilosto saa kuljettaa konetta rakennuksesta toiseen.
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4.3. Kayttoliittyma

Kayttoliittyma sisaltaa kaikki hoitoparametrit ja -tiedot kahdessa erityyppisessa naytossa:
. Kaavionaytto
o Potilasnaytto

4.3.1. Kaavionaytto

1. Sivun valinta 2. Viestipalkki 3.Aika 4. Valikko

| | |
CIRCULATION s | =

8. Lampoatilapalkki Bl Tl 2t 13 7 14 H [ 61 [ r-our CIRCULATING
— 2B 42t 420t [4eRT |42t 422t |4p2t  [42.2  JETIVE
9. Suurennal —» C MERN} 422 O 5 Kiertavi
. , . Kiertév
o / nestemééri
|
10. Keskilampétila |
4 P
40
11. Kaavio —» P
3 6. Ajastin

0:00 0:05 00 015 0:20 0:25 0:30

PRS[ O\ -

430 \ EB) D/ |0 R e

RS -

13.. I_’_’_(_Jtilaan 14. Potilaan  15- Pgtilaan 16. Divertteri 17. Pumpun virtaus
sisddntulo nestemairi / poisto
tilan ohitus

1. SIVUN VALINTA: mahdollistaa siirtymisen kaavionaytosta potilasnayttoon.

12. Lammittimen
lampotila

2. VIESTIPALKKI: nayttaa nykyisen vaiheen, halytysviestit ja muut tiedot.
Katso kohdasta 6.1 viestipalkin varien merkityksen kattava kuvaus.

3. AIKA: nayttaa nykyisen kellonajan. Vaihda tunnit, minuutit ja paivamaara koskettamalla.

Huomautus: Jos kyseessa on halytysviesti, kellonaikakuvake (3) muunnetaan seuraaviksi
kuvakkeiksi:

ﬁ ‘
halytyksen hiljentamiseksi. halytyksen nollaamiseksi.
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halytys nollautuu automaattisesti. Halytykset eivat nollaudu itsestaan, vaan kayttajan on nollattava

\ Huomautus: Jotkin halytykset nollautuvat itsestaan, joten kun halytyksen syy on poistettu,
= ne nollauskuvakkeella halytyksen syyn poistamisen jalkeen.

4. VALIKKO: avaa seuraavan valikon:

I6:34 ‘ X avaa hoitotietosivut, joihin voidaan syottaa seuraavat tiedot:

e Potilas: potilastunnus (vain numeroita), sukupuoli, ika,
paino, pituus, patologia, laakkeet. BSA (kehon pinta-ala)
E/ lasketaan automaattisesti.

e Muut: kirurgi, kayttaja, kertakayttoisten letkujen

TRE[/;mENT eranumerot, muistiinpanot

—
tulostaa hoitotiedostoraportin.

PRINT
REPORT

O
END OF
TREATMENT

lopettaa nykyisen hoidon ja palaa etusivulle.

~ valitsee valikon toisen sivun.

Valikon toinen sivu ennen valmisteluvaiheen aloittamista:

valitsee valikon ensimmaisen sivun.

AR

ALARMS
DISABLING

deaktivoi tai aktivoi uudelleen joitakin halytyksia.

o)
@ siirtyy suoraan kiertovaiheeseen (aktivoitavissa vain ennen
SKIPTO valmisteluvaiheen aloittamista).

CIRCULATION

@ avaa huoltosivun, jossa teknikko voi seurata teknisia tietoja.

SERVICE
SCREENS
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Valikon toinen sivu kiertovaiheessa

ALARMS
DISABLING

—»  aktivoi/deaktivoi reverser-suunnanvaihtimen.

ACTIVATE
REVERSER

o

SERVICE
SCREENS

Ympyra tayttyy sinisella, kun maara nousee asetettuun arvoon, joka nakyy viivan alla.

Tyhjentamisen ja huuhtelun aikana kiertava nestemaara muuttuu huuhtelumaaraksi, mika osoittaa
potilaalle annetun tuoreen liuoksen maaran. Jos huuhteluvaihe toistetaan useammin kuin kerran,
huuhtelumaara on kaikkien toistojen summa.

CIRCULATING RINSING
VOLUME (L) VOLUME (1)

——

\

0w /

AJASTIN: aseta haluamasi ajastin koskettamalla ja kaynnista ajastinkello painamalla vihreaa
toistokuvaketta. Ympyra tayttyy vihrealla, kun aika kuluu. Kun ajastinkello saavuttaa ajan 00:00,
nayttoon tulee viesti Kiertoaika umpeutunut. Ajastin voidaan tarpeen mukaan kaynnistaa uudelleen,
kun edellisen ajastuksen paattymisesta on kulunut vahintaan minuutti.

\ Huomautus: Ajastimet pysaytetaan aina, kun hoito lopetetaan, ja potilaan ohitusvaiheen,
% kiertavan nestemaaran lisayksen, potilaan nestemaaran lisayksen ja potilaan nestemaaran
pienennyksen aikana.

SEURAAVA VAIHE: tama kuvake tulee nakyviin, kun seuraava vaihe on mahdollista aktivoida.

LAMPOTILAPALKKI: nayttaa kaikkien keskittimeen liitettyjen antureiden lampétila-arvot.
IN (punainen) ja OUT (sininen) nakyvat aina. Kun muut anturit (T1-T6) on kytketty,
ne nakyvat eri vareilla.

\ Huomautus: Naytossa nakyva IN-lampotila on korkein havaittu arvo, joka on mitattu piirin
% letkustoon esiasennettujen antureiden T\\1 ja T\\2 valilla.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

30

Koskettamalla mita tahansa naytossa nakyvaa anturia (paitsi Tyy ja Toyr) seuraavat vaihtoehdot
tulevat nakyviin:

a. Nayta/piilota: nayttaa tai piilottaa kyseisen trendin kaaviossa.
b. Nimea uudelleen: nimeaa anturin uudelleen.
Anturin nimen vieressa oleva vari on sama kuin vastaava trendi.

ZOOMAUS/NUOLET: zoomauksen avulla kayttaja voi suurentaa tai pienentaa Y-akselia ja nuolilla
kaavioita voi siirtaa ylos ja alas.

KESKILAMPOTILA: niyttaa keskiarvon seuraavista:

=) |2 a. kaikki kytketyt anturit (Tw, Tour, T ... Te)
b. kaikki anturit valilla T¢-T,
»(ese)r . KAIKKIEN c. vain Ty ja Touyr.
(3 fAMPOTILOJEN N Ja Tour

KESKIARVO

5 b. SISAISEN
090 LAMPOTILAN
KESKIARVO

INTERNAL

b, IN-OUT-
LAMPOTILAN
KESKIARVO

LAMPOTILAKAAVIO: alue, jossa ndytetaan lampotilatrendit, kukin eri varilla:
e lammittimen poistolampotilan trendi (vain valmisteluvaihe)
e lammittimen lampaotilan asetusarvon trendi
o ulkoisten lampotila-anturien trendit (tayttovaiheessa ja sen jalkeen)

LAMMITTIMEN LAMPOTILA: suurin numero osoittaa anturin ldmmittimen poistossa havaitseman
todellisen lampotilan, pienin numero osoittaa asetusarvon. Muuta asetusarvoa koskettamalla sita.
Asetusarvo nollataan oletusarvoonsa (42,0 °C) jokaisen perfuusiotilan aktivoinnin yhteydessa.

POTILAAN SISAANTULO: lampétila potilaan sisddntulossa ja PR5-paine naytetaan.
SAILIO / POTILAAN NESTEMAARA / TILA:

a. Valmisteluvaihe: nayttaa grafiikan avulla esitayton ja liuoksen lammityksen tilan.

b. Tayttovaiheesta alkaen: nayttaa potilaan sisalla olevan nestemaaran, mahdollistaa potilaan
nestemaaran muuttamisen, potilaan ohituksen aktivoinnin ja nayttaa grafiikan avulla
potilaan tayton tilan.

POTILAAN POISTO: lampatila potilaan poistossa ja PR3-paine naytetaan.

DIVERTTERI: aktivoi tai deaktivoi divertteritoiminnon.
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17. PUMPUN VIRTAUS: nayttaa PM1-pumpun todellisen virtauksen (tai PM2-pumpun tyhjennysvaiheessa ja
Potilaan nestemaara -vaiheessa). Muuta virtausta koskettamalla. Nayttoon tulee viesti POISTETAANKO
VIRTAUKSEN SAATONUPPI KAYTOSTA? Valitse KYLLA ja muuta sitten virtausta ohjauspalkista.

\ Huomautus: Virtausta saadetaan oletusarvoisesti nupilla. Naytonohjainta on kaytettava, jos nuppiin
% tulee toimintahairio.

4.3.2. Potilasnaytto

1. Sivun valinta

| CIRCULATION 63 | =

MEAN )
, 422 , GRCULATING
I\ /| VOLUME (1)

o ( | { O | =

. . PRS IMMH( \ / \ ] ¥ pramua)
3. Potilaan tulopaine \ '/ ‘
—_— | o/ & o

2. Keskilampatila

9. Potilaan
poistopaine

4, Potilaan 8. Potilaan
tulolampétila B ‘ \ ) | poistoldmpdtila
10. Vatsan/
rintakehén vaihto ( ) \ ’ ’
— \ GOTO
| N O 4 EMPTYING
5. Ohitus | @ T
6. Vatsan/rintakehén 7. Pumpun
lampétila-anturien virtaus
sijoitusalue

1. SIVUN VALINTA: mahdollistaa siirtymisen potilasnaytosta kaavionayttoon.

2. KESKILAMPOTILA: nayttaa valittujen antureiden havaitsemien lampétilojen keskiarvon.
Aseta keskiarvo koskettamalla sita, kuten kaaviosivulla on kerrottu.

3. POTILAAN TULOPAINE: nayttaa PR5-paineen.

4, POTILAAN TULOLAMPOTILA: suurin numero viittaa todelliseen lampétilaan potilaan tulossa (Ti),
pienin numero viittaa lammittimen asetuspisteeseen. Muuta asetuspistetta koskettamalla.
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5. OHITUS:

mahdollistaa ohitustilaan siirtymisen manuaalisesti.

mahdollistaa siirtymisen takaisin kiertotilaan.

6. VATSAN/RINTAKEHAN LAMPOTILA-ANTURIEN SIJOITUSALUE: graafinen esitys anturien sijainnista
vatsan/rintakehan alueella. Kun anturi on kytketty paikkaan T1...T6, nayttoon ilmestyy viesti ASETA
ANTURI. Sijoita ympyra koskettamalla vatsan/rintakehan piirrosta. Voit muuttaa sijaintia koskettamalla
ympyraa. Ympyrat ovat sinisia, kun anturin havaitsema lampotila on vahintaan 4 °C matalampi kuin
asetusarvo, muussa tapauksessa ne muuttuvat punaisiksi.

7. PUMPUN VIRTAUS: nayttaa PM1-pumpun todellisen virtauksen (tai PM2-pumpun tyhjennysvaiheessa
ja Potilaan nestemaara -vaiheessa). Muuta virtausta koskettamalla. Nayttoon tulee viesti HALUATKO
VARMASTI POISTAA KAYTOSTA ASETUSTEN SAADON NUPILLA? Valitse KYLLA ja muuta virtausta
ohjauspalkista.

8. POTILAAN POISTOLAMPOTILA: nayttas lampotilan potilaan poistossa (Tout).
9. POTILAAN POISTOPAINE: PR3-paine naytetaan.

10. VATSAN/RINTAKEHAN VAIHTO: mahdollistaa vatsan tai rintakehan kuvan valinnan.

4.3.3. Parametrien asetuspalkit

Parametrien asetuspalkki aktivoituu automaattisesti aina, kun kayttaja painaa muokattavan
hoitoparametrin kuvaketta.

Palkki sisaltaa seuraavat:

. Vahvistuspainike ja peruutuspainike.

. Asetusarvo ja mittayksikko seka nuolet arvon suurentamiseksi tai pienentamiseksi.

. Asteikollinen varillinen palkki, jota voidaan kayttaa myos arvon suurentamiseen tai pienentamiseen.
. Mahdolliset muut painikkeet.

Aseta uusi parametri koskettamalla kyseista palkkia tai kayttamalla nuolia. Vahvista koskettamalla
vahvistuspainiketta tai paina peruutuspainiketta, jos haluat sailyttaa edellisen asetusarvon.

Huomautus: Aina kun perfuusiotila aktivoidaan, lampdétilan asetusarvo nollataan 42,0 °C:een
J\ ja kiertavan nestemaaran asetusarvo nollataan neljaan litraan.

4.3.4. Halytysten poistaminen kaytosta

Tassa naytossa kayttaja voi poistaa kaytosta halytyksia, jotka liittyvat seuraaviin:
. PUMPPUJEN KANNET

. LAMMITTIMEN TULOLETKU

. PURISTUSVENTTIILIT

. ILMA-ANTURI
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Nama halytykset ovat laitteeseen/toimintoihin liittyvia halytyksia, joita voidaan ohjata tai valvoa erikseen.
Kun halytys poistetaan kaytosta, vastaava tapahtuma kirjataan tapahtumalokiin.

/_\ Varoitus: Jotta voit jatkaa hoitoa letkunsulkijahalytysten ollessa pois kaytosta, irrota letkusto
letkunsulkijasta ja hallitse nestevaylaa Klemmerin letkunsulkijoilla hoitovaiheen mukaisesti.

Halytyksen poistaminen kaytosta:
1. Kosketa vastaavaa kuvaketta halytysten kaytostapoistovalikossa ja vahvista.
2. Viestipalkissa nakyy viesti <name of the device> POISTETTU KAYTOSTAL.

Varoitus: Ala kytke mitaan halytysta pois paalta, jos et ole varmistanut, ettd kayttaja voi valvoa
A asianmukaisia parametreja/laitetta tehokkaasti. Jos mita tahansa parametria, jonka halytys on
poistettu kaytosta, ei valvota, seurauksena voi olla jarjestelman tehon heikkeneminen.

4.4. USB-tikku ja hoitoraportti

PERFORMER 3 -laite voi tallentaa kaikki hoitotiedot USB-tikulle jokaisen kayttokerran jalkeen.
Tasta tiedostosta voidaan alla olevia ohjeita noudattamalla luoda automaattisesti PDF -raportti, joka sisaltaa
hoitotiedot ja -kaaviot.

1. Kun hoito on paattynyt, palaa aloitusnayttoon painamalla sivupalkissa olevaa
POISTU HOIDOSTA -painiketta.

2. Odota, etta tiedosto on tallennettu (tiimalasikuvake katoaa), ja sammuta laite.

3. Irrota USB-tikku ja liita se tietokoneeseen.

4, Kopioi tapauksen tiedosto sahkopostiin ja laheta se seuraavaan osoitteeseen:
P3.report@rand-biotech.com.

5. Muutaman minuutin kuluttua saat sahkopostiviestin, jossa on raportti PDF-muodossa

(tiedot ja kaaviot) ja Excel-tiedosto (joka sisaltaa vain tiedot).

A Varoitus: ALA poista USB-tikkua, kun perfuusiotila on aktiivinen.

A Varoitus: Ala liitda USB-porttiin muita laitteita kuin USB-tikku.

\ Tiedoston nimi on muotoa YYMMDDHM.SN, jossa:
v

e YY = vuoden kaksi viimeista numeroa
e MM = kuukausi

e DD = paiva

e H=tunti

e M = minuutti

¢ SN = laitteen sarjanumero

\ Jos USB-tikkua ei aseteta USB-porttiin hoidon aikana, tiedosto tallennetaan vain laitteen sisalla

v olevalle SD-kortille. Tassa tapauksessa on mahdollista kopioida tiedosto SD-kortilta USB-tikulle
milloin tahansa painamalla aloitussivun oikeassa ylakulmassa olevaa VALIKKO-painiketta ja sitten
asianmukaista kuvaketta.
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4.5. Tulostin

Integroitu tulostin tulostaa paperikopion kaynnissa olevan hoidon tiedoista.
Raporttiin tulostettavat tiedot on ryhmitelty kolmeen osaan:

. Kayttajat: kirurgi ja toimenpiteen suorittaja.
. Potilastiedot: potilastunnus, sukupuoli, ika, paino, pituus, BSA.
. Hoitotiedot:
— Ylatunniste: sisaltaa asiaankuuluvat hoitopaivat ja -ajat, kiertavan nestemaaran,
laakkeet ja muistiinpanot.

— Taulukko: sisaltaa kahdeksan ulkoisen anturin ajan ja lampotilat, jotka otetaan viiden minuutin
valein (jarjestelma alkaa tulostaa hoitotietoja kiertovaiheessa ja pysahtyy, kun huuhtelu- tai
tyhjennysvaihe aktivoidaan).

\ Huomautus: PERFORMER 3 sailyttaa tiedot viimeisimmasta suoritetusta hoidosta vain seuraavan
= toimenpiteen alkuun asti. Viimeisimpien hoitotietojen tulostus voidaan suorittaa milloin tahansa
ennen uuden toimenpiteen valmisteluvaiheen aloittamista.

4.6. UPS-laite

PERFORMER 3 -laitteessa on akkutoiminen UPS-laite , joka mahdollistaa hoidon jatkamisen virransyoton
sahkokatkon ilmetessa.

\ Huomautus: UPS-tilan aikana kaikki laitteen toiminnot ja hallintalaitteet ovat aktiivisia,
% lukuun ottamatta lammitinta, joka on kytketty pois paalta.

J\ Huomautus: Akkutilassa arvioitu jaljella oleva aika naytetaan automaattisesti.

Akkutilassa:

= informaatiosignaali AKUN VARAUS MATALA tulee nakyviin, kun arvioitu jaljella oleva aika on alle
20 minuuttia

= matalan prioriteetin halytys AKUN VARAUS MATALA naytetaan, kun arvioitu jaljella oleva aika on alle
10 minuuttia.

& Varoitus: Jos jarjestelma ei siirry akkukayttoon, kun se irrotetaan verkkovirrasta, ota yhteytta
RanD-huoltoteknikkoon.

Taysin tyhjentyneen akun lataaminen kestaa noin nelja tuntia. Lataaminen on mahdollista vain, jos laite
on kytketty paalle.

A Varoitus: Jos laite jatetaan kayttamatta pitkaksi aikaa, se on suositeltavaa kytkea paalle
vahintaan nelja tuntia ennen hoidon aloittamista, jotta akku ehtii latautua.
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5. HIPEC

5.1 - Jarjestelman kaynnistys

5.2 - Itsetestaus (POST)

5.3 - Aloitusnaytto

5.4 - Letkuston valmisteleminen kayttoa varten
5.5 - Hoitovaiheet

5.6 - Valmisteluvaihe

5.7 - Potilaan tayttovaihe

5.8 - Kiertovaihe

5.9 - Flow diverter (Virtauksen divertteri)

5.10 - Flow Reverser (Virtauksen suunnanvaihdin)
5.11 - Tyhjennysvaihe

5.12 - Huuhteluvaihe

5.13 - Toimenpiteen paattaminen
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5.1 Jarjestelman kaynnistys

PERFORMER 3:n kayttaminen:

kytke konsoli asianmukaiseen vaihtovirtapistorasiaan.

kytke ON/OFF-kytkin paalle.

nosta ylempi moduuli.

aktivoi laitteen jarrut.

paanaytossa nakyy teksti JARJESTELMAN ALUSTUS usean sekunnin ajan, jonka jalkeen nakyviin
tulee Itsetestaus-naytto (POST).

J\ Huomautus: Varmista ennen laitteen kaynnistamista, etta:

e kertakayttopakkausta ei ole koottu
e rullapumpun kannet ovat kiinni
e punnitusjarjestelmaa ei ole kuormitettu.

5.2 Kaynnistyksen itsetestaus (POST)

Kaynnistyksen itsetestauksen aikana jarjestelma kay lapi useita testeja, joilla tarkistetaan jarjestelman
moitteeton toiminta.

Kun aanimerkkia ja LED-merkkjvaloja testataan, aanimerkki annetaan, LED-merkkivalot vilk[«uvat ja nayttoon
ilmestyy viesti VAHVISTA, ETTA LED-MERKKIVALOPALKKI ON PAALLA JA AUDIO TOIMII - KYLLA/EI.

Vahvista painamalla KYLLA, valitse El, jos LED-merkkivalot tai aanimerkki eivat toimi.

Itsetestausvirhe

Jos yksi tai useampi testi on epaonnistunut itsetestauksen paatteeksi, naytossa nakyy seuraava ilmoitus:

e PUNAINEN viestipalkki: ITSETESTAUS EPAONNISTUI
e Epaonnistuneen testin nimi
e Sininen KAYNNISTA UUDELLEEN -painike

Varmista, etta PERFORMER 3:een ei ole kytketty mitaan kertakayttoista laitetta, ja kaynnista sitten
itsetestaus uudelleen.

A Varoitus: Jos itsetestauksen tulos on toistuvasti HYLATTY, ota yhteytta RanD-huoltoedustajaan.
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5.3 Aloitusnaytto

Kun itsetestaus on suoritettu onnistuneesti, jarjestelma nayttaa automaattisesti aloitusnayton.

Aloitusnaytossa kayttaja voi:

e Kaynnistaa HIPECin (asennusoppaan kanssa tai ilman)
e Avata lisavalikon (kuvake oikealla ylhaalla)

¥ SETUP GUIDE [/

CRaNnD

Paina toistopainiketta ja syota kayttajan salasana.

Saat kayttoosi vaiheittaiset ohjeet letkuston valmistelemiseen kayttoa varten valitsemalla asennusoppaan
viereisen valintaruudun.

Kayttoohje
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5.4 Letkuston valmisteleminen kayttoa varten

Tassa osiossa kuvataan kertakayttoisen kehonulkoisen piirin valmisteleminen ja asentaminen

PERFORMER 3 -laitteeseen.

Varmista ennen hoidon aloittamista, etta hoidossa tarvittavat osat ja tarvikkeet ovat saatavilla:
e RanDin toimittamat materiaalit: kertakayttoinen steriili piiri Hang&Go 3

e Materiaalit, joita RanD ei toimita:steriili keittosuolaliuos (0,9-prosenttinen natriumkloridi-
injektioneste, USP) tai muu laakarin maaraama liuos.

Varoitus: Al valmistele Hang&Go 3 -sarjaa kdyttoa varten ennen kuin itsetestaus on suoritettu
onnistuneesti.

A Varoitus: Suorita toimenpide aseptista tekniikkaa kayttaen.
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1. Ota lammityspussi Hang&Go 3 -letkusarjasta, poista steriili kaare ja aseta pussi lammittimeen.
Tyonna tukea, kunnes kuulet naksahduksen.

2, Aseta letku, jossa on vihrea merkinta, lammityspussin pohjalle valkoisen pidikkeen sisaan.
Ota Hang&Go 3 -sailio irti Hang&Go 3 -letkusarjasta ja kiinnita se vaakaan kahden renkaan avulla.

4, Sulje pehmean pussin pohjassa oleva manuaalinen letkunsulkija.
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Irrota letku sailion oikeasta pidikkeesta.

Avaa kansi ja irrota kasikampi.

Kierra pumppua myotapaivaan, jotta voit optimoida pumpun kulkuradan tilan siten, etta letkustolle
jaa riittavasti tilaa.

Veda ulos ylempi, lahella PM1-merkintaa oleva tuki, ja kiinnita sen letkun paa, jossa on keltainen
PM1-merkinta. Tyonna tuki takaisin paikalleen.

Kierra pumppua myotapaivaan ja pida samalla letkustoa kunnolla kiinni pumpun kulkuradan
seinamassa.

Kun pumppu on puolivalissa kulkurataansa, veda alempi tuki ulos ja kiinnita letkun toinen paa.
Tyonna tuki takaisin paikalleen.

Viimeistele pumpun kaytto, kiinnita kasikampi lukituskanavaan ja sulje turvakansi.

Aseta sinisella merkitty pehmea letkustosegmentti letkunsulkijan CL1 ulkokanavaan. Sininen tarra
on sijoitettava letkunsulkijan alapuolelle.

Tyonna letku ilma-anturiin.

Liita lammityspussin sisaantulossa oleva vihrea urospuolinen pikaliitin PM1-poistossa olevaan vihreaan
naaraspuoliseen liittimeen.

Kayttoohje

39



Luku 5

HIPEC

15.
16.

17.
18.
19.

20.

40

Irrota letku sailion keskipidikkeesta.

Aseta letkuston pumppusegmentti varovasti PM2-pumppuun kiinnittaen huomiota asennussuuntaan.
(Noudata PM1:n ohjeita)

SULJE valkoinen letkunsulkija PM2:n alapuolella.

Tyonna liitin ja lampotila-anturi mustan tuen sisaan.

Liita lammityspussin poistossa oleva ruskea urospuolinen pikaliitin letkun ruskeaan naaraspuoliseen
pikaliittimeen.

Liita lammittimen poiston lampotila-anturin jakki (merkinta THO) sille tarkoitettuun liitantaan
PERFORMER 3 -laitteen takapuolelle.

Varoitus: Pumput pyorivat vain myotapaivaan. Varmista myos, etta letkustojen eteenpain
suuntautuva virtaussuunta on yhdenmukainen peristalttisen pumpun pyorimissuunnan kanssa.
Varmista aina, etta virtaussuunta ei ole taaksepain, mika johtaisi ilman pumppaamiseen
potilaaseen. Jos letkustoa ei asenneta oikein ja nesteen virtaus ei tapahdu asianmukaisesti,
seurauksena voi olla jarjestelman tehon heikkeneminen ja/tai mahdollinen potilaan vakava
loukkaantuminen.
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Aseta punaisella merkitty pehmea letkustosegmentti letkunsulkijan CL2 ulkokanavaan.
Aseta letku CL2:n paalle siihen tarkoitettuun tukeen.

SULJE valkoiset letkunsulkijat CL3:n jalkeen.

Liita paineletku PR1-anturiin (tarkista kalvon asento).
Liita paineletku PR2-anturiin (tarkista kalvon asento).
Liita paineletku PR3-anturiin (tarkista kalvon asento).
Liita paineletku PR5-anturiin (tarkista kalvon asento).

Huomautus - kalvot on suunnattava kohti keltaista merkintaa.

Liita tarvittaessa ruisku Luer-lock-liittimeen ja injektoi tai poista ilmaa varovasti, kunnes kalvon
suuntaus on oikein.
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5.5 Hoitovaihe

Taydellinen HIPEC-hoito koostuu seuraavista vaiheista:

o VALMISTELU: kertakayttopakkaus taytetaan liuoksella ja liuos esilammitetaan.

e TAYTTO: potilaan ruumiinontelo tiytetaan lampimalla liuoksella haluttuun tilavuuteen asti.

e KIERTO: liuosta kierratetaan ruumiinontelon lapi halutussa lampotilassa. Taman vaiheen aikana
voidaan lisata kemoterapeuttisia laakkeita.

e  TYHJENNYS: potilaan ruumiinontelo tyhjennetaan.

¢ HUUHTELU: potilaan ruumiinontelo huuhdellaan tuoreella liuoksella.

Yksikot, oletusarvot ja minimi- ja maksimiarvot
Seuraavassa taulukossa luetellaan kaikkien asetettavien parametrien yksikot, oletusarvot ja minimi- ja
maksimiarvot eri hoitovaiheissa:

Parametri Yksikko Oletusarvo Minimi Maksimi
Kiertoaika Minimi 60 30 120
Lampotila °C 42.0 37.5 45.0
Kiertava nestemaara L 4.0 1.5 7.0

(Valmisteluvaiheen
aikana)

13.0

(Kiertovaiheen aikana)

Potilaan nestemaara L 3.0 0.5 Kiertava
nestemaara - 1.0

PR1-painehalytysraja mmHg -180

PR2-painehalytysraja mmHg +500

PR3-painehalytysraja mmHg -300

PR4-painehalytysraja mmHg

PR5-painehalytysraja mmHg +300

PR6-painehalytysraja mmHg

Kierron virtaus l/min - 0.4 3.0

\ Huomautus: Kiertdvd nestemdidrd on kokonaisliuosmaara, johon kemoterapeuttiset aineet lisataan
7 kiertovaiheen aikana.

Potilaan nestemdfdird on nestemaara, joka siirretaan ruumiinonteloon.
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5.6 Valmisteluvaihe

Valmisteluvaiheessa kehonulkoinen piiri taytetaan liuoksella ja kiertava neste esilammitetaan.

Kun pakkaus on valmisteltu kayttoa varten, nayttoon tulee vahvistussivu: Kuva A, jos ohjattuja ohjesivuja
on kaytetty, muussa tapauksessa kuva B (ei ohjattuja ohjesivuja). Seuraa kuvattuja vaiheita ja valitse sitten
kyseinen toiminto.

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

Kuva A Kuva B

Huomautus: Kun kayttaja valitsee ensimmaisen toiminnon (kuva B), kone vaihtaa CL1:n ja CL2:n
sijaintia. Varmista, etta molemmat letkusegmentit on sijoitettu oikein.

Huomautus: Tarkista kiertavan nestemaaran ja lampotilan parametrit ja tee tarvittavat muutokset.

|
- Varoitus: Tavoitelampatila (eli haluttu lampotila potilaan ruumiinontelossa) on tarkoitus saavuttaa
A asteittain, joten naytossa nakyvan asetusarvon on oltava lahella tavoitearvoa. Nain varmistetaan
hoidon oikea toteutuminen. Korkeimman mahdollisen lampotilan asettaminen ei nopeuta
tavoitelampotilan saavuttamista.

Kaynnista valmisteluvaihe painamalla nayton vihreaa TOISTO-painiketta.

PREPARATION 5% | =

CIRCULATING
VOLUME (L)
START PREPARATION

0.0

40

4.0 .0
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PERFORMER 3 tarkistaa ensin tyhjilla letkuilla, etta PM1/PM2-letkusto ja PR2/PR3/PR5-kalvot
on asetettu oikein.

J\ Huomautus: Varmista, etta CL2:n ja PM2:n alla olevat valkoiset letkunsulkijat ovat kiinni.

Jos tarkistuksessa kaikki on asianmukaisesti, toiminto kaynnistyy automaattisesti. Muussa tapauksessa
nayttoon ilmestyy alla kuvattu halytys ja viestiruutu, jossa annetaan vinkkeja ongelman ratkaisemiseksi:

- 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

Huomautus: Jos PR3-kalvo ei lapaise tarkastusta, kayttajan on avattava ensin PM2:n alla oleva
valkoinen letkunsulkija, jotta kalvon asentoa voidaan muuttaa. Muista sulkea sulkija lopuksi.

‘ Huomautus: Jarjestelma havaitsee automaattisesti pullojen kayton pussien sijaan (pullot sisaltavat
v yleensa 500 ml keittosuolaliuosta) tarkistamalla PR1-paineen. Jos kolmen sekunnin kuluttua
pumpun kaynnistamisesta tama paine laskee alle -150 mmHg:n, PM1:n virtausnopeus laskee
automaattisesti 500 ml:aan/min, jotta kayttaja voi vaihtaa tyhjat pullot uusiin (nopeudella
1 000 ml/min pullo tyhjenisi jo 30 sekunnissa).

‘ Huomautus: Koko valmisteluvaiheen ajan ohjelmisto hallitsee pumpun virtausta automaattisesti,
Y2 ja kdyttdja El saa muuttaa sitd.

\ Huomautus: Painamalla Kiertava nestemaara -kuvaketta kayttaja voi muuttaa asetusarvoa
= ennen kuin se saavuttaa asetuspisteen; mutta:

Kiertavaa nestemaaraa on mahdollista lisata milloin tahansa valmisteluvaiheen aikana seuraavan menettelyn
mukaisesti:

1. Kosketa Kiertava nestemaara -kuvaketta ja syota uusi arvo parametrin asetuspalkkiin.
Kiertavan nestemaaran uuden asetusarvon on oltava suurempi kuin nykyinen arvo.

2. Nayttoon tulee viestinaytto, joka muistuttaa kayttajaa tarkistamaan liuoksen saatavuuden
ja avaamaan pussien letkunsulkijat.

3. Pussista otetaan suolaliuosta uuden asetusarvon saavuttamiseksi. Kun kiertavan nestemaaran

uusi asetusarvo saavutetaan, nykyinen vaihe aktivoituu automaattisesti uudelleen.

Kun kiertavan liuoksen lampétila saavuttaa asetusarvon, nayttoon tulee viesti LAMPOTILAN ASETUSARVO
SAAVUTETTU. Lisaksi kuuluu aanimerkki ja siniset LED-merkkivalot syttyvat. Vahvista painamalla
tarkistuspainiketta.
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5.7 Potilaan tayttovaihe

Seuraavassa annetaan ohjeet poytapakkauksen letkujen ja lampotila-antureiden liittamiseksi ennen potilaan
tayttovaiheen aloittamista.

Potilaan liitanta

1. Steriililla alueella tyoskentelevan henkiloston on liitettava:

a) potilaan tuloletku tulokatetreihin

b) potilaan poistoletku poistokatetreihin.

Liita potilaan tuloletku CL2:n ulkoisen letkun urospuolisiin pikaliittimiin ja avaa letkunsulkijat.
Liita potilaan poistoletku naaraspuoliseen pikaliittimeen PM2:n tulossa ja avaa letkunsulkija.

Liita potilaan tuloletkun lampotila-anturit (merkitty punaisella) keskittimen Tin1- ja TiN2 -paikkoihin.

Liita potilaan poistoletkun lampotila-anturit (merkitty sinisella) keskittimen TouT-paikkaan.
Liita ylimaaraiset (vatsan/rintakehan) lampotila-anturit keskittimen paikkoihin T1...T6.
Varmista, etta kolme valkoista manuaalista letkunsulkijaa CL2:n ja PM2:n alapuolella ovat auki.

No o ohwbd

Varoitus: Katetrin valinta- ja sijoitustekniikat ja lampotila-anturin sijainnin valinta- ja
sijoitustekniikat maaraytyvat laakarin harkinnan mukaan ja ovat laakarin vastuulla.

A Varoitus: Katetrien on oltava yhteensopivia poytaletkujen liittimien kanssa. Muiden katetrien
kaytto on kielletty.

Varoitus: Kayta vain RanDin osoittamia termistoriantureita (kertakayttoisia). Katso kohta 2.3
/ " \ "Kertakayttoiset tuotteet ja lisavarusteet”. Eri anturien kaytto voi vaarantaa laitteen
suorituskyvyn, mika voi johtaa myos mittausten luotettavuuden vaarantumiseen.

SIIRRY TAYTTOON -toiminnon aktivointi

1. Aloita potilaan tayttovaihe painamalla SIIRRY TAYTTOON -kuvaketta. Naytdssa nakyy viesti
AKTIVOIDAANKO POTILAAN TAYTTO? Paina KYLLA.

2. Nayttoon tulee toinen vahvistusnaytto: Valitse ensimmainen valintaruutu heti, kun poytapakkauksen
letkut on liitetty ja kolme valkoista letkunsulkijaa on avattu.

3. Tarkista lampotila-antureiden (TIN1, TIN2 ja TOUT) liitannat keskittimeen: heti kun ne on liitetty,
valitse valintaruudut.
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4, Nayttoon tulee kolmas vahvistusnaytto, jossa voidaan vahvistaa/esiasettaa virtaus kaantamalla nuppia.
5. Vahvista painamalla vihreaa OK-painiketta: potilaan ruumiinontelon taytto alkaa ennalta asetetulla
virtauksella.

\ Huomautus: Tasta vaiheesta alkaen paapumpun (PM1) virtausta voidaan saataa manuaalisesti
Z kaantamalla paapumpun ohjauspaneelissa olevaa nuppia.

Potilaan tayttovaiheen suorittaminen

Potilaan tayttovaihe jatkuu, kunnes kaytettavissa oleva enimmaismaara (kiertava nestemaara, 1,0 )
on siirretty kokonaisuudessaan potilaan ruumiinonteloon.

\ Huomautus: Jaljempana ruumiinonteloon siirrettya nestemaaraa kutsutaan potilaan
v nestemaaraksi.

\ Huomautus: Voit keskeyttaa nesteen siirron ennen kuin se saavuttaa enimmaisarvon painamalla
Z potilaan nestemaaran STOP-kuvaketta. Talloin suoritetaan seuraavat toimenpiteet:

» Potilaan nestemaaran asetusarvo asetetaan automaattisesti nykyiseen arvoon
» Kiertovaihe aktivoituu automaattisesti.
Tama toiminto on aktiivinen vain, jos nykyinen potilaan nestemaara on yli 500 ml.

Ruumiinonteloon menevan nesteen lampotila mitataan antureilla (T\y1 ja Ti\2), jotka sijaitsevat
poytapakkauksen tuloletkuissa. Arvo nakyy lampotilapalkin TiN-kentassa.

Ruumiinontelosta poistuvan nesteen lampotila mitataan anturilla, joka sijaitsee poytapakkauksen
poistoletkussa. Arvo nakyy lampotilapalkin TouT-kentassa.

Ruumiinontelossa olevan nesteen lampotila mitataan yhdella tai useammalla anturilla (enintaan 6 kpl),
jotka kirurgi on sijoittanut paikalleen. Arvot naytetaan lampotilapalkin antureita vastaavissa kentissa
(joiden oletusmerkinnat ovat ANTURI x, jossa x = 1-6).

/_\ Varoitus: Kayttajan on seurattava kaikkia parametreja (lampotiloja, paineita, maaria ja
virtauksia), jotka naytetaan naytossa kaikkien vaiheiden aikana, ja kiinnitettava erityista
huomiota lampotila-arvoihin:

» tarkista, etta lammittimen poistolampotila on yhdenmukainen asetusarvon kanssa

» tarkista potilaan taytto- ja kiertovaiheen aikana, etta ulkoisen anturin lampotilat ovat
yhdenmukaisia lammittimen poistolampotilan kanssa.
Jos naytetyt arvot eivat ole kayttajan asettamien parametrien mukaisia, keskeyta hoito ja ota
yhteytta paikalliseen huoltoedustajaan. Muutoin seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen
tai jarjestelman suorituskyvyn heikentyminen.
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5.8 Kiertovaihe

Kiertovaiheen aktivointi

Kun potilaan nestemaaran asetusarvo on saavutettu, jarjestelma paattaa potilaan tayttovaiheen
automaattisesti ja aktivoi kiertovaiheen.

‘ Huomautus: Jos kiertovaihe aktivoidaan Siirry suoraan kiertovaiheeseen -toiminnon kautta
= (kuvattu kohdassa 6.3 “Toimintaohjeet”), jarjestelma kayttaa Kiertava nestemaara -parametria
ja nykyista punnituskennon painoa potilaan nestemaaran laskemiseen.

Liuosta kierratetaan potilaan ruumiinontelon lapi, kunnes keskilampotila saavuttaa halutun tavoitelampotilan.
PM1 imee liuosta sailiosta, kuljettaa sen lammittimen lapi ja lahettaa sen ruumiinonteloon, PM2 imee liuoksen
ruumiinontelosta ja lahettaa sen takaisin sailioon.

Kun ruumiinontelon tavoitelampotila on saavutettu, kemoterapeuttinen aine/aineet voidaan injektoida
kierratettavaan lammitettyyn liuokseen kahden sinisen Clave-liittimen kautta Hang&Go-letkuissa aseptista
tekniikkaa noudattaen. Ajastin voidaan kaynnistaa (katso ohjeet ajastinten asettamiseen kohdasta 4.3.1
“Kaavionaytto”).

Tasta hetkesta alkaa hoitovaihe, jonka aikana laakkeet, jotka on laimennettu hypertermisella liuoksella,
kiertavat potilaan ruumiinontelossa.

& Varoitus: Kemoterapeuttisten aineiden antaminen tapahtuu aina hoidosta vastaavan laakarin
ohjauksessa ja hanen vastuullaan. Kemoterapeuttisten aineiden annon on perustuttava potilasta
ja toimenpidetta koskevien hyotyjen ja riskien arviointiin.

Kiertavaa nestemaaraa on mahdollista lisata milloin tahansa kiertovaiheen aikana seuraavan menettelyn
mukaisesti:

1. Varmista, etta pusseissa on riittava maara.
2. Kosketa Kiertava nestemaara -kuvaketta ja syota uusi arvo parametrin asetuspalkkiin.
3. Pussista otetaan suolaliuosta uuden asetusarvon saavuttamiseksi. Kun kiertavan nestemaaran uusi

asetusarvo saavutetaan, kiertovaihe aktivoituu automaattisesti uudelleen.

\ Huomautus: Kiertavan nestemaaran lisaamisvaiheessa aktivoituu sama virtauksen
7 vahentamismekanismi, joka on kuvattu kohdassa 5.6 "Valmisteluvaihe”, jos kaytetaan
pulloja pussien sijaan.

Potilaan nestemaaraa voidaan lisata kahdella tapaa:

1. Kosketa Potilaan nestemaara -arvoa (2,0 | ylla olevassa esimerkissa): parametripalkki aktivoituu.
2. Syota uusi arvo ja vahvista.
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TAI

Paina "+"-kuvaketta arvon ylapuolella. Nestetta siirretaan potilaan ruumiinonteloon, kunnes
kaytettavissa oleva enimmaismaara (kiertava nestemaara, 1,0 |) on saavutettu.

\ Huomautus: Jos kahta edella kuvattua menetelmaa ei ole kaytettavissa, tama tarkoittaa,
A etta suurin mahdollinen maara on jo siirretty potilaaseen. SIKSI ENSIN ON LISATTAVA

KIERTAVAA NESTEMAARAA.

Kun potilaan nestemaaran uusi asetusarvo saavutetaan, kiertovaihe aktivoituu automaattisesti uudelleen.

\ Huomautus: Potilaan nestemaaran lisays voidaan pysayttaa manuaalisesti (ja kiertovaihe aktivoida
v uudelleen) ennen uuden asetusarvon saavuttamista painamalla Potilaan nestemaaran STOP-kuvaketta.

Potilaan nestemaaran pienentaminen:

1. Paina Potilaan nestemaaran arvoa: parametripalkki aktivoituu.
2. Syota potilaan nestemaaran uusi arvo ja vahvista se.

Liuos siirretaan potilaan ruumiinontelosta sailioon, jotta saavutetaan uusi potilaan nestemaaran asetusarvo,
minka jalkeen kiertovaihe aktivoituu automaattisesti uudelleen.

\ Huomautus: Potilaan nestemaaran pienentaminen voidaan pysayttaa manuaalisesti (ja kiertovaihe
Z aktivoida uudelleen) ennen uuden asetusarvon saavuttamista painamalla Potilaan nestemaaran

STOP-kuvaketta. Tassa tapauksessa potilaan nestemaaran asetusarvo paivittyy automaattisesti
nykyisella arvolla.

Huomautus: Potilaan nestemaaran pienentamisen aikana PM1-pumppu jatkaa liuoksen
J\ kierrattamista lammittimessa ja pitaa sen asetetussa lampotilassa.
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Potilaan ohitus

Ohitusvaiheen kuvaketta kaytetaan ohitusvaiheen aktivoimiseen manuaalisesti aina, kun nestekierto
ruumiinontelossa on keskeytettava.

Ohitus voidaan aktivoida seka kaavionaytossa etta potilasnaytossa alla olevien kuvakkeiden avulla:

Ohitusvaiheen aikana:

>
>

>
>

PM2-pumppu pysahtyy, ja CL2:n tila vaihtuu, jotta kierto potilaan ruumiinonteloon keskeytyy.

Nestetta kierratetaan sailion ja lammittimen lapi PM1-pumpun avulla niin, etta liuoksen lampaétila
pysyy samana. PM1-pumpun virtausta voidaan saataa saatonupilla.

Kun palataan kiertoon, ohituskuvake muuttuu ylla kuvatulla tavalla.
Ohitusviesti nakyy viestipalkissa.

Aktivoi kiertovaihe uudelleen painamalla alla olevia kuvakkeita:

>
>

|

|
i

PM2-pumppu kaynnistyy uudelleen ja CL2:n tila muuttuu.
Viestipalkkiin ilmestyy uudelleen viesti KIERTO.

Huomautus: Ohitusvaihe voidaan aktivoida vain kierto-, potilaan nestemaaran lisays- ja potilaan
nestemaaran pienennysvaiheiden aikana. Aina kun kayttaja lopettaa ohitusvaiheen, jarjestelma
siirtyy automaattisesti kiertovaiheeseen.

Huomautus: Jarjestelma aktivoi ohitusvaiheen automaattisesti, jos annetaan halytys, jonka vaste
on ”Ohitus”. Katso kohdasta 6.2 "Halytysluettelo” taydellinen luettelo kaikista hoidon aikana
mahdollisesti ilmenevista halytyksista ja niita vastaavista jarjestelman vasteista.

Huomautus: Jos jarjestelma on aktivoinut ohituksen automaattisesti halytyksen seurauksena,
ohitusvaiheesta ei voida poistua ennen kuin halytyksen syy on poistettu. Kun halytyksen syy
on poistettu ja halytys kuitattu, kiertovaihe aktivoidaan uudelleen.

Kiertovaiheen paattaminen

Kun kiertoaika on kulunut, viestipalkkiin ilmestyy viesti KIERTOAIKA KULUNUT. Vaihetta ei pysayteta,
vaan se jatkuu, kunnes kayttaja aktivoi tyhjennysvaiheen manuaalisesti.
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5.9 Flow diverter (Virtauksen divertteri)

Kiertovaiheen aikana voidaan aktivoida Flow diverter (Virtauksen divertteri) -toiminto, jonka avulla
jarjestelma voi toimittaa lamminta nestetta potilaalle valikoivasti vain yhta tuloletkua pitkin kerrallaan
ja vaihtaa automaattisesti 5-30 sekunnin valein, jotta lampotila jakautuisi paremmin potilaan vatsan/

rintakehan alueella.
S

h

|5 |
. e

1. Paina kuvaketta virtauksen alapuolella. Nayttoon tulee vahvistusviesti.
2. Seuraa annettuja ohjeita:
a. Tyonna letku CL3:n ulkopuolelle.

b. Tyonna letku CL3:n sisapuolelle.

>3

Divertterin aktivoiminen:

Puristusventtiilien kytkentavali voidaan asettaa painamalla sinista arvoa (kuvassa nro 7)
ja sitten haluttua arvoa asetuspalkissa (vaihteluvali: 5-30 sekuntia).

Divertterin deaktivoiminen:

1. Paina kuvaketta virtauksen alapuolella. Nayttoon tulee vahvistusviesti.
> 2. Seuraa annettuja ohjeita:
e | 7 a. Irrota letku CL3:n sisapuolelta.
B b. Irrota letku CL3:n ulkopuolelta.

Huomautus: Kun aktivoit tai deaktivoit divertterin ohjatun toiminnon aikana, jarjestelma siirtyy
‘ automaattisesti potilaan ohitukseen ja palaa kiertovaiheeseen heti toimenpiteen paatyttya.
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5.10 Flow Reverser (Virtauksen suunnanvaihdin)

Jos paluuletku tukkeutuu kiertovaiheen aikana, ja PR3-arvo laskee sen seurauksena liian alhaiseksi eika
tukoksen poisto ole mahdollista, tulovirtaus ja paluuvirtaus voidaan kaantaa flow reverser -suunnanvaihtimen
(kertakayttoinen lisavaruste) avulla aktivoimalla suunnanvaihdintoiminto. Ohjelmisto vaihtaa automaattisesti
tulo- ja poistolampotilaletkut kaaviosivulla.

Huomautus: Jos haluat asentaa flow reverser -suunnanvaihtimen toimenpiteen aikana, on tarpeen
kayttaa ylimaaraisia letkunsulkijoita, jotta kaikki letkut saadaan suljettua.

Flow reverser -suunnanvaihtimen aktivoiminen:

1. Siirry valikkoon ja valitse kuvake. Nayttoon tulee vahvistusviesti.
2. Seuraa annettuja ohjeita flow reverser -suunnanvaihtimen punaisten letkunsulkijoiden
avaamiseksi ja valkoisten letkunsulkijoiden sulkemiseksi.

ACTIVATE
REVERSER CLOSED

Flow reverser -suunnanvaihtimen deaktivoiminen:

1.  Siirry valikkoon ja valitse kuvake. Nayttoon tulee vahvistusviesti.
2. Seuraa annettuja ohjeita flow reverser -suunnanvaihtimen valkoisten letkunsulkijoiden
avaamiseksi ja punaisten letkunsulkijoiden sulkemiseksi.

DEACTIVATE
REVERSER

cLosen < >

_}}_s\j@ Srmag” -

Huomautus: Kun aktivoit tai deaktivoit flow reverser -suunnanvaihtimen ohjatun toiminnon
= aikana, jarjestelma siirtyy automaattisesti potilaan ohitukseen ja palaa kiertovaiheeseen heti
toimenpiteen paatyttya.
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5.11 Tyhjennysvaihe

Tyhjennysvaiheen aktivointi

1. Paina SIIRRY TYHJENNYKSEEN -kuvaketta.

2 Nayttoon tulee viesti AKTIVOIDAANKO TYHJENNYSVAIHE? Paina KYLLA.

3. Toinen naytto avautuu, ja siina voidaan tarvittaessa asettaa virtaus tai muuttaa sita.
4 Vahvista painamalla vihreaa OK-painiketta.

Tyhjennysvaiheen suorittaminen

PM2-pumppu tyhjentaa ruumiinontelon pumpun paaohjauspaneelin saatonupilla asetetulla virtausnopeudella.
Potilaan nestemaara pienenee tyhjennyksen edetessa ja graafinen esitys nakyy naytossa.

Tyhjennysvaihe paattyy automaattisesti, kun vaaka ei havaitse painonmuutosta kymmenen sekunnin kuluttua.

Jos PR3 on liian alhainen, nayttoon tulee halytys POTILAAN ULOSVIRTAUSPAINE [PR3] LIAN ALHAINEN,
pumppu PM2 pysahtyy automaattisesti ja nayttoon tulee viesti, jossa on vinkkeja ongelman ratkaisuun.

Myos kayttaja voi paattaa tyhjennysvaiheen paaohjauspaneelin Start/Stop-painikkeella.

52 Kayttoohje



Luku 5
HIPEC

5.12 Huuhteluvaihe

\ Huomautus: Huuhteluvaihe ei ole pakollinen vaihe, vaan on kirurgin ohjeiden mukaan
v tyoskentelevan kayttajan tehtava paattaa, suoritetaanko tama vaihe.

Huuhteluvaiheen aktivointi

1. Paina SIIRRY HUUHTELUUN -kuvaketta.
2. Nayttoon tulee viesti AKTIVOIDAANKO HUUHTELUVAIHE? Paina KYLLA.
3. Nayttoon avautuu naytto, josta voi tarkistaa huuhteluliuoksen saatavuuden.

Huomautus: Tassa vaiheessa on mahdollista liittaa ylimaarainen viiden litran jatepussi
,\ (sisaltyy Hang&Go 3 -pakkaukseen), jos potilaan ruumiinontelosta talteenotettava nestemaara
on yli seitseman litraa:

1. Liita viiden litran dreenipussi luer-naarasliittimeen sailion alareunassa.
2. Avaa sailion pohjassa oleva letkunsulkija.

4, Valitse valintaruutu, kun olet suorittanut ohjeiden mukaiset vaiheet.
5. Toinen naytto avautuu, ja siina voidaan tarvittaessa asettaa virtaus.
6. Vahvista painamalla vihreaa OK-painiketta.

Huuhteluvaiheen suorittaminen

Heti kun huuhteluvaihe aktivoidaan, kone tayttaa ruumiinontelon tuoreella, pusseista otetulla liuoksella
asetetulla virtausnopeudella ja oletuslampotilassa 37 °C.

Saada virtausnopeutta paapumpun ohjauspaneelin nopeudensaatonupilla.
Annettu huuhtelumaara nakyy huuhtelumaarakentassa.

Huuhteluvaiheen paattaminen

Huuhteluvaihe paattyy, kun huuhteluliuoksen maara saavuttaa potilaan nestemaaran viimeisimman arvon,
jota kaytettiin kiertovaiheessa.

1. Naytto antaa ohjeet viiden litran jatepussin letkunsulkijan sulkemiseksi.

Jos sailiossa ei ole riittavasti tilaa ruumiinontelosta kerattyyn huuhtelunestemaaraan, tata nayttoa
edeltaa viesti ODOTETAAN SAILION TYHJENTYMISTA. Viesti poistuu automaattisesti, kun sailiosta
on siirretty riittava maara nestetta viiden litran jatepussiin.

2. Aloita tyhjennysvaihe valitsemalla valintaruutu.

Vaihtoehtoisesti kayttaja voi milloin tahansa pysayttaa huuhteluvaiheen manuaalisesti painamalla kuvaketta
SIIRRY TYHJENNYKSEEN.

1. Nayttoon tulee viesti AKTIVOIDAANKO TYHJENNYSVAIHE? Paina KYLLA.
Nakyviin avautuu naytto, jossa voidaan asettaa virtaus tai muuttaa sita.
Vahvista painamalla OK.

Naytto antaa ohjeet viiden litran jatepussin letkunsulkijan sulkemiseksi.
Aloita tyhjennysvaihe valitsemalla valintaruutu.

ok W

Kayttoohje 53



Luku 5
HIPEC

5.13 Toimenpiteen paattaminen

Kun tyhjennys-/huuhteluvaihe on paattynyt, lopeta toimenpide seuraavasti:

Paina valikkopalkista TULOSTA RAPORTTI -kuvaketta.

Nayttoon tulee viesti TULOSTETAANKO HOITORAPORTTI?. Paina KYLLA.

Paina valikkopalkin HOIDON LOPETUS -kuvaketta.

Nayttoon tulee viesti LOPETETAANKO HOITO JA PALATAAN ALOITUSNAYTTOON? Paina KYLLA.
Irrota kertakayttosarja (irrota ensin letku PM1-pumpusta ja irrota sitten kaikki muut osat - sailio,
lammityspussi, letkunsulkijat jne. missa tahansa jarjestyksessa).

vhAwN=

Varoitus: Steriililla alueella tyoskenteleva henkilosto voi irrottaa piirin potilaasta kayttaen
soveltuvaa steriilia tekniikkaa. Irrota kertakayttosarja koneesta AVAAMATTA MITAAN LIITANTAA,
jotta valtytaan saastuneiden nesteiden vuotamiselta.

> P

Varoitus: Havita kaikki nesteet ja kertakayttotuotteet paikallisten ymparistovaatimusten
ja laitoskohtaisten kaytantojen mukaisesti.

6. Puhdista kaikki laitteet asianmukaisilla tuotteilla (Puhdistus 1.7).
7. Laske PERFORMER 3 -laite alas.

8. Irrota jarru.

9. Sammuta PERFORMER 3 -laite.

10. Irrota PERFORMER 3 -laite verkkovirrasta.
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6. Vianmaaritys

6.1 - Halytysjarjestelman yleiskatsaus
6.2 - Halytysluettelo
6.3 - Toimintaohjeet
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6.1 Halytysjarjestelman yleiskatsaus
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PERFORMER 3 -laitteessa on dlykds hdlytysjdrjestelmd, joka pystyy havaitsemaan hdlytystilanteet
ja tarvittaessa tuottamaan hdlytyssignaaleja ilmaisemaan potilaan epatyydyttavan fysiologisen
tilan ja laitteen epatyydyttavan toiminnallisen tilan tai varoittamaan kayttajaa vaaroista potilaalle

KAYTTAJAN SIJAINTI
Tassa kayttoohjeessa kayttajan oletetaan olevan laitteen edessa.

TERMIT JA MAARITELMAT (IEC 60601-1-8)

Hdlytysjdrjestelmd
Laitteiston osa, joka havaitsee hdlytystilanteet ja tuottaa tarvittaessa hdlytyssignaaleja.

Alykds hdlytysjdrjestelmd
Hdlytysjdrjestelmd, joka tekee loogisia paatoksia valvottujen tietojen perusteella ilman
kayttajan toimenpiteita.

Hdlytystilanne
Hdlytysjdrjestelmdn tila, kun se on havainnut mahdollisen tai todellisen vaaran.

Hdlytyssignaali
Hdlytysjdrjestelmdn generoima signaalityyppi, jolla jarjestelma ilmaisee hdlytystilanteen
olemassaolosta (esiintymisesta).

Muistutussignaali
Ajoittainen signaali, joka muistuttaa kayttajaa siita, etta halytysjarjestelma kaipaa
hdlytyssignaalin deaktivointia.

Tietosignaali
Mika tahansa signaali, joka ei ole hdlytyssignaali tai muistutussignaali.

Hdlytysraja
Kynnysarvo, jota hdlytysjdrjestelmd kayttaa hdlytystilanteen maarittamiseen.

Hdlytys pois pddltd
Maarittelemattoman ajan kestava tila, jossa hdlytysjdrjestelmd ei tuota hdlytyssignaaleja.

Audio keskeytetty

Maarittelemattoman ajan kestava tila, jossa hdlytysjdrjestelmd ei tuota kuultavia
hdlytyssignaaleja.

Hdlytyksen nollaus

Kayttajan tekema toimenpide, jolla hdlytyssignaali keskeytetaan, kun siihen liittyvaa
hdlytystilannetta ei ole olemassa.
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Hdlytyksen esiasetus

Joukko tallennettuja konfigurointiparametreja, mukaan lukien algoritmin valinta ja algoritmien
kayttamat alkuarvot, jotka vaikuttavat hdlytysjdrjestelmdn suorituskykyyn tai muuttavat sita.

Oletushdlytyksen esiasetus
Hdlytyksen esiasetus, jonka hdlytysjdrjestelmd voi aktivoida ilman kayttajan toimenpiteita.

Hdlytysasetukset

Hdlytysjdrjestelmdn konfigurointi, mukaan lukien mutta ei rajoittuen seuraaviin:

- Hilytysrajat

- Minka tahansa hdlytyssignaalin deaktivointitilojen ominaisuudet

- Muuttujien tai parametrien arvot, jotka maarittavat hdlytysjdrjestelmdn toiminnan.

Korkean prioriteetin hdlytys
Halytys, joka osoittaa, etta kayttajan valittomia toimia vaaditaan.

Keskitason prioriteetin hdlytys
Halytys, joka osoittaa, etta kayttajan pikaisia toimia vaaditaan.

Matalan prioriteetin hdlytys
Halytys, joka osoittaa, etta kayttajan on oltava tietoinen asiasta.

Kdyttdjdn sijainti
Sijainti, jossa kayttajan oletetaan olevan suhteessa hdlytyssignaalin tuottavaan
hdlytysjdrjestelmdn osaan.

Vaara
Mahdollinen vahingon aiheuttaja.

Vahinko

Ihmiseen tai elaimeen kohdistuva fyysinen vamma tai terveydelle aiheutuva vahinko tai
omaisuuden tai ympariston vahingoittuminen.

HALYTYSTILANTEEN PRIORITEETTI

Kun hdlytysjdrjestelmd havaitsee hdlytystilanteen, halytystila aktivoituu:
1. Visuaaliset ja auditiiviset signaalit aktivoituvat halytysprioriteetin perusteella
2. Pumppujen ja lammittimien tiloja yllapidetaan tai muutetaan hdlytystilanteen perusteella.

Jokaiselle halytystilanteelle maaritetaan yksi seuraavista prioriteeteista:
e Korkea prioriteetti
e Keskitason prioriteetti
e Matala prioriteetti
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Kriteerit, joiden perusteella prioriteetit maaritetaan, on esitetty seuraavassa taulukossa:

Mahdollinen Mahdollisen vahingon alkamisajankohta (a)
seuraus siita,
ettd halytystilan- e
teen aiheuttajaan Valittomasti Nopeasti (c) Viiveelld (d)
ei ole reagoitu (b)
Kuolema tai Korkea Korkea Keskitason
peruuttamaton prioriteetti prioriteetti prioriteetti
vamma
Korjautuva Korkea Keskitason Matala
vamma prioriteetti prioriteetti prioriteetti
Vahainen vamma Keskitason Matala Matala
tai epamukavuus prioriteetti prioriteetti prioriteetti

a) Mahdollisen vahingon alkamisajankohta viittaa siihen, milloin vamma tapahtuu, eika siihen,
milloin se tulee ilmi.

b) Tapahtuma voi kehittya sellaisessa ajassa, jossa manuaalisia korjaavia toimenpiteita
ei yleensa ehdita suorittaa.

c) Tapahtuma voi kehittya sellaisessa ajassa, jossa manuaaliset korjaavat toimenpiteet
yleensa ehditaan suorittaa.

d) Tapahtuma voi kehittya maarittelemattoman ajan kuluessa, joka on pidempi kuin aika,
johon viitataan kohdassa "Nopeasti”.

Korkean, keskitason ja matalan prioriteetin halytykset erotetaan toisistaan erilaisilla
auditiivisilla ja visuaalisilla signaaleilla, jotka on kuvattu seuraavissa taulukoissa:

Auditiiviset signaalit

Yhden Harmonisten
Halytysluokka Pulssit pulssin Perustaajuus | komponenttien

kesto lukumaara
Korkea 10 pulssia 2,5
prioriteetti sekunnin valein

4 harmonista
Keskitason 3 pulssia 7,5 huippua +15
prioriteetti sekunnin valein 170 msec 975+ 24 Hz dB:n sisalla
. (1-4 kH)
Matala 2 pulssia 20
prioriteetti sekunnin valein
Asnenpainetaso

Korkean, keskitason ja matalan prioriteetin halytysten aanimerkit tuotetaan samalla summerilla,
jonka aanenpainetaso on sama.

Lyhytkestoiset halytykset

e Jos kyseessa on lyhytkestoinen korkean prioriteetin halytystilanne, aanimerkki sisaltaa
vahintaan viisi pulssia (puolet yhdesta taydesta sarjasta).

e Jos kyseessa on lyhytkestoinen keskitason prioriteetin halytystilanne, aanimerkki sisaltaa
vahintaan yhden kokonaisen sarjan (kolme pulssia).

58 Kayttoohje



Visuaaliset signaalit

Luku 6

Vianmaaritys

o Visuaaliset signaalit Viestipalkin
Halytysluokka (LED-merkkivalot) taustavari
Korkea Vilkkuva punainen Punainen
prioriteetti (Taajuus = 2 Hz, kayttojakso = 50 %)

Keskitason Vilkkuva keltainen Keltainen
prioriteetti (Taajuus = 0,5 Hz, kayttojakso = 50 %)

Ma'tal.a . Tasaisesti keltainen Keltainen
prioriteetti

HALYTYSTEN SAMANAIKAINEN AKTIVOITUMINEN

Jos laitteessa on samanaikaisesti kaksi tai useampia halytystilanteita, joilla on eri prioriteetti,
halytysjarjestelma aktivoi halytystilanteet seuraavasti:

Halytys- . 3 o Visuaaliset Auditiiviset
luokka Jarjestelman vaste Viestipalkki signaalit signaalit
(LED-merkkivalot)
Korkea ja Laite mu.utta.\a
keskitason . pumppujen ja
prioriteetti lgmm1tt1men tilaa,
jotta saavutetaan
potilaan kannalta
_Korkea turvallisimmat
ja m.atala. olosuhteet: Vilkkuva Korkea
prioriteetti jos esimerkiksi punainen prioriteetti
korkean prioriteetin Korkeimman
Korkea, halytyksen vaste prioriteetin
keskitason on "Pumput halytystilanteen
ja matala pysdhtyvit" kuvaus nakyy
prioriteetti ja keskitason viestipalkissa.
prioriteetin
halytyksen vaste
. on "Ldmmitin
K":S::i:?an pois pddltd’, Vilkkuva Keskitason
Jamata‘a laite kytkee seka keltainen prioriteetti
prioriteetti pumput etti
lammittimen
pois paalta.
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Jos laitteessa on samanaikaisesti kaksi tai useampia halytystilanteita, joilla on sama
prioriteetti, halytysjarjestelma aktivoi halytystilanteet seuraavasti:

Visuaaliset el .
Halytysluokka | Jarjestelman vaste Viestipalkki signaalit Au.d 1t11v:§te t
(LED-merkkivalot) signaafl
Laite muuttaa Viestipalkissa
pumppujen ja naytetaan yksi
lammittimen tilaa, halytysviesti, joka
Korkea jotta saavutetaan on viesteisté se, Vilkkuva Korkea
prioriteetti potilaan kannalta jolla on matalin punainen prioriteetti
turvallisimmat ID-numero
olosuhteet: (halytyksen
jos esimerkiksi tunnuskoodi).
ensimmaisen
Keskitason halytyksen vaste . Vilkkuva Keskitason
prioriteetti on "Pumput .. Jos toinen keltainen prioriteetti
pysdhtyvit" ja halytystilanne on
toisen halytyksen, edelleen olemassa
jolla on sama sen jalkeen,
prioriteetti, kun ensimmainen
n "Ldmmitin halytystilanne on
.Ma'tala . V:;:se;ddl t;. laiie poistettu, kyseisen Tasaisesti Matala
prioriteetti kytkee seki [;umput halytyksen kuvaus keltainen prioriteetti
etta [Ammittimen tulee nakyviin.
pois paalta.

HALYTYKSEN NOLLAUS

Kun halytystila on aktiivinen, halytyksen vaimennuskuvake naytetaan viestipalkissa:

A

Aktivoi Audio keskeytetty -tila painamalla Hdlytyksen vaimennuskuvaketta:

o aanimerkki keskeytyy 60 sekunnin ajaksi, ja se aktivoituu sen jalkeen uudelleen,
jos halytyksen aiheuttajaa ei ole poistettu

o hdlytyksen vaimennuskuvake korvataan hdlytyksen keskeytyskuvakkeella:

Halytyksen nollaaminen:
e tunnista ja poista halytyksen aiheuttaja
e nollaa halytys painamalla hdlytyksen keskeytyskuvaketta.

Kun painat hdlytyksen keskeytyskuvaketta laitteen ollessa Audio keskeytetty -tilassa,
Audio keskeytetty -tilan kaytto lopetetaan valittomasti ja aanimerkki aktivoidaan uudelleen.
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HALYTYKSEN DEAKTIVOINTI

Jotkin halytykset voidaan poistaa kaytosta (Hdlytys pois -tila): katso yksityiskohtaiset tiedot
deaktivointimenettelysta kohdasta 4.3.4.

AUTOMAATTISESTI NOLLAUTUVAT HALYTYKSET

Jotkin halytykset nollautuvat itsestaan, mika tarkoittaa, etta kun halytyksen syy on poistettu,
halytys nollautuu automaattisesti ilman, etta kayttajan tarvitsee painaa halytyksen mykistys- tai
nollauskuvaketta.

HALYTYSTAPAHTUMIEN LOKI

Jarjestelma nayttaa seurantanaytossa lokin hoidon aikana tapahtuneista tapahtumista, mukaan
lukien halytykset. Tapahtumalokin kopio tallennetaan USB-tikulle hoidon lopussa, jos hoito
lopetetaan oikean menettelytavan mukaisesti. Tapahtumalokin kopio tallennetaan SD-levylle
hoidon aikana. Virran katkaisun ajankohtaa ei kirjata lokiin.

Jos USB-tikun tai SD-kortin muistin enimmaiskapasiteetti on saavutettu, tapahtumalokia ei voida
tallentaa.
TIETOSIGNAALIT

Hdlytyssignaalien lisaksi jarjestelma voi aktivoida tietosignaaleja, joiden auditiiviset ja visuaaliset
signaalit voidaan erottaa hdlytyssignaaleista. Tietosignaalien tarkoitus on varoittaa kayttajaa
tietyista tapahtumista, jotka eivat liity kayttajan tai potilaan turvallisuuteen.

Tietosignaalit, jotka kdyttdjdn on kuitattava:
e sininen LED-palkki

e sininen tekstiviesti mustalla pohjalla

e piippaa 30 sekunnin valein.

Seuraavat tietosignaalit kuuluvat tahan ryhmaan:

e Lampotilan asetusarvo saavutettu
e Kiertoaika kulunut

o Tyhjennys suoritettu

Tietosignaalit, joita kdyttdjdn ei tarvitse kuitata:
e keltainen LED-palkki
o keltainen tekstiviesti mustalla pohjalla

o kolme piippausta 30 sekunnin valein.
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STAND-BY

Seuraavat tietosignaalit kuuluvat tahan ryhmaan:

" Valmiustila

" Ohitus

" Puuttuva paluuvirtaus

" Puuttuva infuusiovirtaus

. Potilaan nestemaaraa palautetaan
. Akkukaytto

. Akun varaus alhainen

. Nayton virtauksen valvonta

" Halytys pois kaytosta: ilma-anturi

. Halytykset poissa kaytosta: puristusventtiilit
. Halytykset poissa kaytosta: pumppujen ovet

. Halytys pois kaytosta: lammittimen tuloletku
" UPS:n sulakevika
" Itsetestaus kaynnissa

Jos tietosignaaleja on samaan aikaan useampia kuin yksi, viestipalkki nayttaa viestit vuorotellen
kahden sekunnin valein.
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6.2 Halytysluettelo

Tunnus Halytyksen tunnuskoodi.

Viesti Halytyspalkissa nakyva halytysviesti.

Syy Halytyksen todennakoinen syy.

Ratkaisu Suositellut kayttajan toimenpiteet halytystilanteen poistamiseksi.
Jos ongelma ilmenee edelleen, keskeyta hoito ja ota yhteytta paikalliseen
huoltoedustajaan.

Prioriteetti Korkea, keskitaso tai matala
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Tunnus | Viesti Syy Ratkaisu Prioriteetti
C44, P9 | KORKEA LAMMITTIMEN Lammittimen Mykista halytys ja odota, Matala
POISTOLAMPOTILA poistolampatila: etta lampotila laskee halytyksen
THO > Tset + kynnysarvon alapuolelle.
1 60 sekunnin ajan
TAIl
THO > 50 °C
C42 LAMMITTIMEN Lammittimen Liita THO-liitin. Matala
POISTOLAMPOTILA poistolampatila-anturia
IRROTETTU (THO) ei ole liitetty.
P7 KORKEA Lammitysvastusten Mykista halytys ja odota, Matala
VASTUSLAMPOTILA lampatila on >160 °C. ettd vastusten lampatila laskee
lammittimen uudelleenaktivoinnin
kynnysarvon alapuolelle.
P8 KORKEA LEVYN Lammityslevyn Mykista halytys ja odota, etta levyn Matala
LAMPOTILA lampatila on >110 °C. lampéatila laskee lammittimen
uudelleenaktivoinnin kynnysarvon
alapuolelle.
P11 KORKEA POTILAAN 1) 45,5 < TINx < 46 yli Tarkista, etta TINx-anturin havaitsema Matala
TULOLAMPOTILA 15 sekunnin ajan lampatila-arvo on yhdenmukainen
2) TINX > 46 lammittimen poistolampdtilan ja
muiden anturien havaitsemien arvojen
kanssa. Jos arvot ovat yhdenmukaiset,
pienenna lampotilan asetusarvoa,
jotta anturin havaitsema lampdatila
palautuu turvallisuusrajaan.
C52, KORKEA Keskilampotila Tarkista, etta jarjestelman havaitsema Matala
P12 KESKILAMPOTILA (potilaan tulo/poisto) keskilampotila-arvo on yhdenmukainen
>44.5. lammittimen poistolampatilan ja
muiden anturien havaitsemien arvojen
kanssa. Jos arvot ovat yhdenmukaiset,
pienenna lampotilan asetusarvoa,
jotta jarjestelman havaitsema
keskilampatila palautuu
turvallisuusrajaan.
P10 POTILAAN TIN1 tai TIN2 Tarkista TIN1:n ja TIN2:n kytkenta. Matala
TULOLAMPOTILA ei ole kytkettyna.
IRROTETTU
C45, Tx-ANTURIN KORKEA Tx >44,5 °C Tarkista, etta liitin on kytketty Matala
C46, LAMPOTILA HUB-moduulin oikeaan kanavaan.
C47, (Tx = T1...T6) Tarkista, etta lampotila-arvo on
C48, yhdenmukainen muiden antureiden
C49, lampotilojen kanssa: jos arvot ovat
C50 yhdenmukaiset, pienenna lampaotilan
asetusarvoa, jotta lampotila palautuu
turvallisuusrajaan. Jos arvot eivat
ole yhdenmukaisia, irrota lampotila-
anturi. Jos halytys poistuu
(viallinen anturi), suorita hoito
loppuun seuraamalla ruumiinontelon
lampotilaa muiden anturien avulla
ja ota sitten yhteytta paikalliseen
huoltoedustajaan.
C51, KORKEA POTILAAN Potilaan poisto- Tarkista, etta TOUT-anturin Matala
P13 POISTOLAMPOTILA lampotila (TOUT) havaitsema lampétila-arvo on
>44 °C yhdenmukainen tulolampétilan ja
muiden anturien havaitsemien arvojen
kanssa. Jos arvot ovat yhdenmukaiset,
pienenna lampaotilan asetusarvoa,
jotta anturin havaitsema lampotila
palautuu turvallisuusrajaan.
C43 POTILAAN Potilaan Tarkista TOUT-anturin liitanta. Matala
POISTOLAMPOTILA poistolampétila-anturia
IRROTETTU (TOUT) ei ole liitetty.
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Tunnus | Viesti Syy Ratkaisu Prioriteetti
P25 LAMMITTIMEN Lammittimen Nollaa halytys. Matala
TULOLAMPOTILA- tulolampatila- Jos ongelma ilmenee edelleen,
ANTURIN (THI) VIKA anturiin (THI) ota yhteyttd paikalliseen huoltoedustajaan.
ei saada yhteytta.
C56 LIHALLINEN NESTEEN Punnituskennon Vahenna vaa’alla riippuvaa painoa. Matala
PAINO paino on 28,5 kg.
C57 PUUTTUVA Virhe < -400 Katso kohta "Potilaan balanssivirheen Matala
INFUUSIOVIRTAUS hallinta" osasta "Toimintaohjeet".
C58 PUUTTUVA Virhe >400 Katso kohta "Potilaan balanssivirheen Matala
PALUUVIRTAUS hallinta" osasta "Toimintaohjeet”.
Cé1, P14 | PM1-SYOTTOPAINE PR1 < -180 Tarkista PR1-kalvon asento. Matala
[PR1] LIAN ALHAINEN Tarkista, etta infuusiotelineeseen
ripustettujen pussien letkujen
letkunsulkijat ovat auki.
Jos pussien tilalla kaytetaan pulloja,
tarkista, etta piikin reika on auki.
Varmista, ettei pumpun tuloletkussa
ole mutkaa.
C62, P15 | PM1-SYOTTOPAINE PR1 > 150 Tarkista PR1-kalvon asento. Matala
[PR1] LIIAN KORKEA Varmista, etta paineletkut on liitetty
oikeisiin luer-liittimiin.
Varmista, etta pumppusegmentti on
asetettu pumppuun oikein (ei kaannetty).
C63, P16 | LAMMITTIMEN PR2 < -50 Tarkista PR2-kalvon asento. Matala
TULOPAINE [PR2] LIIAN Varmista, etta paineletkut on liitetty
ALHAINEN oikeisiin luer-liittimiin.
Varmista, etta pumppusegmentti on
asetettu pumppuun oikein (ei kaannetty).
Cé4, P17 | LAMMITTIMEN PR2 >50 Tarkista PR2-kalvon asento. Matala
TULOPAINE [PRZ] Varmista, ettei PM1-pumpusta poistuvassa
LIIAN KORKEA letkussa ole virtausta estavia
poikkeavuuksia, kuten sulkeutunutta
letkunsulkijaa, ja ettei letku ole vaantynyt
tai katetri ole virheellisessa asennossa.
Tarkista lammonvaihtimen pussin oikea
sijainti.
Vahenna virtausnopeutta.
C65, P18 | POTILAAN Kiertovaihe: Tarkista PR3-kalvon asento. Matala
ULOSVIRTAUSPAINE PR3 < -300 Varmista, ettei potilaan poistoletkussa
[PR3] LIIAN ALHAINEN ole virtausta estavia poikkeavuuksia
Tvhi ihe: (PM2-pumpun tulo), kuten sulkeutunutta
yhjennysvaine: letkunsulkijaa, ja ettei letku ole vaantynyt
PR3 < -300 tai katetri ole virheellisessa asennossa.
Vahenna virtausnopeutta.
Yrita kayttaa virtauksen suunnanvaihdinta
(flow reverser).
Katso kohta "Potilaan liian alhaisen
ulosvirtauspaineen [PR3] hallinta”
osasta "Toimintaohjeet”.
Cé66, P19 | POTILAAN PR3 >100 Tarkista PR3-kalvon asento. Matala
ULOSVIRTAUSPAINE Varmista, etta paineletkut on liitetty
[PR3] LIIAN KORKEA oikeisiin luer-liittimiin.
Varmista, etta pumppusegmentti on
asetettu pumppuun oikein (ei kaannetty).
C69, P22 | POTILAAN PR5 < -50 Tarkista PR5-kalvon asento. Matala
SISAANVIRTAUSPAINE Varmista, etta paineletkut on liitetty
[PR5] LIIAN ALHAINEN oikeisiin luer-liittimiin.
Varmista, etta pumppusegmentti on
asetettu pumppuun oikein (ei kaannetty).
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C70, P23 | POTILAAN PR5 >300 Tarkista PR5-kalvon asento. Matala
SISAANVIRTAUSPAINE Varmista, ettei CL2:sta poistuvassa
[PRS] LIIAN KORKEA letkussa ole virtausta estavia
poikkeavuuksia, kuten sulkeutunutta
letkunsulkijaa, ja ettei letku ole vaantynyt
tai katetri ole virheellisessa asennossa.
Vahenna virtausnopeutta.
C95, PMx:N KANSI AUKI PM1 (PM2) -pumpun Varmista, etta PM1-pumpun kansi on Matala
C100 x=1,2) kansi on auki. suljettu. Jos ongelma ilmenee edelleen,
’ poista halytys halytyksen poistovalikosta
ja suorita hoito loppuun. Ota sen jalkeen
yhteytta paikalliseen huoltoedustajaan.
C82, CLx-LETKUNSULKIJA Kaksisuuntaisen Nollaa halytys. Matala
C85, C88 | EI KIINNI letkunsulkijan Jos ongelma jatkuu, poista
(x=1,2,3) (§|:1,(CL2/CL3) puristusventtiilin halytykset kaytosta.
vaara asento. - .
_ _ Jotta voit jatkaa hoitoa
C83, CLx-LETKUNSULKIJA Kaksisuuntaisen letkunsulkijahalytysten ollessa pois Matala
C86, C89 | El AUKI letkunsulkijan kaytostd, irrota letkusto letkunsulkijasta
(x=1,2,3) (CL1/CL2/CL3) ja hallitse nestevaylaa Klemmerin
vaara asento. letkunsulkijoilla hoitovaiheen mukaisesti.
C41 LAMMITTIMEN Lammittimen Tarkista, etta letku on asetettu anturiin. Matala
TULOLETKUA EI OLE tuloletkua ei ole Nollaa halytys. Jos ongelma ilmenee
ASETETTU ANTURIIN asetettu anturiin. edelleen, poista halytys halytyksen
poistovalikosta ja suorita hoito loppuun.
Ota sen jalkeen yhteytta paikalliseen
huoltoedustajaan.
c101 ITSETESTAUS vaara PR2/PR5-kalvon | Tarkista PR2/PR5-kalvon sijainti. Matala
Egé%"g‘;lsgm sijainti. Tarkista PM1-pumppusegmentin sijoittelu.
e V_1_rh_¢taetlltlsesﬁtx1 Sulje letkunsulkijat CL2:n jélkeen.
;S)]LJl?r:pepu;]egmentti. Tarkista CL1/CL2-segmentin sijainti.
CL2:n jalkeiset
letkunsulkijat auki.
vaara CL1/CL2-
segmentin sijainti.
C102 ITSETESTAUS Vaara PR3-kalvon Tarkista PR3-kalvon sijainti. Matala
EPAONNISTUI: PR3, PM2 | sijainti. Tarkista PM2-pumppusegmentin sijoittelu.
Virheellisesti Sulje letkunsulkija ennen PM2:ta.
sijoitettu PM2-
pumppusegmentti.
PM2:ta edeltava
letkunsulkija auki.
C103 ITSETESTAUS Kuormakennolle lisatty | Toista testi nollaamalla halytys. Matala
EPAONNISTUL: painoa virheellisesti. Jos ongelma ilmenee edelleen,
PUNNITUSKENNO keskeyta hoito ja ota yhteytta
paikalliseen huoltoedustajaan.
C104 ITSETESTAUS Lammittimen Toista testi nollaamalla halytys. Matala
EPAONNISTUI: tulolampdtila- Jos ongelma ilmenee edelleen,
LAMMITTIMEN anturin vika. keskeytd hoito ja ota yhteytta
TULOLAMPOTILA paikalliseen huoltoedustajaan.
C105 VAKAVA VIRHE CON Vakava virhe. Keskeyta hoito ja ota yhteytta Matala
paikalliseen huoltoedustajaan.
C106 VAKAVA VIRHE TMP Vakava virhe. Keskeyta hoito ja ota yhteytta Matala
paikalliseen huoltoedustajaan.
C38 AKUN VARAUS Jaljella oleva aika Kytke laite verkkovirtaan. Matala
ALHAINEN <10 min.
C76 ILMAA ILMA-ANTURISSA Ilmaa lammittimen Tarkista, ettei lammittimen Matala
tuloletkussa. tuloletkussa ole ilmaa.
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TEKNISET HALYTYKSET
Tunnus Viesti Ratkaisu Prioriteetti
C31, P1 KAYTTOLITTYMA EI OLE KAYNNISSA Nollaa halytys. Matala
C32 SUOJAUSJARJESTELMA EI OLE KAYNNISSA Jos ongelma ilmenee Matala
33 SUOJAUSJANNITE ALUEEN ULKOPUOLELLA edelleen, keskeyta Matala
= — hoito ja ota yhteytta

C34 SUOJAJARJESTELMAN VAARA TILA . paikalliseen Matala
C35 LAMPOTILAPROSESSORI EI OLE KAYNNISSA huoltoedustajaan. Matala
C36 PAAVIRTALAHTEEN VIKA Matala
Cc37 VIRHEELLINEN UPS-TILA Matala
P2 OHJAUSJARJESTELMA E| OLE KAYNNISSA Matala
P3 OHJAUSJANNITE ALUEEN ULKOPUOLELLA Matala
P4 OHJAUSJARJESTELMAN VAARA TILA Matala
P5 VIRTAJARJESTELMA EI OLE KAYNNISSA Matala
P6 VAKAVA VIRHE PRO: x Matala
P30 VAKAVA VIRHE PWR: x Matala
C91, C96 PMx-PUMPUN OHJAIMEN VIKA (x = 1, 2) Matala
C92, C97 LIIAN SUURI VIRTA PMx-PUMPUSSA (x = 1, 2) Matala
€93, P26, C98, P27 | PMx-PUMPPU EI OLE KAYNNISSA (x =1, 2) Matala
C94, P28, C99, P29 | PMx-PUMPPU EI PYSAHTYNYT (x = 1, 2) Matala
C81, C84, C87 CLx-LETKUNSULKIJAN OHJAIMEN VIKA (x = 1, 2, 3) | Nollaa halytys. Matala

Jos ongelma jatkuu,

poista puristusventtiilin

halytykset kaytosta.

Jotta voit jatkaa hoitoa

letkunsulkijahalytysten

ollessa pois kaytosta,

irrota letkusto

letkunsulkijasta ja

hallitse nestevaylaa

Klemmerin

letkunsulkijoilla

hoitovaiheen mukaisesti.
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6.3 Toimintaohjeet

6.3.1 Siirry kiertoon -toiminto

Jos ongelmat pakottavat kayttajan poistumaan hoidosta kiertovaiheen ollessa kaynnissa, taman toiminnon

30 sekunnin kuluessa kiertovaiheesta poistumisen jalkeen:
1. Siirry HIPECiin.
2. Nayttoon ilmestyy viesti OHITETAANKO VALMISTELU JA AKTIVOIDAAN KIERTO? Paina KYLLA.
3. Kiertovaihe aktivoidaan.
o Kiertava nestemaara on viimeisimman asetusarvon mukainen.
o Potilaan nestemaara lasketaan automaattisesti.

30 sekunnin kuluttua kiertovaiheesta poistumisen jadlkeen:

4. Siirry HIPECiin ja valitse valintaruudut kohdan 5.6 "Valmisteluvaihe" naytoista.

5. Avaa VALIKKO ja siirry toiselle sivulle.

6. Napauta SIIRRY KIERTOON.

7. Nayttoon ilmestyy viesti OHITETAANKO VALMISTELU JA AKTIVOIDAAN KIERTO? ALARMS
Paina KYLLA. DISABLING

8. Kiertovaihe aktivoidaan.
o Kiertava nestemaara on viimeisimman asetusarvon mukainen.
o Potilaan nestemaara lasketaan automaattisesti.

SKIPTO
. Wi . . . ) CIRCULATION
& Varoitus: Ala aktivoi kiertovaihetta edella kuvatulla tavalla, jos valmistelu-
ja tayttovaiheita ei ole suoritettu aikaisemmin.
Varoitus: Kaikki kiertovaiheen aikana kertyneet potilaan balanssivirheet nollataan, SERVIGE
Vi ' \  jos kiertovaihe aktivoidaan uudelleen edelld kuvatulla tavalla. SCREENS

6.3.2 POTILAAN ULOSVIRTAUSPAINE [PR3] LIIAN ALHAINEN -hdlytyksen hallinnointi

Kierto- ja tyhjennysvaiheen aikana halytys ja viesti POTILAAN ULOSVIRTAUSPAINE [PR3] LIIAN ALHAINEN voi tulla
nakyviin, jos ongelma potilaan poistoletkussa aiheuttaa liian alhaisen paineen PR3:ssa (arvo < -300 mmHg).
Talloin laite aktivoi automaattisesti potilaan ohituksen.

Viestinaytossa annetaan joitakin vinkkeja ongelman ratkaisemiseksi. Naiden vinkkien soveltaminen auttaa
yleensa palautumaan halytystilasta:

= Tarkista, onko potilaan poistoletkussa vikaa (esim. letkunsulkija kiinni, letku kiertynyt, katetrien asento).
Pienenna virtausta.

Jos mahdollista, lisaa potilaan nestemaaraa (kirurgin ohjeiden mukaisesti).

(Ehdota kirurgille) dreenien siirtamista ja tyhjentamista.

Kaanna tulo/poisto (kayttamalla virtauksen suunnanvaihdinta, flow reverser).

Painamalla halytyksen mykistys- ja nollauskuvaketta halytys poistuu vain, jos ongelma on ratkaistu ja paine
on palautunut normaaliksi. Muussa tapauksessa laite pysyy edelleen halytystilassa.
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6.3.3 Potilaan balanssivirheen hallinta

Jos paluuvirtaus on riittamaton, nayttoon tulee viesti PALUUVIRTAUS PUUTTUU, joka varoittaa kayttajaa
siita, etta potilaan nestemaara kasvaa.

,‘ Huomautus: Potilaan nestemaaran vieressa nakyy pieni punainen kolmio. A

Kayttajan on aktivoitava ohitus, jotta potilaan nestemaara ei paase entisestaan kasvamaan. Kayttajan pitaa
sitten yrittaa tunnistaa virheen syy tarkistamalla mahdolliset poikkeavuudet piirin letkuissa (letkunsulkija
suljettu, vaantyneet letkut, katetrien sijainti jne.).

Jos potilaan nestemaara kasvaa edelleen ja saavuttaa halytysrajan, halytys PALUUVIRTAUS PUUTTUU
aktivoituu ja nayttoon tulee viestinaytto, jossa on vinkkeja ongelman ratkaisemiseksi:

Vahenna hieman virtausta ja sitten:

= Tarkista, onko potilaan poistoletkussa vikaa (esim. letkunsulkija kiinni, letku kiertynyt, katetrien asento).
= Kehota kirurgia tarkistamaan, etta poistodreenit ovat kokonaan nestepinnan alapuolella.
= Jos mahdollista, lisaa potilaan nestemaaraa (kirurgin ohjeiden mukaisesti).

Jos sailiossa ei ole riittavaa nestemaaraa vatsaonteloon/rintaonteloon siirtamiseen, kayttajan on ensin
lisattava kiertavaa nestemaaraa. Kun uusi kiertava nestemaara on saavutettu, kone asettaa automaattisesti
uuden asetusarvon potilaan nestemaaralle, joka vastaa kiertavan nestemaaran kasvua.

‘ Huomautus: Ohitusvaihe voidaan aktivoida tarvittaessa (PM2 pysahtyy, ja PM1 jatkaa liuoksen
v\ kierrattamista sailion lapi ja pitaa sen asetetussa lampotilassa).

Vastineena halytykselle potilaan nestemaaran pienennysvaihe aktivoituu automaattisesti (PM1-pumppu
kierrattaa liuosta sailion lapi samalla kun PM2 jatkaa liuoksen ottamista potilaasta.)

Kun painetaan halytyksen mykistys- ja nollauskuvaketta, halytys korvataan PALAUTETAAN POTILAAN
NESTEMAARAA -tietosignaalilla. PALAUTETAAN POTILAAN NESTEMAARAA -tietosignaali poistuu automaattisesti,
kun potilaan nestemaara saavuttaa asetuspisteen, ja laite palaa automaattisesti takaisin kiertovaiheeseen.

6.3.4 Kosketusnadyton kalibrointi

Kosketusnayton kalibrointi on mahdollista ensimmaisten itsetestausten aikana tai aloitusnaytossa pitamalla
pumppujen kaynnistys-/pysaytyspainiketta painettuna viiden sekunnin ajan.

Napauta sitten kohteiden keskikohtaa naytossa olevien ohjeiden mukaisesti.
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6.3.5 HIPEC-hoidon palauttaminen

Jarjestelmassa on kaytettavissa hatatoimenpide, jota kaytetaan, jos jarjestelmassa ilmenee vakava
vika, joka estaa kayttajaa kayttamasta laitetta (esim. kayttoliittyman kayton esto).

Talloin kayttaja voi yrittaa jatkaa hoitoa suorittamalla seuraavan toimenpiteen:

1. Sammuta laite.

2. Kytke laite takaisin paalle viiden minuutin kuluessa. Nayttoon tulee itsetestauksen aikana vahvistusnaytto,
jossa kysytaan JATKETAANKO HOITOA?

3. Vahvista painamalla vihreda KYLLA-painiketta. Jarjestelma yrittaa palauttaa koneen tilaan,
jossa se oli ennen sammuttamista, ja sailyttaa erityisesti seuraavat tiedot:

vaihe

lampotilan asetusarvo
Kiertava nestemaara
potilaan nestemaara
hoito-/potilastiedot
ajastimet (tarvittaessa).

Seuraavia parametreja ei palauteta:

e turvajarjestelman tila (kaikki halytykset otetaan kayttoon)
e kaaviotiedot.

\ Huomautus: Hoidon onnistunut jatkaminen riippuu jarjestelman toimintahairion tyypista.
v

6.3.6 Toimenpiteen pakotettu keskeyttaminen

Jos jarjestelman toimintahairiota ei voida ratkaista edellisessa kohdassa kuvatulla menettelylla
(LCD-nayton taustavalo ei syty, kosketusnayton vika, laitteiston tai ohjelmiston tiedonsiirron vika),
hoito on keskeytettava.

Keskeyta hoito seuraavasti:

1. Sammuta laite.

2. Poista liuos potilaan ruumiinontelosta kiertamalla PM2-pumpun roottoria manuaalisesti integroidulla
kasikammella tai poista pumppusegmentti pumpun kulkuradalta, jotta liuos voidaan poistaa
painovoiman avulla.

3. Kun neste on kokonaan poistettu, irrota piiri potilaasta asianmukaista steriilia tekniikkaa kayttaen.

4, Havita kaikki nesteet ja kertakayttotuotteet paikallisten ymparistovaatimusten ja laitoskohtaisten
kaytantojen mukaisesti.
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6.3.7 Hoidon hallinta, kun puristusventtiilit eivat toimi

Jos yksi tai molemmat CL1- ja CL2-puristusventtiilit eivat toimi, niihin liittyvat halytykset voidaan poistaa
kaytosta, jotta hoito voidaan saattaa loppuun. Katso halytysten poistaminen kaytosta kohdasta 4.3.4.

CL1- ja CL2-letkujen sulkeminen on suoritettava manuaalisesti Klemmerin letkunsulkijalla kayttovaiheen

mukaisesti jaljempana olevaa taulukkoa noudattaen:

VALMISTELU: VAIHE 1
(SKILION TAYTTO)

Sulje sailiosta lahteva letku.

Sulje letku potilaaseen.

VALMISTELU:
VAIHE 2 (KIERTO)

Sulje esitayttopusseista
lahteva letku.

Sulje letku potilaaseen.

VALMISTELU: VAIHE 3
(SAILION TAYTTO)

Sulje sailiosta lahteva letku.

Sulje letku potilaaseen.

VALMISTELU: VAIHE 4
(ESILAMMITYS)

Sulje esitayttopusseista
lahteva letku.

Sulje letku potilaaseen.

POTILAAN TAYTTO Sulje esitayttopusseista Sulje sailioon johtava letku.
lahteva letku.

KIERTO Sulje esitayttopusseista Sulje sailioon johtava letku.
lahteva letku.

POTILAAN Sulje esitayttopusseista Sulje sailioon johtava letku.

NESTEMAARAN LISAYS

lahteva letku.

POTILAAN NESTEMAARAN
VAHENTAMINEN

Sulje esitayttopusseista
lahteva letku.

Sulje letku potilaaseen.

KIERTAVAN

NESTEMAARAN LISAYS

Sulje sailiosta lahteva letku.

Sulje letku potilaaseen.

OHITUS Sulje esitayttopusseista Sulje letku potilaaseen.
lahteva letku.

TYHJENNYS Sulje esitayttopusseista Sulje sailioon johtava letku.
lahteva letku.

HUUHTELU Sulje sailiosta lahteva letku. Sulje sailioon johtava letku.

Kayttoohje
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Tama sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.
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TARKEA HUOMAUTUS - RAJOITETTU TAKUU

SEURAAVA RAJOITETTU TAKUU KOSKEE YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA OLEVIA ASIAKKAITA:

74

Tama RAJOITETTU TAKUU takaa RanD PERFORMER 3 -laitteen, jaljempana "Laite", ostajalle, etta
jos Laite ei toimi normaalien toleranssien rajoissa materiaali- tai valmistusvirheen vuoksi yhden (1)
vuoden kuluessa siita, kun Laite on asennettu ostajalle, RanD valintansa mukaan: (a) korjaa tai vaihtaa
Laitteen viallisen osan tai vialliset osat; (b) myontaa alkuperaisen Laitteen ostohintaa vastaavan
hyvityksen (kuitenkin enintaan korvaavan laitteen arvon) korvaavan laitteen ostoa vastaan, tai (c)
toimittaa toiminnallisesti vastaavan korvaavan laitteen veloituksetta.

Taman korjauksen, vaihdon tai hyvityksen saamiseksi, kuten kohdassa A on esitetty, seuraavien
ehtojen on taytyttava:

(1) Laitteen asennuksia, paivityksia, muutoksia ja korjauksia on suorittanut vain RanDin
valtuuttama henkilosto.

(2) Laitteen huolto-, korjaus- ja muutostyot ja paasy laitteen sisaisten komponenttien kasittelyyn
on annettu vain henkildille tai tahoille, jotka RanD on valtuuttanut suorittamaan tallaisia toita
Laitteelle.

(3) Laitetta on (i) kayttanyt vain henkilosto, jolla on asianmukainen koulutus Laitteen kayttoon,
(ii) Laitetta on kaytetty vain Laitteen kayttoohjeen ohjeiden mukaisesti eika (iii) Laitetta ole kaytetty
vaarin tai virheellisesti eika sita ole vahingoitettu.

Tama RAJOITETTU TAKUU rajoittuu sen nimenomaisiin ehtoihin. RanD ei ole vastuussa satunnaisista
tai valillisista vahingoista, jotka aiheutuvat Laitteen kaytosta, viasta tai toimimattomuudesta,
riippumatta siita, perustuuko vaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeuden loukkaukseen tai muuhun.

Edella esitetyilla poissulkemisilla ja rajoituksilla ei ole tarkoitus rikkoa sovellettavan lainsaadannon
pakottavia saannoksia, eika niita pitaisi tulkita siten. Jos jokin taman RAJOITETUN TAKUUN osa tai
ehto katsotaan lainvastaiseksi, taytantoonpanokelvottomaksi tai sovellettavan lain vastaiseksi
toimivaltaisen tuomioistuimen toimesta, se ei vaikuta taman RAJOITETUN TAKUUN muiden osien
voimassaoloon, ja kaikki oikeudet ja velvollisuudet tulkitaan ja pannaan taytantoon ikaan kuin tama
RAJOITETTU TAKUU ei sisaltaisi kyseista mitattomaksi katsottua osaa tai ehtoa.

Kenellakaan ei ole valtuuksia sitoa RanDia mihinkaan edustukseen, ehtoihin tai takuuseen, tata
rajoitettua takuuta lukuun ottamatta.
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Yleisen tietosuoja-asetuksen (EU) 2016/679 vaatimustenmukaisuus

Jotta voidaan taata hoidettavan potilaan tietojen luottamuksellisuus ja tarjota kayttajalle EU:n tietosuoja-
asetuksen 2016/679 henkilotietojen suojaamista koskevien vaatimusten mukaiset turvatoimet, PERFORMER
3 -laite sisaltaa seuraavaa:

e Aakkosnumeerinen nappaimisto: Kayttoliittymassa on aakkosnumeerinen nappaimisto, jolla voidaan
syottaa potilaaseen yhdistetty tunnistekoodi. Nain kayttaja voi syottaa aakkosnumeerisen koodin,
joka viittaa potilaaseen, ilman potilaan nimen antamista, ja pystyy pitamaan hoidosta saadut tiedot
erillaan potilaan henkilollisyydesta (tata turvatoimenpidetta kutsutaan pseudonymisoinniksi).

e Tunnistusjarjestelma: Laitteessa on mahdollisuus vaihtaa kayttajan salasana (11111) ja huollon
salasana (99999), jotka tekninen henkilostdo on antanut koneen asennuksen yhteydessa. Nain vain
valtuutetut kayttajat paasevat kayttamaan laitetta.

e Hoitotietojen tallentaminen kahteen irrotettavaan muistiin:

o Laitteen sisalla on SD-kortti (johon paasee kasiksi vain tyokalun avulla), johon tallennetaan
kaikkien toteutuneiden hoitojen hoitotiedot.

o Hoitotiedot voidaan tallentaa USB-tikulle.
e USB-tikulle tallennetut hoitotiedot on salattu.

e Paperinen raportti jokaisesta suoritetusta hoidosta.

Paperinen raportti ja USB-tikku ovat valmistajan toimittamia valineita, jotka ovat sairaalan kaytettavissa.
Siksi naita valineita on hallinnoitava sairaalan toimintaperiaatteiden mukaisesti, jotta estetaan niiden
sisaltamien tietojen tuhoutumiseen, katoamiseen, muuttamiseen ja luvattomaan kayttoon liittyvat riskit.
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