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Hyperthermia Pump™
Anvandarhandbok

Innehallsforteckning
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Kapitel 1: Systemoversikt

Det ar viktigt att du laser och férstar denna handbok

f Systemet far endast anvandas av kunniga anvéandare.
innan du anvander systemet.

Hyperthermia Pump™ anvands i terapeutiska ingrepp for att héja temperaturen i
brésthalan och bukhdlan till énskad maltemperatur, genom att kontinuerligt skélja
halrummet med uppvéarmd, steril I6sning. Den uppvarmda, sterila I6sningen pumpas in i
en kroppshalighet, tdms, aterupphettas, och recirkuleras tillbaka till kroppshaligheten
under en tidsperiod som anges av lakaren.

Systemet &dvervakar den sterila lésningens temperatur, slangtrycket, och luften i
vatskebanan fér att garantera saker drift och larm vid alla osakra férhallanden. Fyra (4)
sterila temperaturprober, som placeras inuti det sterila faltet av en ldkare, évervakar
temperaturen i patientens kroppshéla. De sterila temperaturgivarna tillhandahalls av
anvandaren, men granssnittskablar medfdljer systemet.

En pekskdrm visar flodeshastighet, total vatska som pumpats, utgdende temperatur,
patientens temperatur (4 stéllen), slangtryck, larm- och statusmeddelanden och korrekta
procedurer for att fortsatta pa ett sakert sétt efter en larmsituation. Tangenter, som &r
lAmpliga fér en sarskild anvandningspunkt, visas pa pekskérmen. En &sidoséattningskrets
for maskinvara hindrar osaker drift i handelse av ett fel pa systemdatorn. En
vakuumregulator tillhandahalls fér att medge reglering av vatskenivaerna i den stora
behallaren, och reglerar i sin tur vatskenivan i patientens kropp.

Ett reservbatteri sakerstéller oavbruten drift, under en mycket kort tid, vid strémavbrott i
vaxelstrommen. Ett larm ljuder efter 10 sekunder, for att varna anvandaren om att
systemet ar i batteridrift och atgarder kréavs. Om vaxelstrémmen inte aterstalls, stangs
systemet av efter 90 sekunder. Ingen varme produceras vid batteridrift.

Friskrivningsklausul: Det aligger lakaren att anvanda lampliga kirurgiska metoder och
tekniker. Den beskrivna proceduren tillhandahélls endast avsedd i informationssyfte. Alla
kirurger maste utvardera lampligheten av det ingrepp som anvands, baserat pa deras
egna medicinska utbildning och erfarenhet och den typ av kirurgiskt ingrepp som utférs.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

. Att héja temperaturen i brésthalan och bukhalan till 6nskad maltemperatur genom
kontinuerlig lavage av halrummet med cirkulerande, uppvarmd, steril 16sning,
enligt ett protokoll som ska véljas av lakaren.

KONTRAINDIKATIONER

. Hyperthermia Pump™ &r inte avsedd fér anvandning for att varma blod eller
blodkomponenter eller blodprodukter f6r transfusion.
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Kapitel 1: Systemoversikt

OVERSIKT AV HYPERTHERMIA PUMP™

Det fullstdndiga systemet bestar av kontrollsystemet, som &ar monterat pa en
droppstalining, och systemets engangsset. Hyperthermia Pump™ far endast anvandas

med de medfdljande engangsartiklarna. Engangssetet
vatskebana. Det ar endast avsedd fér enpatientbruk.

ar foranslutet och har en steril

IV-PASSPIKAR

PATIENTRETUR

VAKUUMKALLANS PATIENTRETUR

SLANGAR MED FILTER

LAKEMEDELSPORT

VAKUUM
OVERTRYCKSVENTIL
_ TEMPERATUR-

PROBER

4,4 | BEHALLARE

SLANGAR MED 0,96 CM

YTTERDIAMETER
INTERLOCK- \
BLOCKERING SLANGAR '\“.
MED 0,48 CM ||

VARME-

YTTERDIAMETER ||

VAXLARE

TRYCK-
KAMMARE

INFLODE TILL
PATIENT

\ FRAN
PATIENT

B
\\

PATIENT ||

Systemdiagram som visar huvudkomponenter med
patientslang med tva-infléde och tva-utfléde

Huvudsakliga komponenter i
kontrollsystemet (visas med patientslang
med tva-infléde och tva-utfléde):

1. Vatska ut-detektorn detekterar och
larmar om en situation utan vatska
uppstar.

Strémbrytaren slar pa och sténger av
systemet.

Rullpumpen &r utformad for
noggrannhet och tillférlitlighet vid
pumpning.

. Skarmen och kontrollpanelen visar
status och larmmeddelanden med
skdrmknapparna langst ned pa
skarmen.

. IR-temperaturprob (Uteffektprob)
Overvakar den utgaende vétskans
temperatur, markt som Tpump nar
den kommer ut ur varmevaxlaren.
Tpump kan justeras via pekskarmen,
fran 37 °C till 48 °C.

. Luftdetektorn detekterar luft i slangen.
Om luft detekteras stangs ventilstaven
omedelbart, for att undvika att luft
kommer in i patienten. Pumpning och
uppvarmning slutar, larmet ljuder och
meddelandet "Luft upptéckt” visas pa
skarmen.

. Ventilstaven stanger av
recirkulationsslangen nar systemet ar i
perfusionslage, och stédnger av
perfusionsslangen nar systemet ar i
recirkulationslage. Den stanger
omedelbart av perfusionsslangen till
patienten nar ett feltillstand intraffar,
som kan krava att anvandaren
ingriper.

. IR-temperaturprob (Ingangsprob)
Overvakar den ingaende vatskans
temperatur ndr den kommer in i
varmevaxlaren.




Kapitel 1: Systemoversikt

Tre (3) alternativ fér engangsset ar tillgangliga: Enkel behallare med rakt infléde/utfléde (sidan
3), enkel behallare med patientslang med rakt infldde/bifurkerat utfléde (sidan 3), och enkel
behallare med patientslang med tva-infléde och tva-utfléde (sidan 2).

IV-PASSPIKAR

PATIENTSLANG

LAKEMEDELSPORT

VAKUUM OVERTRYCKSVENTIL

4,4 L BEHALLARE

SLANGAR
MED 0,48 CM

SLANGAR MED 0,96 CM YTTERDIAMETER

YTTERDIAMETER

INTERLOCK-

VARMEVAXLARE BLOCKERING

TRYCKKAMMARE

INFLODE TILL PATIENT

Enkel behéllare, 4,4 liter, med patientslang med rakt infldde/rakt utfléde

IV-PASSPIKAR

PATIENTSLANG
LAKEMEDELSPORT

i VAKUUM
OVERTRYCKSVENTIL

: BIFURKERAT
44L /_ UTFLODE TILL
BEHALLARE \ 4,4 L-BEHALLARE

SLANGAR MED 0,96 CM
YTTERDIAMETER

SLANGAR
MED 0,48 CM

VARMEVAXLARE

TRYCKKAMMARE

INFLODE TILL PATIENT

Enkel behéllare, 4,4 liter, med patientslang med rakt infléde/bifurkerat utfléde



Kapitel 1: Systemoversikt

KONTROLLPANEL: SKARM OCH KNAPPAR

Kontrollpanelen bestar av pekskdrmen, som innehaller en ljusstark, grafisk skarm med
pekknappar. Skdrmen visar status- och larmmeddelanden &verst och i mitten, och
innehaller pekknappar langst ned.

KONTROLLPANEL — SAMMANFATTNING
Statusskarm:
+ Flédeshastighet i ml/min
Infunderad volym i liter
« Uppvarmd vatsketemperatur, Tpump i °C
- Patientens temperatur, T1,i °C
- Patientens temperatur, T2, i °C
- Patientens temperatur, T3, i °C
- Patientens temperatur, T4,i °C
« Trycki vatskeslangen i mmHg
« Maltemperatur A i°C
« Maltemperatur ¥ i °C

Funktionsknappar: Knapparna som styr alla systemfunktioner visas pa skarmen.
Skérmen andras varje gang en funktionsknapp trycks ned. Endast
de knappar som ar relevanta foér den énskade funktionen visas. Den
aktiva knappen markeras.

Det finns tre (3) olika kéanslighetsnivaer: Snabb, Medel och

Langsam. Knappkénslighet stélls in pa fabriken pa medium, men

kan justeras av anvandaren i SERVICE MODE (SERVICELAGE).
Se kapitel 4 for kanslighetsinstéllning fér ”Knappfrekvens”.

Larmvisning: Grafiska larmmeddelanden, som visar var fel har intraffat och
féreslagna anvandaratgarder.

VAKUUMREGULATOR
Skarm: 0 till -160 mmHg analog métare
Kontroll: Vred som kan vridas i flera riktningar
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Kapitel 1: Systemoversikt

BESTALLNINGSINFORMATION

Hyperthermia Pump™ REF: 902-00001, 120 volt
(Pump plus tilloehdr)

Hyperthermia Pump™ REF: 902-00001A, 230 volt
(Pump plus tilloehdr)

Tillbehorskit for enkel behallare med patientslang med rakt och bifukerat utfléde
REF: 902-00013

Engangsset for 4,4-litersbehallaren med patientslang med rakt infléde/utfléde
REF: 902-00037 bestar av:

e (1 set) Varmevaxlare REF: 902-00006P
(1 set) 4,4-litersbehallare REF: 902-00034P
e (1 set) Patientslang med rakt utfléde REF: 902-00039P
Engangsset for 4,4-litersbehallaren med patientslang med rakt inflode/bifurkerat
utfléde REF: 902-00038 bestar av:
e (1 set) Varmevaxlare REF: 902-00006P
e (1 set) 4,4-litersbehallare REF: 902-00034P
e (1 set) Patientslang med rakt in/bifurkerat utflode REF: 902-00040P

Engangsset for 4,4-litersbehallare med patientslang med tva-infléde och tva-
utfléde, Hyperthermia Pump™ procedurkit,
REF: 902-00045 bestar av:

e (1 set) Varmevaxlare REF: 902-00006P
(1 set) 4,4-litersbehallare REF: 902-00034P
e (1 set) Patientslang med kanyl och temperaturprober REF: 902-00048P

Om du vill bestélla reservdelar till Hyperthermia Pump™, ring eller skriv till féljande:

Belmont Medical Technologies
780 Boston Road

Billerica, MA 01821, USA
www.belmontmedtech.com

USA: +1 855 397 4547
Globalt: +1 978 663 0212

1-5



Kapitel 2: Anvandning

ANVANDNING

Detta kapitel forklarar hur man konfigurerar och startar saker och effektiv drift av
Hyperthermia Pump™. Andra skérmarnas sprak, valj sprék vid start eller g4 till kapitel 4
"SPRAKINSTALLNING?” for att stalla in énskat sprak.

VAN

Anvand inte denna produkt i narvaro av antandliga anestetika.

AN

For att undvika risk for elektrisk stét far denna enhet endast anslutas
till ett natspanningsuttag med skyddsjord.

VAN

Anvéand inte med tryckinfunderare eller "pasklammare”.
Systempumpen ger ett tillrackligt tryck for att infundera vatska.

A\

Hyperthermia Pump™ &r inte avsedd for anvandning for att varma blod
eller blodkomponenter eller blodprodukter f6r transfusion.

JAN

Hyperthermia Pump™ har inte utvarderats for tillférsel av
kemoterapeutiska medel.

VAN

Torka omedelbart bort eventuella spill fran enheten.

2-1



Kapitel 2: Anvandning

STEGVIS SAMMANFATTNING AV ANVANDNINGSPROCEDURER

INITIAL INSTALLNING

MONTERING AV DROPPSTALL ororesrauune

Anvand den medféljande droppstéliningen
5 hjul, maximal diameter 3 cm

Il

FORSIKTIGHET:
Kontrollera att systemet ar ordentligt
fastspant pa en droppstéllning och
inte vélter

STODKLAMMA

1.

g o
PLASTBRICKA

Installera stédaggregatet (stédklamma och bricka) ca
30 till 46 cm ovanfér droppstalliningens bas.

= Hall klamman stangd och lossa skruven for att
Oppna kldAmman. Montera kldmman pa
droppstéaliningen, hall klAmman stangd och dra at
skruven med hjalp av den medféljande 3/16
insexnyckeln.

» Knapp fast plastbrickan pa droppstéllningen
ovanfér stédklamman.

Lyft upp "Stangklammans frigéringshandtag” fér att
Oppna. Montera systemet pa droppstallningen, precis
ovanfér stbdaggregatet, genom att trycka ned
stangklammans frigéringshandtag. Kontrollera att
systemet ar last pa plats innan du fortsatter.

Klam fast behallarens hallare pa droppstallningen ca
25 cm ovanfér Hyperthermia Pump™.

Klam fast vakuumfallans hallare ett par centimeter
ovanfér behallarens hallare.

Om vakuumregulatorn, REF 403-00341, anvands,
ska du skruva in féllan i regulatorn och sedan fasta
detta aggregat nagra centimeter ovanfér behallarens
hallare.

= Kontrollera att ingenting tapper till lufthalen pa
undersidan av systemet.
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Kapitel 2: Anvandning

INSPEKTERA SYSTEMET

Inspektera for att sékerstalla att du har alla
nédvandiga komponenter.

Externa temperaturprober medféljer ej. Se till
att du har dem, om de behovs.

(4) De medféljande granssnittskablarna ar
kompatibla med en méngd
temperatursensorprober, dvs. Measurement
Specialties modell 4491
engangstemperaturprob for allmant bruk,
eller DeRoyal REF 81-020409.

For 4.4-litersbehallaren med kitet med rakt utfléde,

REF 902-00037:

(1) Natsladd. Anvand endast den medfdljande

natsladden.

(4) Externa temperaturgrénssnittskablar

(1) Varmevaxlare, REF 902-00006P

(1) 4,4-liters behallare, REF 902-00034P, innehaller
o (1) slang med passpik
o (1) slang med lakemedelsport
o (1) Vakuumkallans slangar med filter

(1) 4,9 m patientslangset, REF 902-00039P

(1) Hallare till behallaren, REF 403-00252

(1) Vakuumregulatoraggregat, REF 403-00341
Sjukhuslevererad vakuumkalla som kan na
-160 mmHg

4,4-litersbehallare med alternativ med
rakt inflode/bifurkerat utflode

For 4.4-litersbehallaren med kitet med rakt

infléde/bifurkerat utfiéde, REF 902-00038:

(1) Natsladd. Anvand endast den medfdljande

natsladden.

(4) Externa temperaturgrénssnittskablar

(1) Varmevaxlare, REF 902-00006P

(1) 4,4-liters behallare, REF 902-00034P
o (1) slang med passpik
o (1) slang med lakemedelsport
o (1) Vakuumkallans slangar med filter

(1) Patientslangset, REF 902-00040P, innehaller
o (1) 2,45 m patientslang med rakt infléde
o (1) 2,45 m bifurkerat utfléde

(1) Hallare till behallaren, REF 403-00252

(1) Vakuumregulatoraggregat, REF 403-00341
Sjukhuslevererad vakuumkalla som kan n&
-160 mmHg

4 4-litersbehallare med
patientslangalternativet med tva-inflode
och tva-utfléde

Fér Hyperthermia Pump™ Procedurkit,

REF 902-00045

(1) Natsladd. Anvand endast den medfdljande
natsladden.
(4) Externa temperaturgrénssnittskablar
(1) Varmevaxlare, REF 902-00006P
(1) 4,4-liters behallare, REF 902-00034P
(1) slang med passpik
(1) slang med lakemedelsport
(1) Vakuumkallans slangar med filter
) Procedurkit, REF 902-00048P, innehaller
(1) Patientslang med flera dppningar, med rakt
infldde/utfldde och (2) temperaturprober
o (1) Y-anslutning med (2) sumpar
o (1) Y-anslutning med (2) Via-Guards
o  (2) Temperaturprober
(1) Hallare till behallaren, REF 403-00252
(1) Vakuumregulatoraggregat, REF 403-00341
Sjukhuslevererad vakuumkalla som kan na
-160 mmHg

(@)

— 0 o0

o
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Kapitel 2: Anvandning

INSTALLERA ENGANGSSET

&

=
\ X @9
,‘"‘;
VI
-
X 7" !

Varmevaxlare med nyckelkomponenter

A\

Engangssetet ar endast avsett for
enpatientbruk. Far ej ateranvandas.

S

ANVAND INTE engangssetet om
férpackningen har skadats eller 6ppnats.

Forvara engangssetet torrt och pa
vélventilerad plats, fritt fran exponering
for kemiska angor. Applicera alltid forst in-
, forst-ut-tekniken for att minimera setens
férvaringslangd.

1. Oppna luckan. Férin
varmevéaxlaren med den
roda pilen pekande uppat
(rédfargad slang till réd
linje p& enheten.)

2. Placera interlockblocket
ordentligt i vatska-ut-
detektorn.

3. Guida den boéjda delen av
pumpslangen (blafargad
slang) éver pumphuvudet.
Kontrollera att den tunnare,
atercirkulationsslangen
(slang med 0,48 cm
ytterdiam.) ar i sparet till
hoger.

Slangen far inte vridas
eller veckas

4. Placera tryckkammaren
i tryckkammarbrunnen.
For in den bredare
perfusionsslangen (slang
med 0,96 cm ytterdiam.)
stadigt i luftdetektorn och till
vanster om ventilstaven.

Applicera inte alltfor
starkt tryck pa
tryckomvandlaren.
Tryckomvandlaren kan
skadas med alltfor
stark kraft. Anvand
inte systemet om
tryckomvandlaren ar
skadad.

Placera den tunnare &tercirkulationsslangen (slang
med 0,48 cm ytterdiam.) till héger om luftdetektorn,
och till héger om ventilstaven.

Stang och las luckan. Kontrollera att pumpslangarna
inte &r klamda.
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INSTALLERA 4,4-LITERSBEHALLAREN OCH
PATIENTSLANGEN MED RAKT
INFLODE/UTFLODE

Patientslangkonfiguration med rakt
infléde/utfldde med 4,4-litersbehallare,
varmevaxlare och vakuumregulator

INFLODE TILL PATIENT

Behallarens ovansida

PATIENTRETUR

ST@IL

LOSNING

VAKUUM

4,4-litersbehallaren med patientslangen med
rakt inflode/utflode

Placera behallaren i hallaren.

Montera behallaren med hjélp av aseptisk
teknik, enligt féljande:

Overst i behallaren: Ta bort alla ventilerade lock
frAn behallarens ovandel, och installera dessa
delar pa de markta platserna:

= Passpik for STERIL LOSNING

= Slang med injektionsport till LUER

= Regulatorkallans slang fran vakuumfallan till
VAKUUM

Anvand aseptisk teknik for att ansluta
behallarutgangen, slangen med 0,96 cm
ytterdiameter  och atercirkulationsslangen,

slangen med 0,48 cm ytterdiameter, Hill
kontakterna pa varmevéxlaren.

Justera behallarens hallare for att sdkerstalla att
de tva kopplingssladdarna under behallaren inte
ar strackta eller kinkade.

Strackta eller veckade kopplingssladdar kan
orsaka flédesrestriktion.

Stang alla klammor och PA/AV-nypklammorna.

INSTALLERA PATIENTRETURSLANGEN

1.

Rack dver 4,9 m patientreturslangen till det
sterila faltet.

Fa bada &ndar av patientreturslangen fran det
sterila faltet.

Anslut LUER-anden av patientreturslangen
till LUER-l&set pa varmevéaxlaren. Fol]
RIKTNINGSPILEN som &r ritad p&
patientslangen.

Anslut en "Y-anslutning”-ande péa patientslangen
till behallarens ovansida, méarkt
PATIENTRETUR. Den andra dnden anvands for
att aviagsna avfall vid slutet av ingreppet. SE
TILL ATT PA/AV-NYPKLAMMAN PA DENNA
SLANG AR STANGD.

2-5




Kapitel 2: Anvandning

INSTALLERA 4,4-LITERSBEHALLAREN OCH
PATIENTSLANGEN MED RAKT
INFLODE/BIFURKERAT UTFLODE

— IV-PASSPIKAR
Vi

PATIENTSLANG

LAKEMEDELS-
PORT = 7 ( — PATIENT-

% RETUR I
VAKUUM OVER- —.
TRYCKSVENTIL )
— BIFURKERAT

~4,4 L BEHALLARE [1Y) , / UTFLODE TILL
/! \ 4,4 L-BEHALLARE
SLANGAR MED
0,48 CM s \

J
SLANGAR —___ YTTERDIAMETER |

MED 0,96 CM z
YTTERDIAMETER i INTERLOCK- \
VARME- —, BLOCKERING / \\Y
VAXLARE § v X W
/ N\
TRYCK- —. ;f’ h \
KAMMARE

‘— INFLODE TILL PATIENT

Patientslangkonfiguration med rakt infldde/utfléde
med 4,4-litersbehallare, varmevaxlare och
vakuumregulator

Behéllarens ovansida

4,4-litersbehallaren med patientslangen med
rakt inflode/bifurkerat utflode

1. Placera behéllaren i hallaren.

2. Montera behallaren med hjalp av aseptisk
teknik, enligt féljande:

Overst i behallaren: Ta bort alla ventilerade
lock fran behallarens ovandel, och installera
dessa delar pa de mérkta platserna:

= Passpik for STERIL LOSNING
= Slang med injektionsport till LUER
= Regulatorkéllans slang fran vakuumfallan till

VAKUUM
3. Anvand aseptisk teknik for att ansluta
behallarutgangen, slangen med 0,96 cm

ytterdiameter och  atercirkulationsslangen,
slangen med 0,48 cm ytterdiameter, {ill
kontakterna pa varmevéxlaren.

4. Justera behallarens héallare for att sakerstélla att
de tva kopplingssladdarna under behallaren inte
ar strackta eller veckade.

Strackta eller veckade kopplingssladdar kan
orsaka flédesrestriktion.

5. Stang alla klammor och PA/AV-nykaémmorna.

INSTALLERA PATIENTRETURSLANGEN

1. Réack dver den 2,45 m patientslangen och den
2,45 m bifurkerade patientslangen till det sterila
faltet.

2. Fabada andar av patientreturslangen fran det

sterila faltet.

3. Anslut LUER-anden av patientreturslangen till

LUER-l&set pa varmevaxlaren. Folj
RIKTNINGSPILEN som &r praglad pa
patientslangen.

4. Taemot "Y-koppling”-anden av patientslangen

med bifurkerat utflode fran det sterila faltet och
anslut ena dnden till behallarens dverdel, markt
PATIENTRETUR. Den andra anden anvands
for att aviagsna avfall vid slutet av ingreppet.
SE TILL ATT PA/AV-NYPKLAMMAN PA
DENNA SLANG AR STANGD.
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INSTALLERA 4,4-LITERSBEHALLARE OCH
RAKT INFLODE/UTFLODE MED (2) SUMPAR
OCH (2) VIA-GUARDS PATIENTSLANG

IV-PASSPIKAR

PATIENTRETUR

VAKUUMKALLANS

LANGAR MED FILTER PATIENTRETUR

LAKEMEDELSPORT

VAKUUM
OVERTRYCKSVENTIL

PROBER
4,4 L BEHALLARE

SLANGAR
MED 0,96 CM
YTTERDIAMETER

INTERLOCK-

BLOCKERING SLANGAR

< MEDO4BCM ||
VARME: ) YTTERDIAMETER |
VAXLARE 3«
TRYCK- T
KAMMARE |

\ FRAN
L PATIENT

INFLODE TILL PATIENT

F 7 A \
ya / § Q \
/ i \\

/ |
// PATIENT |

E‘

Tva infléde/tva utfléde med (2) interna
temperaturprober

PATIENTRETUR

STERIL
LOSNING

LUER

©

© VAKUUM

Behallarens ovansida

_ TEMPERATUR-

Hyperthermia Pump™ procedurkit

1.

2.

Placera behallaren i hallaren.

Montera behallaren med hjélp av aseptisk
teknik, enligt féljande:

Overst i behallaren: Ta bort alla ventilerade
lock fran behallarens ovandel, och installera
dessa delar pa de méarkta platserna:

= Passpik for STERIL LOSNING

= Slang med injektionsport till LUER

» Regulatorkéllans slang fran vakuumfallan
till VAKUUM

teknik fér att ansluta
behallarutgangen, slangen med 0,96 cm
ytterdiameter och  atercirkulationsslangen,
slangen med 0,48 cm ytterdiameter, {ill
kontakterna pa varmevéxlaren.

Anvénd aseptisk

Justera behéllarens hallare for att sdkerstalla att
de tva kopplingssladdarna under behallaren inte
ar strackta eller veckade.

Strackta eller veckade kopplingssladdar kan
orsaka flédesrestriktion.

Stang alla klammor och PA/AV-nypklammorna.

INSTALLERA PATIENTRETURSLANGEN

Lagg 6ver Procedurkitet till det sterila féltet.

F& bada andar av patientreturslangen fran det
sterila faltet.

Anslut LUER-anden av patientreturslangen till
LUER-Iaset pa varmevaxlaren. Folj
RIKTNINGSPILEN som ar praglad pa
patientslangen.

Anslut en "Y-anslutning”™-ande pa
patientslangen till behallarens ovansida, markt
PATIENTRETUR. Den andra dnden anvands
for att aviagsna avfall vid slutet av ingreppet.
SE TILL ATT PA/AV-NYPKLAMMAN PA
DENNA SLANG AR STANGD.
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SLA PA STROMMEN

Kontrollera att den l6stagbara natsladden
sitter ordentligt fast i huvuduttaget.

Se till att strémbrytaren ar |attillgénglig for
att stdnga av i en nddsituation.

Anslut systemets natsladd till ett jordat
20 Amp, vaxelstrémuttag med 3 stift.
Anvand inte en adapter fér ojordade uttag.

Anslut de externa temperaturgrans-
snittskablarna till Hyperthermia Pump™,
markt T1, T2, T3 och T4, enligt behov.

For Hyperthermic Treatment
Only. Not for infusion into
the circulatory System.

DIS-

AGREE AGREE

Paslagningsskarm

C

3. Insert Interlock Block
with blue arrow
4. Place tubing matching color
5. Insert Pressure Chamber
6. Place tubing matching colored
lines, close and latch door

I
I

5
T

NEXT

Installationsskarm

Sla pa strommen genom att trycka ordentligt
pa strombrytaren till I1dget PA. Systemet
utfér ett sjélvtest for att kontrollera
systemparametrarnas integritet.

= Uttalandet "For Hyperthermic
Treatment Only. Not for infusion into
the circulatory system” ("Endast fér
hypertermisk behandling. Ej avsedd
foér infusion i cirkulationssystemet”)
visas pa skarmen.
"Kontrollera natsladden och
vaxelstromuttagets anslutningar om
uttalandet inte visas.

= Om "Agree” ("Samtycker”’) trycks ned,
visas skdrmen "Password” ("Lésenord”).
Ange ett fabriksinstallt I6senord 111111,

OBS! Om "Disagree” ("Samtycker inte”)
trycks ned, visas "Turn power off,
procedure ended” ("Stang av
strdmmen, ingreppet avslutat”.

* Om du vill &ndra l6senordet (P.W), ska du
trycka pa "Change P. Word” ("Andra
I6senord”) och ange det gamla
I6senordet. Ange det nya I6senordet och
bekrafta sedan I6senordet genom att
ange det nya lésenordet.

Belmont-logotypen med programvaruversion
och kontrollsumma visas.

Skarmen PRIME (FYLLA PA) visas.

Tryck pa NEXT (NASTA) for att ga till
skarmen PRIME (FYLLA PA).

»  Om spraket pa skarmen inte &r ditt
féredragna sprak, ska du stédng av och
sla pa den igen.

«  Tryck pa SERVICE for att ga till
sk@rmen CALIBRATION/SETUP
(KALIBRERING/KONFIGURATION).

«  Tryck pa SPRAKINSTALL!_\IING — vélja
ditt féredragna sprak — NASTA —
EXIT SERVICE (AVSLUTA SERVICE).

. Om du slar pa strémmen utan
engangssetet, visas skarmen
INSTALLATION.

. Oppna luckan och f8lj instruktionerna
pa skarmen for att installera
engangssetet.
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Kapitel 2: Anvandning

. Sténg luckan. Skarmen PRIME (FYLLA
PA) visas automatiskt.

INSTALLERA VATSKEPASEN OCH PRIME
(FYLLA PA)

Steril koksaltlésning, peritonealdialyslésning
eller annan kristalloidlésning enligt ldkarens

ordination.

CONNECT FLUID BAGS. UNCLAMP
LINES AND PRESS PRIME TO BEGIN

P AR

PRIME

Skarmen Prima

Hang upp (1) 2-literspasen med steril vatska
pa droppstaliningen.

Stang pasklammorna helt, ta bort passpikens
lock pa slangen narmast anvandaren.
Spika vétskepasen genom att genomborra
den helt, sa att vatskor kan fléda fritt.

Oppna klammorna pa& slangen som
genomborrade den sterila 16sningen, och pa
behéllarnas uttag (fér versionen med dubbla
behéllare).

Tappa tillréckligt med volym fér att fylla hela
systemet, ca 500 ml.

PRIME (FYLLA PA) HUVUDSYSTEMET

PRIMING THE DISPOSABLE
AUTOMATIC STOP 100 ML TO GO

2

Skarmen Fylla pa systemet

FORSIKTIGHET:
Torka omedelbart bort eventuella spill fran
enheten

Tryck pa PRIME (FYLLA PA) for att
atercirkulera 100 ml vatska vid 500 ml/min fér
att avlagsna luft och fyll huvudsystemet med
vatska. Nedrékningen for fyllningsvolymen,
100 ml, visas pa skarmen. Pumpen stannar
automatiskt nar nedrakningen nar 0 ml.

Om 30 sekunder har gatt och fylinings-
volymen &r kvar vid 100 ml, stannar systemet,
larmar och instruerar anvandaren att ta bort
klammorna pa slangarna och ateruppta
primningen.

Om FYLLNINGEN maste stoppas, tryck
pa STOP (STOPP). Nedrakningen for
fyliningsvolymen &r kvar pa skarmen. Tryck pa
RESUME PRIME (ATERUPPTA
PAFYLLNING) fér att fortsatta fylla.
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PRIME (FYLLA PA) PATIENTSLANGEN

SYSTEM PRIMED
PREPARE PATIENT LINE.
PRESS PT. LINE PRIME.
SYSTEM PRIMES AT 400ML/MIN.

PT. LINE
PRIME

Sk&rmen System pafyllt

WHEN PT. LINE PRIMED
PRESS STOP AND THEN PERFUSE.

STOP

Skarmen Patientslang primad

Gor sa har for att avlagsna luft fran
patientslangen.

8. C")ppna klamman, nara LUER-anden, och
PA/AV-nypklamman pa patientslangen till
behallaren. .

Tryck p4 PT. LINE PRIME (FYLL PA PAT.-
SLANGEN). Systemet fylls med 400 ml/min.

9. Inspektera for att skerstélla att ingen luft finns
kvar i patientslangen. N&r luft inte l&ngre ar
synlig, tryck pa STOP (STOPP).

10. Om det finns luftbubblor efter
diversionsventilen, tryck pa PRIMA PY.-
SLANGEN (FYLL PA PAT.-SLANGEN) igen
for att avlagsna luft.

VARNING!

Innan du fortsétter maste du inspektera och se
till att patientslangen &r helt fylld och fri fran luft
och att PA/AV-nypklamma pa avfallsslangen ar
sténgd.

ANSLUT DE EXTERNA TEMPERATUR-
PROBERNA. PROBERNA MEDFOLJER
PROCEDURFORPACKNINGSKITET. OM DU
INTE ANVANDER DETTA KIT, MASTE DU SE

TILL ATT DU HAR PROBER, OM SA BEHOVS.

Ta emot yttertemperaturanslutningar fran det
sterila faltet och anslut till Hyperthermia Pump™
granssnittskablar for yttertemperatur. Anslut
temperaturprober till uttag med motsvarande farg
pa enheten. Tryck ordentligt for att sékerstalla
fullstandig kontakt. Forcerad hopséttning av
kontakterna kan orsaka fel och avbrott i den
elektriska kontinuiteten.

ANSLUT TILL PATIENTEN

1. Kirurgisk personal i det sterila féltet klipper
patientreturslangen till en specificerad langd
for att rymma INFLODE- och RETUR-
kanylering, férutom versionen med bifurkerat
utfléde.

2. Hall den féreskrivna losningen i behallaren.

3. Informera operationsteamet att den
féreskrivna I6sningen &r redo, for att
sékerstalla att 1&mplig personal ar kvar i
rummet.
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INITIERA HYPERTERMISK LAVAGE

WHEN PT. LINE PRIMED PRESS
STOP AND THEN PERFUSE.

PT. LINE

PERFUSE PRIME

Skarmen Patientslang fylld och Infundera

D

T1 = 42.3°C T2=42.0°C
T3 =42.0°C T4 =42.0°C
RATE = 1000 ml Tpump = 42.0°C
min
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
TARGET
RATE A IR 4 42.5°C

STOP

min
RATE TARGET
y 42.5°C

RATE y

Skarmen Anvéndning

Tryck pa PERFUSE (PERFUSERA) for att
starta infusion vid 10 ml/min.

Tryck pa knappen 1000 ML/MIN for att pumpa
med 1000 ml/min, eller justera
flédeshastigheten enligt behov genom att
trycka pa knappen RATE (HASTIGHET) A/
RATE (HASTIGHET) V.

Justera den utgdende temperaturen fran
37 °C till 48 °C genom att trycka pa TARGET
TEMP  (MALTEMP)  A/TARGET TEMP

(MALTEMP) V¥ for att uppna den specificerade
utgdngstemperaturen.

Den instéllda temperaturen visas pa bade
knappen TARGET TEMP (MALTEMP) A och
TARGET TEMP (MALTEMP) V. Den faktiska
vatsketemperaturen, da den léamnar
varmevéaxlaren, Tpump, visas ocksa pa
skarmen.

Maltemperaturen minskas/6kas med 0,1 °C
varje gang knappen trycks ned.

Pumpa den ordinerade ldsningen enligt
kirurgens anvisningar. Justera vakuum for att
underlatta vatskeretur (mindre vakuum -
mindre retur till behallaren).
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UNDERHALL HYPERTERMISK LAVAGE

S

T1=423°C

T2 =42.0°C

T3 =42.0°C

T4 =42.0°C

RATE =1000 ml
min

Tpump = 42.0°C

VOL = 16.2L

P = 125 mmHg

RATE A

RATE y

TARGET
A 42.5°C

TARGET
y 42.5°C

STOP

Skarmen Perfusera

Kontrollera patienten och systemparametrarna
regelbundet, pa skarmen. Svara pa och a&tgarda
systemlarm.

Spika ytterligare steril, kristalloid I6sning, om sa behdvs,
enligt kirurgen.

HUVUDSAKLIG DRIFTSKARM

RATE (HASTIGHET) Den faktiska hastigheten
som pumpas.

VOL Den faktiska volymen som pumpas.

P Det faktiska slangtrycket.

RATE (HASTIGHET) A [ Tryck for att Oka
flédeshastigheten (10 ml/min). Tryck och
hall ned for att 6ka hastigheten snabbare.
Den hégsta hastigheten ar 1000 ml/min.

RATE (HASTIGHET) V¥ Tryck fér att minska
flédeshastigheten (10 ml/min). Tryck och
hall ned fér att minska hastigheten
snabbare. Minsta flédeshastighet ar
10 ml/min.

1000 ml/min  Tryck for att stalla in systemet fér att RATE
pumpa vid 1000 ml/min.
(HASTIGHET)

Tpump Den faktiska vatsketemperaturen, da den
lamnar varmevéxlaren. Den 06nskade
utgangstemperaturen kan stéllas in med
hjalp av knappen TARGET (MAL) A/
TARGET (MAL) V.

T1 Patientens temperatur vid lage 1.
T2 Patientens temperatur vid lage 2.
T3 Patientens temperatur vid lage 3.
T4 Patientens temperatur vid lage 4.
TARGET (MAL) A Tryck for att o©ka

utgangstemperaturen till intervallet 37 °C
till 48 °C. Oka i steg om 0,1 °C. Tryck och
hall ned for att 6ka temperaturen snabbare.

TARGET (MAL) ¥ Tryck fér att minska
utgangstemperaturen till intervallet pa
37 °C till 48 °C. Minska i steg om 0,1 °C.
Tryck och hall ned fér att minska
temperaturen snabbare.

STOP Stoppar pumpningen och uppvarmning
(STOPP) tillfalligt. Statusskarmen fortsatter att vara
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aktiv.
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= Tryckkontroll

Reglera pumphastigheten for att halla
slangstrycket under den
anvandarinstéllda larmgransen.

Tryckstatuslinjen blinkar och piper periodvis nar systemet
ar under tryckkontroll.

Tryckkontroll beror framst pa den lilla 6ppningen pa
katetrarna eller nagon blockering i slangen.

=  Vakuumkontroll
Vakuum ska vara installd pa mellan -0
till -160 mmHag.

Justering av vakuumregulatorn, i linje
med vakuumkallan, ger stéd for dkat
vakuum som levereras till behallaren
och 6kar darmed returvolymen fran
patienten till behallaren.

= Oka returvolymen till behallaren

Oka vakuumet i behallaren genom att vrida

vakuumregulatorn medurs. Vakuumet behdver
eventuellt endast appliceras under en kort
tidsperiod.

= Oka volymen till patienten

Minska volymen i behallaren och 6ka mangden
véatska i patienten genom att  vrida
vakuumregulatorn moturs.

=  Automatisk luftrensning

Efter varje 2 liter vatska som
pumpats, rensar systemet automatiskt
luft fran systemet.

Statuslinjen RATE (HASTIGHET) visar REMOVING AIR
(AVLAGSNAR  LUFT) under denna  process.
Volymavlasningen (VOL) forblir oférandrad under
automatisk luftrensning, och fortsatter rékna néar
pumpning aterupptas.

Om flédet &ar vid eller under 500 ml/min, &r
atercirkulationen tillfalligt instélld p4 500 ml/min under
automatisk luftrensning. Om flédeshastigheten ar &ver
500 ml/min, &r atercirkulationshastigheten &r vid den
faktiska flédeshastigheten.

Nar pumpning aterupptas, atergar systemet till det tidigare
installda flodeshastigheten.

SLUTET AV PROCEDUREN
FORSIKTIGHET:

Med vétska i engangssetet och
systemet inte paslaget, hall
patientslangen stangd nar du éppnar
luckan fér att féorhindra okontrollerat
vatskefléde.

FORSIKTIGHET: Om strdmbrytaren inte

vrids till laget STANDBY, véxlar enheten

automatiskt till Batterildge och kér en kort
stund innan den stangs av.

Sla PA enheten igen, vrid strombrytaren
till STANDBY. Anslut enheten till
vaxelstromuttaget och vénta i ca

20 sekunder innan du slar PA
strémbrytaren.

1. Stoppa pumpen. Stang kldmman pa det stora
behéllaruttaget.

2. Oka vakuumet, men inte mer an -150 mmHg, efter
behov, for att underlatta témning av kroppshalan.

3. Om den totala volymen Overstiger 4,4 liter, kravs ett
alternativt uttag fér att tdmma kroppshalan. Vatska
fran kroppshalan kan kasseras direkt i avfallet genom
att dppna PA/AV-nypklamman pa avfallsslangen.

4. Né&r all volym har témts, ska du stanga
patientreturslangen och passpikarna. Infléde,
returslang och externa engangstemperaturprober
(om sadana anvénds) laggs Over till det sterila faltet
pa vanligt satt. Kassera enligt sjukhusets rutiner.

5. Vrid strémbrytaren till laget STANDBY.

6. Rengdr och desinficera systemet, vakuum-
regulatorn, vakuumfallan, droppstéllningen och den
dubbla behallaren med 70 % isopropylalkohol.
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T1=42.3°C T2 =42.0°C

T3 =42.0°C T4 =42.0°C

RATE =1000 ml Tpump = 42.0°C

min

VOL = 16.2L P = 125 mmHg
PLEASE STOP THE PUMP
BEFORE TURNING THE POWER
POWER OFF. TURN THE OFF

CIRCUIT BREAKER BACK ON.

Stérmbrytaren vreds till STANDBY-lage
medan pumpning pagick

OAVSIKTLIG AVSTANGNING

Om strombrytaren vreds till STANDBY-ldge medan
systemet pumpade, kommer systemet att sluta pumpa,
larma och visa. Detta meddelandet ar avsett att skydda
systemet fran att oavsiktligt stingas av under ett ingrepp.

Stang av systemet genom att trycka p4& STANG AV-
knappen pa skarmen.

Fortsatt med ingreppet genom att vrida strombrytaren
tillbaka till 1aget PA och ateruppta driften.

T1=42.3°C T2 = 42.0°C
T3 =42.0°C T4 = 42.0°C
RATE =50 ml BATTERY
min NO HEATING
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
TARGET
RATEA  s0ml 4 425
min -
RATE | TARGET
RATE y 4 42.5°C
T1=423°C T2 =42.0°C
T3=42.0°C T4 =42.0°C
RATE =50 m| BATTERY
min NO HEATING
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
TARGET
RATE
A1 soml 4 gp5c
min
RATE | TARGET
RATE vy v 42.5°C

Skarmen Perfusera i batteridrift

SKARMEN BATTERIDRIFT

Systemet véxlar automatiskt till batteridrift vid
strdmavbrott. Systemet kan fungera i batterilage, under
en mycket kort tidsperiod. Maximal flédeshastighet ar
50 ml/min. Ingen varme produceras vid batteridrift.

Ett larm ljuder var 10:e sekund, fér att varna anvéandaren
om att systemet &r i batteridrift och att atgérd krévs. Tryck
pa MUTE (TYSTA) for att tysta larmet. Inga
funktionsknappar kommer att fungera férrdn knappen
MUTE (TYSTA) trycks ned. Fullstédndig
sékerhetsévervakning forblir aktiv. Om systemet inte ar
anslutet till véxelstromuttaget, stannar det efter
90 sekunder. Om systemet ansluts till vaxelstrdmuttaget
innan 90 sekunder har gatt, gar det automatiskt tillbaka till
vaxelstromdriften och floédeshastigheten atergar Hill
féregdende hastighet.

Det inbyggda, laddningsbara batteriet laddas automatiskt
nar systemet ansluts till natstrom.




Kapitel 3: Larm och felsdkning

LARM- OCH FELSOKNINGSGUIDE

Detta kapitel beskriver méjliga orsaker till larmmeddelanden, med forslag till korrigerande
atgarder. Nar Hyperthermia Pump™ identifierar en situation som &ventyrar effektiv
infundering, slutar den att pumpa, uppvarmning, flyttar ventilstaven il
atercirkulationslége, visar larmmeddelande, instruktioner for korrigerande atgérd, och
avger ett ljudlarm. Om du vill tysta larmet och atergd till normal drift, ska du félja
instruktionerna pa skarmen.

A. DRIFTLARM

LARMMEDDELANDE MOJLIGT ANVANDARATGARD
TILLSTAND
LUFTDETEKTION Luft i slangen. Tryck pA MUTE (TYSTA) for att tysta
larmet.
Slangar i
i?DDELLES%’ENRREESPERT;‘;‘R G luftdetektor- Kontrollera om det finns luftbubblor
| sensorn sitter inte | och eventuella lackage.
fast ordentligt i
detektorn. Klam ihop slangen precis under
luftdetektorn for att rensa ut eventuell
[uft ur sensorn. Det bér inte finnas
] Lackage i nagon luft kvar i luftdetektorn.
MUTE REPRIME‘ / i engangssetet.

Kontrollera luftdetektorn och

Luftdetektor- hindrar sensorn.
sensorn ar
smutsig. Sétt tillbaka slangen i luftdetektorn
- . och sakerstéll att den sitter fast
Skarmen fér Larmn_]_eddelande om luft ordentligt i sensorn. Tryck pa PRIME
upptéckt AGAIN (FYLL PA IGEN) for att fylla
Luftdetektorns pa huvudsystemets vatskekrets igen.
PRESS REPRIME TO CLEAR. elektronik éir
defekt. Sténg av och serva maskinen om

felet kvarstar.

REPRIME

i

Skarmen Fyll pa igen

‘ STOPR

sékerstall att den &r ren och ingenting
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OPPEN LUCKA

CLOSE THE DOOR PLEASE

HOLD TO

OPEN
VALVE

MUTE

Skéarmen Varning — Oppen lucka

Luckan ar 6ppen.

Ingen magnet i
lucksparren.

Sténg luckan for att tysta larmet och
fortsatt.

Kontrollera magneten i lucksparren.

Om luckan dppnas medan systemet
pumpar, kommer systemet
omedelbart att stoppa uppvarmningen
och pumpningen. Ventilen flyttas till
atercirkuleringslaget och ett ljudlarm
hors.

VATSKA UT

FLUID OUT. CHECK INLET TUBING
AND FILTER, ADD MORE FLUID

MUTE

h

REPRIME

Larmskarmen Véatska ut

FLUID OUT. CHECK INLET TUBING
AND FILTER, ADD MORE FLUID

100 ML TO GO

MUTE

h

STOP

Vatska ut-meddelandet eftqr att ha
tryckt pa skarmen FYLL PA IGEN

Slut pa vétska.

Pasklammorna ar
inte helt 6ppnade
eller helt spikade.

Slangen i Vatska
ut-sensorn sitter
inte fast ordentligt
i detektorn, eller
sd ar slangen
strackt eller dras
bort frdn sensorn,
pa grund av

vakuum i slangen.

Igensatt filter.

Behallaren eller
atercirkulationen
ar igensatt.
Vakuumkallan ar
fér hogt installd.

Detektorns
elektronik ar
defekt.

Tryck p4d MUTE (TYSTA) for att tysta
larmet.

Om vatskan ar slut, tillsatt ytterligare
vétska och tryck pa FYLL PA IGEN.
Om péfyliningsvolymen inte raknar
ned fran 100 till 0 ml:

« Kontrollera att pasarna ar helt
spikade och att klammorna &r helt
Oppna.

+ Kontrollera att pumphuvudslangen
inte ar strackt och sitter stadigt i
véatska ut-sensorn.

» Kontrollera vatska ut-sensorn och
sékerstéll att den &r ren och inget
hindrar kontakt med sensorn.

« Om det finns vatska i behallaren,
ska du kontrollera vakuumkallan.
Vakuumet bér inte vara mer an
100 mmHg.

Sétt tillbaka slangen i vatska ut-
detektorn och sakerstall att den sitter
fast ordentligt i sensorn.

Stora mangder av partiklar kan tappa
till grovfiltret i behallaren. Byt ut
behallaren om den ar igensatt.

Sténg av och serva maskinen om
felet kvarstar.
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LARMMEDDELANDE MOJLIGT ANVANDARATGARD
TILLSTAND
HOGT TRYCK Patientslangen ar | Se till att fléidesbanan inte ar
veckad eller blockerad.
HIGH PRESSURE DETECTED oavsiktligt
CHECK PATIENT LINE FOR hopkldmd. Kontrollera att
BLOCKAGE. . atercirkulationsslangen inte
: Atercirkulations- blockeras.
! slangen &r
jﬁ MUTE blockerad. Kontrollera att inflédeskanylen inte

NEXT

HIGH PRESSURE DETECTED
CHECK RECIRC LINE FOR

MUTE

I‘l?

NEXT

Ské&rmen Hoégtryckslarm

Inflédeskanylen ar
tilltappt.

Tryckgrans-
installning ar
installd for lagt.

blockeras.
Oka gransen for tryckinstalining

Tryck pa NASTA fér att tysta larmet
och fortsatt.

Kontrollera att tryckomvandlaren
fungerar genom att trycka forsiktigt
omvandlaren. Tryckavlasningen pa
skdrmen ska dndras. Om inte, ar
den defekt, serva maskinen.

ENGANGSSET SAKNAS

* %% ¥ MISSING DISPOSABLE* * * * %

OPEN DOOR TO SILENCE ALARM.
INSTALL THE DISPOSABLE.
CLOSE THE DOOR.

MUTE

Skarmen Saknar engangsset

Inget engangsset i
enheten.

Installera engangssetet pa ratt sétt.

Tryck p& NASTA for att fortsatta.
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B. VARMELARM:

Varmelarm, som kan férekomma, &r:

Kapitel 3: Larm och felsdkning

LARMMEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

SYSTEMFEL NR 101

CHECK
TEMPERATURE
PROBES FOR
BLOCKAGE. CLEAN
WINDOWS. PRESS

RETRY TO CONTINUE.

SERVICE MACHINE IF
ERROR PERSISTS.

Bléta, smutsiga eller
blockerade fénster pa
engangssetet.

Blot, smutsig eller
blockerad IR-prob.

Fel pa IR-proben.

Varmarfel

Kontrollera om engangssetet och
flédesbanan &r blockerade. Se till att
fonstren pa engangssetet och IR-proberna
ar rena och torra. Rengdér ytorna med en
fuktad, mjuk trasa, vid behov. Torka av
ytorna innan du fortsatter.

Tryck pa RETRY (FORSOK IGEN) for att
fortsatta.

Sténg av och serva maskinen om felet
kvarstar.

SYSTEMFEL NR 102

INFUSATE OVER
TEMPERATURE.
DISCARD
DISPOSABLE AND
BLOOD. RESTART
SYSTEM WITH A NEW
DISPOSABLE.
SERVICE MACHINE IF
ERROR PERSISTS.

Vatsketillfdrseln ar éver
temperaturgransen

Temperaturproberna ar
vata, smutsiga eller
blockerade.

Begransat fléde eller
vatskan &r slut.

Kontrollera om engangssetet och
flédesbanan ar blockerade. Se till att
fonstren pa engangssetet och IR-proberna
ar rena och torra. Rengdr ytorna med en
fuktad, mjuk trasa, vid behov. Torka av
ytorna innan du fortsatter.

Se till att pasklammorna &r 6ppna och att
flédet &r obehindrat. Se till att filtret inte ar
igensatt. Tillsatt mer vatska om den &r slut.

Stang passpikarna och patientslangen och
ta bort engangssetet. Stang av och starta
om systemet med ett nytt engangsset.

Serva maskinen om problemet kvarstar.
VARNING!

Infundera inte blod i engangssetet nér
Overhettningstillstand intraffar. Réda
blodkroppar, som har utsatts fér hog
temperatur, ar eventuellt inte sakra att
infunderas.

3-4




C. MASKINVARULARM:
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LARMMEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

SYSTEMFEL NR 201

POWER OFF AND
RESTART. SERVICE
MACHINE IF ERROR

Fel pa luftdetektorn

Sténg av och starta om. Serva maskinen
om felet kvarstar.

RESTART. SERVICE
MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

PERSISTS.
SYSTEMFEL nr 202 Fel pa Vatska ut- Sténg av och starta om. Serva maskinen
POWER OFF AND detektorn om felet kvarstar.

SYSTEMFEL NR 203

PRESS RETRY TO
CONTINUE. SERVICE
MACHINE IF ERROR

PERSISTS.

Overdrivet brus i
néatsladden eller internt
fel

Tryck pa FORSOK IGEN fér att férséka
igen.

Sténg av och starta om. Serva maskinen
om felet kvarstar.

SYSTEMFEL NR 204

POWER OFF AND
RESTART. SERVICE
MACHINE IF ERROR

PERSISTS.

Varmarens
avkanningsspole fér
strématerkoppling éppen.

Kretsfel i
stromaterkopplingen.

Sténg av och starta om. Serva maskinen
om felet kvarstar.

SYSTEMFEL NR 205

PRESS RETRY TO
CONTINUE. SERVICE
MACHINE IF ERROR

PERSISTS.

Maskinvarufel i vdrmaren

Tryck pa FORSOK IGEN fér att férsdka
igen.

Sténg av och starta om. Serva maskinen
om felet kvarstar.

SYSTEMFEL NR 206

CHECK FOR BLOCKED
AIR INTAKE. WAIT
FOR THE SYSEM TO
COOL. SERVICE
MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Den elektriska
drivenhetsmodulen &r
Overhettad

Se till att flaktluftintagen underst pa
maskinen inte &r tilltappta.

Vénta tills enheten atgardat problemet.
Skarmen atergar till skdrmen Infundera nar
felet rensas.

Tryck pA MUTE (TYSTA) fér att tysta
larmet.

Sténg av och starta om. Serva maskinen
om felet kvarstar.
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LARMMEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

SYSTEMFEL NR 207

CHECK PUMP FOR
BLOCKAGE. PRESS
RETRY TO CONTINUE.
SERVICE MACHINE IF
ERROR PERSISTS.

Pumpslangen ar felaktigt
installerad

Pumpfel

Fel pa pumphastighetens
aterkopplingsomkodare.

Pumpen kérs utan
kontroll eller inte alls.

Kontrollera att pumpslangarna sitter pa
pumphuvudet pa ratt satt.

Kontrollera att pumpen roterar fritt och att
pumphuvudet ar rent.

Tryck pa RETRY (FORSOK IGEN) fér att
forsdka igen.

Sténg av och starta om. Serva maskinen
om felet kvarstar.

LARMMEDDELANDE

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

SYSTEMFEL NR 208
CHECK VALVE FOR

Ventilfel

Fel pa ventilens

Kontrollera att ventilen inte &r blockerad.

Sténg av och starta om. Serva maskinen

BLOCKAGE. POWER | lagessensor om felet kvarstar.
OFF AND RESTART. FORSIKTIGHET:
SERVICE MACHINE IF Hall patientslangen stangd nar du 6
ERROR PERSISTS. patienisiangen stangd nar au oppnar
luckan, for att férhindra okontrollerat
véatskefldde.
SYSTEMFEL NR 209 | Tryckt kretskort Se till att flaktluftintagen underst pa
Overhettas maskinen inte ar tilltappta.

CHECK FOR BLOCKED
AIR INTAKE. WAIT
FOR THE SYSEM TO
COOL. SERVICE
MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Vénta tills enheten atgardat problemet.
Skarmen atergar till skdrmen Infundera nar
felet rensas.

Tryck pA MUTE (TYSTA) fér att tysta
larmet.

Sténg av och starta om. Serva maskinen
om felet kvarstar.

SYSTEMFEL NR 210

POWER OFF AND
RESTART. SERVICE
MACHINE IF ERROR

PERSISTS.

Internt datorfel

Sténg av och starta om. Serva maskinen
om felet kvarstar.

FORSIKTIGHET:
Hall patientslangen stangd nar du éppnar

luckan, for att férhindra okontrollerat
vatskefléde.
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FELSOKNING AV ANDRA OPERATIVA SVARIGHETER

Det kan uppsta problem som ligger utanfér évervakningssystemet, pa grund av felaktig
installation, felaktig tillbehdrsutrustning, eller ett internt fel i en komponent. Tabellen nedan
beskriver flera av dessa potentiella problem, larmet som kan genereras (i forekommande
fall), och korrigerande atgarder som ska vidtas.

PROBLEM

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

Batteriet, ingen
uppvarmning, ingen
strém

Natsladden ar inte ansluten
till natstrommen

Sétt i kontakten i natuttaget, kontrollera
nétsladdens anslutning. Andra
vaxelstromkalla. Hall systemet anslutet fér
att ladda batteriet.

Dampa skarmen

Skarmens ljusstyrka i
Installningsrutinen har
vridits ned till den lagsta
ljusstyrkan.

Oka skarmens ljusstyrka i
Systemkonfigurationen, kapitel 4,
sidan 4-4.

Flodet saktar ned
eller kors inte vid den
installda hastigheten

Systemet haller trycket i
slangen under
tryckgransen, genom att
minska
infusionshastigheten.

Kontrollera och ta bort veck eller hinder i
slangen.

(_'_')ka flédet genom att dka tryckgransen.
Andra larmgransen i Kalibrering/
Konfiguration till en hdgre grans (maximal
tryckgrans ar 300 mmHg), kapitel 4,
sidan 4-4.

Knappsatsen
fungerar inte

Knappsatsen ar konstant
nedtryckt.

Fel pa knappsatsen

Slapp knappsatsen, varefter det konstanta
pipet upphor.

Om larmet kvarstar, stédng av och serva
maskinen.

Knappsatsen ar
alltfér kénslig eller
svarar inte

Knappsatsens kanslighet i
Konfigurationsrutinen har
stallts in pa Snabb eller
Langsam.

Aterstall knappsatsens kanslighet i
Systemkonfiguration, kapitel 4, sidan 4-4.

Inget meddelande,
pipljud

Strémbrytaren &r inte helt
nedtryckt eller fel pa
membranknappen.

Tryck ned strdmbrytaren helt. Byt ut
membranknappen om problemet kvarstar.

Stang av omedelbart
efter att enheten
slagits PA.

Systemet slas pa i
2-3 sekunder och
sténgs sedan av
automatiskt

Kortslutning i IGBT:er pa
Drivenhet "A” och "B”.

EPROM sitter inte
ordentligt i uttaget.

Om problemet kvarstar, stdng av och serva
maskinen.

Serva maskinen.
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PROBLEM

MOJLIGT TILLSTAND

ANVANDARATGARD

For hogt ljud nar
pumpen kors

Rollerpumpen slar emot
luckan eller sa &r
pumpslangen inte korrekt
installerad.

1. Oppna luckan och fér in pumpslangen
igen.

2. Kontrollera att det inte finns nagot blod
eller skrap runt luckans gangjarn, som
orsakar att luckan lyfts upp, vilket
leder till att rullpumpen slar emot
lucknavet.

Systemet varms inte
upp till fysiologisk
temperatur

Foénstren pa engangssetet
eller IR-sensorn ar vata
eller smutsiga.

Strémmodulen har inte
kalibrerats korrekt.

Fel pa strommodulen eller
sd &r temperaturproberna
felkalibrerade.

Undersdk om det finns fukt eller
féroreningar pa fénstren pa engangssetet.

Rengér IR-sensorfdnstret med en mjuk
trasa och alkohol om sa behdévs.

Serva maskinen om problemet kvarstar.

Det gér inte att
stédnga av systemet

Fel pa en av
komponenterna pa
dotterkortet.

Serva maskinen.
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

IN__STALLNING AV PARAMETRAR, SERVICE OCH
FOREBYGGANDE UNDERHALL

Hyperthermia Pump™ kraver minimal service och skotsel. Férebyggande underhall ska
utféras regelbundet fér att optimera prestanda och minska risken for driftstopp. Nedan
anges rutinmassigt underhall (vid behov), periodiskt underhall (minst en gang om aret)
och parameterinstallning. Instrumentet behéver inte kalibreras regeloundet.

VARNING!

Vidta vanliga sakerhetsatgarder vid hantering av ndgon fratande
I6sning. Torka upp allt spill omedelbart.

VARNING!

Testa lackstrém rutinmassigt, for att férsakra mot elektriska stétar.

FORSIKTIGHET:

Stall systemet i STANDBY-lage och dra ur natsladden fére
rengdring, for att undvika elektriska stotar.

FORSIKTIGHET:

Torka omedelbart bort eventuella spill fran enheten.

VARNING:!

Stall inte in systemparametrar medan instrumentet ar anslutet till
patienten.
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A. SYSTEMKONFIGURATION

Andringar i systeminstaliningen kan géras:

1. Datum och tid: Stall in klockan i realtid och datum

2. Nyckelfrekvens: Stéll in knappkanslighet

3. Tryckgranser for hdgtryckslarm: Ange hdgsta tillatna i tryck i slangen. Den
mdjliga instéllningen varierar fran 100-300 mmHg.

4. Skarmens ljusstyrka: Andra skirmensljusstyrka

5. Installning av sprak: Andra skarmarna till 6nskat sprak

Andringar av Parameterinstéllning utférs i Service-laget.

Rev CKSUM=
Belmont
INSTRUMENT CORPORATION
AC POWER PRESENT
SERVICE

For Hyperthermia Treatment Only. Not
for infusion into the circulatory
System.

DIS-

AGREE AGREE

Tryck pa SERVICE-knappen for att ppna Kalibrerings-/Konfigurationslaget. Denna knapp
visas pa BELMONT-logotypen endast nar systemet startas. Den har skdrmen forblir aktiv
under 4,5 sekunder innan systemet gar in i Pafyliningslaget.

TIME 23:59

CALIBRATION/SET-UP

PRESS LIMIT 300mmHg

AC POWER PRESENT (60Hz)

DATE: 08-29-15

TEMP PRESS
CAL CAL

PRESS HARD-
LIMIT WARE

DISPLAY LANG.

BRIGHT SETUP

POWER FAST
CAL KEYRATE
DATE EXIT
TIME SERVICE
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Datum/Tid
Tryck pa knappen DATE/TIME (DATUM/TID) pa skdarmen CALIBRATION/

SETUP (KALIBRERING/KONFIGURATION) fér att stalla in tid och datum. Tryck
antingen pa TIME (TID-) eller DATE (DATUM)-knappen.

TIME HH:MM DATE MM-DD-YY

TIME DATE NEXT

Skarmen efter att TID- eller DATUM-knappen tryckts ned

En numerisk knappsats visas. Ange lamplig tid eller lampligt datum. Ange l1amplig
tid i 24-timmarsformat (dvs. 1.00 e.m. = 13.00). AVBRYT raderar det inmatade
vardet och atergar till féregdende DATUM/TID-skarm. Tryck p4 UPPDATERA for
att spara det nya vardet och aterga till féregdende DATUM/TID-skarm. Tryck pa
NASTA for att ga tillbaka till skarmen Kalibrering/Konfiguration.

DATE MM-DD-YY
1 2 3
4 5 6
7 8 9 CANCEL
0 UPDATE

Skarmen efter att DATUM-knappen tryckts ned

TIME HH:MM
1 2 3
4 5 6
7 8 9 CANCEL
0 UPDATE

Skarmen efter att TID-knappen tryckts ned
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Skarmens ljusstyrka

Det finns fyra (4) nivaer av ljusstyrka. Tryck pa DISPLAY BRIGHT (SKARMLJUS)
for att andra den nuvarande nivan av ljusstyrka till nasta niva.

Instéllning av sprak

Tryck pa denna knapp for att stélla in skdrmarna till ditt féredragna sprak.

Knapphastighet

Knapphastigheten stéller in pekknapparnas kanslighet. Det finns tre olika nivaer
for kanslighet, FAST (SNABB), MEDIUM (MEDEL) och SLOW (LANGSAM). Den
nuvarande nivan av kanslighet anges pa sjalva knappen. Instaliningen FAST
(SNABB) kraver minst tid for en att en knapp ska svara. Instéliningen MEDIUM
(MEDEL) kraver mer tid och knappen SLOW (LANGSAM) kraver mest tid och gor
pekknapparna minst kansliga. Knappkénsligheten stélls in pa fabriken pa
Medium.

Observera att denna knapp andrar den tid som kravs for att en nedtryckt knapp
ska identifieras. Trycket som krévs paverkas inte.

Tryckgréns

Anvandaren kan stélla in hdgsta tillatna tryck i tryck i slangen. Den mdjliga
installningen varierar fran 100 till 300 mmHg. Det aktuella tryckgrénsvéardet visas
pa statuslinjen PRESS LIMIT (GRANSTRYCK) pa skarmen Kalibrering/
Konfiguration. Tryck och hall ned knappen for att &ndra gransen i steg om
50 mmHg. Under infusionen héller systemet trycket i slangen under tryckgrénsen,
genom att minska infusionshastigheten allteftersom slangtrycket narmar sig
tryckgransen. Tryckgransen aterstélls automatiskt till 300 mmHg varje gang
som systemet slas pa.
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B. SCHEMA FOR SERVICE OCH FOREBYGGANDE
UNDERHALL

Schema 1

Ska utféras av antingen den kliniska anvandaren eller en biomedicinsk tekniker (BMET).

Intervall
Rutinméssigt underhall Fore eller efter Varje Var 6:e
varje manad manad
anvandning
1. Rengdr och/eller desinfektera utsidan, vid °
behov
2. Rengoéring av luftdetektor fér vatska ut och i °
slangen.
3. Kontrollera natsladden. °
4. Rengor temperaturproberna °
5. Kontrollera/rengér flaktskyddet. °
6. Kontrollera/rengdr vakuumpumpens félla °
7. Kontrollera systemets tétning. °
8. Kontrollera instrumentluckan och  den °
keramiska skivan.
9. Kontrollera gummifétterna. °

Schema 2

Ska utféras av antingen en BMET eller annan kvalificerad servicepersonal.

Intervall
Test/Kontroll som kréavs Var 6:e Varje

manad ar
1. Utfor visuell inspektion. °
2. Utfor systemfunktionskontroller, inklusive test av °

ljudlarmet.

3. Utfor elektriskt sékerhetstest. °
4. Maskinvarukontroll. °
5.  Reng6r pumphuvudet °

4-5



Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

RUTINMASSIGT UNDERHALL

Renqgér och/eller desinfektera utsidan

Reng6r utsidan av systemet och insidan av luckan efter varje anvandning.
a. Stéll in pumpen pa STANDBY och dra ut natsladden.
b. Torka av ytan med en trasa fuktad med vatten eller isopropylalkohol.

Obs! Undvik anvéndning av aceton eller andra I6sningsmedel som kan

skada ytan.
C. Rengdr aven runt gangjarnen, och sakerstall att luckan ar helt nedtryckt i
gangjarnen.
d. Spreja inte rengdringsvatskor i eller pa luftventilerna i botten av systemet.

Luftdetektorer for vatska ut och i slangen

Hall vatskan ute och luftdetektorer &r rena och torra. Om de blir smutsiga eller
bléta, rengdr med en fuktad Q-tip och torka. Luftdetektorns ytor &r émtaliga. Var
forsiktig nar du utfér den har proceduren.

Natsladd

Inspektera natssladden langs dess langd och anslutningar f6r hack och sprickor.
Byt ut om natsladden ar skadad.

Temperaturprober

Hall probsensorerna rena och torra. Om de blir smutsiga eller bléta, rengdr med
en fuktad Q-tip och torka. Var férsiktig sa att du inte skadar sensorns yta.

Flaktskydd

Inspektera flakiskydden, pa undersidan av enheten, fér skrdp som kan hindra
luftflédet. Ta bort skydden genom att skruva loss de 4 fastskruvarna och rengér
med tval och vatten om sa behdvs. Kontrollera att skydden inte ar skadade. Lat
flaktskydden torka innan de monteras igen.

Vakuumfalla
Inspektera vakuumfallan. Om det finns féroreningar, ska fallan tas bort genom att

vrida friktionsmuttern moturs. Rengdér de inre ytorna med tval och vatten. Torka
och sétt tillbaka.
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Tatningar
Inspektera tatningen runt enheten for att sakerstélla att den ar i gott skick.
Kontrollera aven tatningen runt pekskdrmen och de keramiska skivorna. Anvand

Dow Corning 732 multipurpose RTV tatningsmedel eller motsvarande om sa
behdvs, for att bibehalla vatskemotstand.

Instrumentlucka och keramiska skivor

Instrumentluckan maste passa ordentligt for att systemet ska fungera korrekt.
Rullpumpens formplatta sitter pa luckan. Formplattan maste vara inriktad pa ratt
satt med pumpen.

a. Kontrollera gangjarnen fér ansamling av smuts, och rengdér eventuell
intorkad smuts/vatska fran gangjarnen. Kontrollera att luckan sitter
ordentligt pa gangjérnen.

b. Kontrollera plastnitarna och luckans integritet. Se till att luckramen inte ar
bdjd. Byt ut om den ar bojd.

C. Inspektera de keramiska skivorna pa luckan och i mitten av enheten for
sprickor. Returnera till tillverkaren for utbyte om de ar skadade.

Gummifotter

Kontrollera om gummifétterna pa undersidan av enheten &r spruckna eller saknas.
Byt ut om det behdvs.
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

D. TEST/SYSTEMFUNKTIONSKONTROLL

Enheten ska rengbras med jamna mellanrum i enlighet med schema 1 och 2, av en
kvalificerad tekniker.

Noédvandigt material:

" Engangsset med 3 spikar, REF 903-00006
" Sékerhetsanalysator eller motsvarande
. Saltlésning eller annan kristalloid for testning
. 2 liter 3542 °C vatska
. Manometer (2 mmHg uppldsning)
" Tryckkalla
" Digital termometer med varmeelement (0,1 °C upplésning)
" Graderade matcylindrar (ASTM klass B noggrannhet)
" Timer
" Varvraknare (tillval)
. Sjukhustillférd vakuumkalla eller vakuumpump
1. Visuell inspektion
a. Oppen lucka/Héger sida:
i. Kontrollera att luft- och vatska ut-detektorerna ar rena.
i. Kontrollera att alla trycknalar i plast pa luckan ar pa plats.
iii. Kontrollera att ventilkniptangens stéllskruv sitter at ordentligt.
iv. Kontrollera att det inte finns nagra sprickor i ferriten pa luckan eller
pa hdger sida.
V. Kontrollera att tryckomvandlarens membran inte har nagra revor
eller sprickor.
Vi. Kontrollera att varje pumprulle snurrar fritt. Om inte, ta bort och
rengor.
Vii. Kontrollera att luckan &r nedtryckt hela vagen och att det inte finns
nagon intorkad smutts eller vatska i eller runt gangjarnen.
b. Baksida:
i. Kontrollera att AC-kontakten (IEC-kontakten) &ar ren. Rengér om
det finns nagra rester av saltlésning.
C. Kontrollera sparren/upplasningsmekanismen:

i. Kontrollera gummiskydden pa droppstallningsaggregatet. Om de
kanns mjuka, ska de rengéras och skrubbas med
isopropylalkohol.

ii. Montera och demontera systemet pa en droppstalining, kontrollera
att sparren och upplasningen fungerar pa ratt satt och att systemet
inte kommer att ovantat halka ned pa stangen.
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall
Systemfunktionskontroll

a.

b.

Installera engdngsset med 3 spikar, REF 903-00006.

Sla PA strémbrytaren och samtyck till fullt ansvar vid start-sekvensen.
Vanta till skdrmen PRIME (FYLLA PA) visas.

Sténg pasklammorna. Hang upp och spika vatskepasen.

Oppna pasklamman/pasklammorna. Tryck pa PRIME (FYLLA PA) for att
fylla systemet (cirkulera 100 ml vétska vid 500 ml/min.) Nedrékningen fér
fyllningsvolymen (100 ml) visas pa sk@rmen. Stannar automatiskt nér
nedrékningen nar 0 ml.

Tryck pa FYLL PA PAT.-SLANGEN. Tryck pa STOP (STOPP) nér slangen
ar fri fran luftoubblor.

Tryck d& PERFUSE (PERFUSERA) for att starta pumpning vid 10 ml/min.
Tryck pa RATE (HASTIGHET) A ¥ f6r att andra flédeshastigheten. Stall in
maltemperaturen pa 38 °C.

Oka flédeshastigheten il 500 ml/min  och bekrafta att
utgangstemperaturen pa skarmen ar 38 £ 1 °C.

Dra ut néatsladden. Kontrollera att automatiskt véxlar till batteri nar
natstrdmmen kopplas fran. Meddelandet BATTERY NO HEATING
(BATTERI — INGEN UPPVARMNING) visas for att ange att systemet nu ar
i batterilage och ingen uppvarmning sker. Kontrollera att larmet ljuder var
10:e sekund. Tryck p4A MUTE (TYSTA) och STOP (STOPP).

Koppla tillbaka till vaxelstrém och verifiera att funktionen ar kontinuerlig.
Justera flodet genom att trycka da PERFUSION RATE
(PERFUSIONSHASTIGHET) A V.

Kontrollera vakuumregulatorn:

i.  Anslut vakuumkallan eller vakuumpumpen till regulatorinloppet
(bakom regulatorn).
ii.  Anslut tdmningsslangen till vakuumfallan.
ii.  Klam fast draneringsslangen, justera vakuumregulatorvredet.
iv.  Kontrollera att indikatorn svarar.
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

Elsdkerhetstest — Lackstrom

Utrustning som kravs:

Instéallning:

2 liter rumstempererad koksaltlésning

Anslut Hyperthermia Pump™ till véaxel-
strdmuttaget pa sakerhetsanalysatorns
panel.

Innan spanning appliceras pa sakerhetsanalysatorn, maste man
kontrollera att ingangsslangens spanning ar korrekt for ENHETENS
SPANNING UNDER TEST.

FORSIKTIGHET:

a.

Jordlackagestrom:

vi.

Anslut sékerhetsanalysatorn till en 1amplig stromkalla, sla
PA analysatorn. Hyperthermia Pump™ stall in i STANDBY.

Byt véljare p& analysatorn till CHASSIS (CHASSI) eller
LEAKAGE (LACKAGE) (pA). Anslut en enkel réd elektrod
till uttaget fér SINGLE LEAD (ENKEL ELEKTROD), och fast
en stor klAmma pa den ekvipotentiella jordanslutningen pa
Hyperthermia Pump™.

Anteckna lackstrommen som visas fér vart och ett av
féljande tillstdnd, med neutralldgeskontakten i positionen
NORM. Tester bor utféras i féljande ordning.

Polaritet — NORM,  Jord — NORM

Polaritet — OMVAND; Jord — NORM

Polaritet — OMVAND; Jord — OPPEN

Polaritet — NORM;  Jord — OPPEN
Upprepa de tva férsta (Normal polaritet och omvand
polaritet — Jordad) med neutrallagesbrytaren i OPEN
(OPPET) lage.
Installera engangssetet och fyll med saltlésning och fortsétt
till skdrmen Infundera. Tryck pa STOP (STOPP) fér att stalla
in pumpen pa 0 ml/min, ej uppvarmning eller pumpning.
Upprepa iii och iv med Hyperthermia Pump™ i PA-laget

(strébmbrytaren PA, skiarmen INFUNDERA visas, ingen
pumpning eller uppvarmning).

Sakerhetsanalysator, modell 505 eller motsvarande
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

vii. Upprepa iii och iv dar Hyperthermia Pump™ infunderar och varmer
upp vid 750 ml/min.

viii. Alla méatningar ska vara <300 pA (fér inhemsk enhet) och <500 pA
(fér 230 V enhet).

b. Patientlackstrom:

i. Installera engangssetet och fyll med saltlésning och fortsatt till
skarmen Infundera.

i. Anslut 12 till 16 G kanyl eller injektionsnalspets i rostfritt stal
anden av patientslangen och fast sékerhetsanalysatorns stora
klAmma vid kanylen eller nalspetsen.

ii. Fyll Hyperthermia Pump™ med saltlésning. Se till att hela
patientslangen, inklusive kanylen har fyllts.

iv. Upprepa a.iii och a.iv med Hyperthermia Pump™ i STANDBY-lage,
PA, och pumpande vid 750 ml/min-lagen.

V. Maximalt tillatet Iackage ar enligt féljande:

Med NORMAL NEUTRAL

Normal polaritet — Jordad (10 pA)
Omvénd polaritet — Jordad (10 pA)
Omvand polaritet — Ej jordad (50 pA)
Normal polaritet — Ej jordad (50 pA)

Med OPPEN NEUTRAL (Obs! systemet vaxlar automatiskt till
batteri vid 50 ml/min)

Normal polaritet — Jordad (50 pA)

Omvand polaritet — Jordad (50 pA)
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

4, Maskinvarukontroll

Montera och fyll pa ratt satt engangssetet med 3 spikar, REF 903-00006, innan
maskinvarukontrollen pabdrjas.

Maskinvarulage bekréaftar:

Ventilfunktion

Detektorer for Vatska ut och Luft
Batterispanning.

Flddeshastighet (Pumphastighet)
Temperaturprober for infldde och utfléde, och
Trycksensor.

~0Qoo0ow

Det kravs ett I6senord for att fa tillgang till SERVICE-skarmen, for att sékerstélla
att detta lage inte 6ppnas av misstag.

Tryck pa SERVICE-knappen vid start, fér att Oppna skdrmen
Kalibrering/Konfiguration. Den har skarmen forblir aktiv under 4,5 sekunder innan
systemet 6ppnar skarmen PRIME (FYLLA PA).

VARNING!

Stéll inte in maskinvarukontroll medan instrumentet ar anslutet till
patienten.

° Tryck pa HARDWARE (MASKINVARA) fran skarmen
Kalibrering/Konfiguration.

o Ange I6senord 013192.

CALIBRATION/SET-UP

TIME 23:59 DATE: 08-29-15
PRESS LIMIT 300mmHg

DISPLAY | LANG.

BRIGHT | SETUP

TEMP | PRESS | POWER | FAST

CAL CAL CAL | KEYRATE

PRESS | HARD- DATE EXIT

LIMIT | WARE TIME | SERVICE

Skarmen Kalibrering/Konfiguration



Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

PUMP SPEED 0 ml/min
INPUT TEMPERATURE 23. $23 Og
OUTPUT TEMPERATURE 23. 23.0
PRESSURE O mmHg

FLUID OUT DETECTOR STATUS AIR

AIR DETECTOR STATUS
BATTERY VOLTAGE
BOARD TEMPERATURE

LEFT
VALVE

AIR
28.5
23 C 1 pump
SPEED
OPEN | RIGHT
VALVE | VALVE CANCEL

Skarmen Maskinvarustatus

Statuslinje Avlasning
Pump Speed 0, 10, 100, 500, 750 och 1000 ml/min
(Pumphastighet)

Input Temperature
(Ingangstemperatur)

Temperatur i °C, probens omgivande referenstemperatur inom
parentes

Output Temperature
(Utgangstemperatur)

Temperatur i °C, probens omgivande referenstemperatur inom
parentes

Pressure (Tryck)

Tryck i mmHg

Fluid Out Detector Status
(Vatska ut-detektorns
status)

Luft eller vatska

Air Detector Status
(Luftdetektorstatus)

Luft eller vatska

Battery Voltage
(Batterispanning)

Batteriladdningsniva i volt

Board Temperature
(Kretskortstemperatur)

Temperaturen pa kretskortet inuti holjet.

Funktionsknapp Atgard

PUMP SPEED Andra pumphastigheten.

(PUMPHASTIGHET)

LEFT VALVE Flytta ventilen till vanster eller atercirkulera positionen.
(VANSTER VENTIL)

OPEN VALVE Flytta ventilen till mitten eller ladda positionen.
(OPPNA VENTILEN)

RIGHT VALVE Flytta ventilen till héger eller infundera positionen.
(HOGER VENTIL)

CANCEL (AVBRYT) Avsluta Maskinvarustatus och aterga till skadrmen

Kalibrering/Konfiguration.
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

Maskinvarukontroll:

a.

Ventil

i. Tryck pa LEFT VALVE (VANSTER VENTIL), och bekréfta att
ventilstaven (ventilkniptangen) flyttas at vanster.

ii. Tryck p4& OPEN VALVE (OPPNA VENTILEN), kontrollera att
ventilstaven roér sig till mittlaget.

ii. Tryck pa RIGHT VALVE (HOGER VENTIL), bekrafta att
ventilstaven ror sig till hdger. Lat ventilen i laget LEFT VALVE
(VANSTER VENTIL) innan du fortsétter till nasta steg.

Detektorer for Vatska ut och Luft

i. Bekréafta att Vatska ut-detektorn och Ljuftdetektorns statuslinjee
visas FLUID (VATSKA) néar systemet fylls, och att ingen luft finns i
detektorerna.

i. Oppna luckan och dra ut slangen fran detektorerna. Sting luckan
och bekrafta att statuslinjen visar AIR (LUFT) nar slangen tas bort
fran sensorn.

Batterispanning

Dra ut enhetens néatsladd ur vagguttaget. “Battery Voltage”
("Batterispanning”), som visas pa skarmen MASKINVARA, bér vara ca
24 volt. Om sé inte ar fallet, ladda batteriet i minst 8 timmar och upprepa
kontrollen. Koppla in enhetens natsladd i vagguttaget.

Flédeshastighet

Flédet kan kontrolleras genom att mata flédet med hjélp av en graderad
cylinder och timer eller med hjalp av en varvréknare. Valj den metod som
bast passar din installation.

Direkt matning av flodet:

Se till att patientslangen och hela engangssetet ar helt fylida fére
matning. Stall in pumphastigheten pa 10 ml/min. Tryck pa RIGHT
VALVE (HOGER VENTIL) for att stélla in ventilen i Iaget Infundera,
och fyll patientslangen. Anvand en graderad cylinder for att mata
flédet vid patientslangen i tio minuter, och kontrollera den
genomsnittliga flodeshastigheten under denna period. Den
uppsamlade volymen bér vara 100 = 25 ml fér en genomsnittlig
flédeshastighet pa 10 + 2,5 ml/min.

Tryck p4d PUMP SPEED (PUMPHASTIGHET) igen for att
andra pumphastigheten till 100 ml/min, och mat flédet med en
graderad cylinder i en minut. Den accepterade toleransen ar 100
+ 10 ml/min.
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

e.

iii. Tryck en gang till fér att andra hastighet till 500 ml/min och upprepa

matningen. Den accepterade toleransen ar 500
+ 50 ml/min.

iv. Tryck en gang till fér att &ndra hastighet till 750 ml/min och upprepa
matningen. Den accepterade toleransen ar 750
+ 75 ml/min.

V. Tryck en gang till fér att andra hastighet till 1000 ml/min och
upprepa matningen. Den accepterade toleransen ar 1000
+ 100 ml/min.

Mét med hjalp av en varvraknare:

Vi. Stéang luckan. Stall in pumphastigheten pa 10 ml/min. Anvand en
varvraknare fér att mata pumphuvudets rotationshastighet. Den
accepterade toleransen ar 1,95 rpm + 25 %.

vii. Tryck pa PUMPHASTIGHET igen for att &ndra pumphastigheten till
100 ml/min. Den accepterade toleransen ar 19,65 rpm + 10 %.

viii. Tryck en gang till fér att &ndra hastighet till 500 ml/min och upprepa
matningen. Den accepterade toleransen ar 97 rpm
+10 %.

Temperaturprober for infléde och utfléde

Bered minst 2 liter 37—43 °C vatska

i. Anslut vatsketillférseln till engangssetet. Ta bort patientslangen fran
lueranslutningen. For in termoelementet ca 5 cm i kontakten som tidigare
ansléts till patientslangen.

i. Tryck p4 RIGHT VALVE (HOGER VENTIL) ér att stalla in ventilen i laget
Infundera. Oppna vatsketillférseln och stéll in pumphastigheten pa 500

ml/min.
ii. Lat temperaturen stabiliseras, vanta i minst 2 minuter.
Vardeavlasningarna for INPUT TEMPERATURE

(INGANGSTEMPERATUR) och OUTPUT TEMPERATURE
(UTGANGSTEMPERATUR) (vardena som inte ar mellan parenteserna)
bér vara inom (2 °C).

iv. Jamfor siffrorna som visas med termoelements avlasning. Den tolerans
som accepteras ar 1 °C for vatsketemperatur mellan 30 °C till 40 °C och
2 °C utanfér detta intervall.

v. Tryck pA PUMPHASTIGHET fér att stalla in pumphastigheten tillbaka pa
0 ml/min.

vi. Tryck pa AVBRYT for att ga tillbaka till skadrmen Kalibrering/
Konfiguration.
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

f. Tryckomvandlare

VARNING!

Applicera inte alltfér starkt tryck pa tryckkammaren eller
tryckomvandlaren.  Tryckomvandlaren ar ett elektromekaniskt
precisionsinstrument, och kan skadas med alltfér stark kraft. Anvand inte
systemet om tryckomvandlaren ar skadad.

Inspektera tryckomvandlaren fér skador. Se till att omvandlaren yta
inte ar repad eller punkterad. Tryckomvandlaren maste bytas ut
om ytan ar skadad.

Se till att tryckkammaren ar korrekt installerad (se kapitel 2: Installera
engangssetet) och att fldidesbanan inte ar blockerad.

Kontrollera att vatskan ar varm (37-42 °C). Tryckkammaren i
engangssetet ar mindre eftergivlig nar den &ar vid rumstemperatur.
Kontrollen ska utféras med ett varmt engangsset.

| maskinvaruldge: stédng luckan, pasklammorna och blockera
luftventilen ovanpa behallarens kammare. Koppla fran patientslangen
och anslut tryckkallan till LUER-fattningen vid patientslangens port pa
engangssetet, och applicera tryck under évervakning av tryckménden
med en manometer.

Kontrollera tryckomvandlarens precision. Applicera 300 mmHg i

engangssetet. Tryckstatuslinjen bdr visa 300 mmHg (£ 50 mmHg).
Upprepa samma tryckkontroll f6r 200 och 100 mmHg.
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

5. Rengér pumphuvudet

Rullpump — |

Fastskruv

e
\¥X7\Fj‘
Pumphuvudet kan avlagsnas och rengéras vid behov.

a. Stéll in pumpen pad STANDBY och dra ut natsladden.
b. Skruva los fastskruven som haller fast pumphuvudet.

C. Ta bort pumphuvudet och rengdér med vatten och tval. Vateperoxid eller ett
milt blekmedel kan anvandas fér desinficering.

d. Lat pumphuvudet torka innan det sétts tillbaka, och se till att pumphuvudet
ar ordentligt fast med fastskruven.

e. Om pumphuvudet gnisslar, spruta rullen med silikonspray (rent silikon).
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E. CHECKLISTA

Hyperthermia Pump™ Testat av:

S/N:

Datum:

Utrustning | Sakerhetsanalysator

som

anvands: Tryckkaélla

S/N:

kalibrering:

Forfallodatum for

S/N:

kalibrering:

Forfallodatum for

Termometer
S/N:

kalibrering:

Forfallodatum for

Varvraknare
S/N:

kalibrering:

Forfallodatum for

Resultat

1. Visuell inspektion:

a.
b.
c.

Hoger sida
Baksida
Sparra/Las upp

v om OK

2. Funktionskontroll

d.

e.
f.
g.
h.
i.
j.

FYLL PA

FYLL PA PATIENTSLANGEN
INFUNDERA A ¥

Utgaende temperatur @ 500 ml/min
AC till DC omkoppling

DC till AC-brytare

Vakuumregulator

v om OK

3. Elektrisk sakerhetskontroll (Se bifogat resultatark)

a.
b.

Jordlackagestrom
Patientlackstrém

v om OK

4. Maskinvarukontroll:

~PooOT®

Ventilfunktion

Detektorer for Vatska ut och Luft
Batterispanning

Flédeshastighet

Temperaturprober for infléde och utfléde
Trycksensor

v om OK

5. Rengér pumphuvudet

v om OK
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Elsdkerhetstest — Resultatark for lackstrom

Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

a.

Jordlackstrommar (alla matt &r i pA)
Polaritet - N, Polaritet - R; | Polaritet - R; | Polaritet - N,
jord - N jord - N jord - O jord- O
Enheteni
STANDBYLAGE
" Neutral - NORM
. Neutral - OPPEN
Enheten PA, pumpar inte
" Neutral - NORM
. Neutral - OPPEN
Enheten PA, infunderar
@ 750 ml/min.
] Neutral - NORM
. Neutral - OPPEN
Patientlackstrommar (alla matt ar i yA)
Polaritet - N, Polaritet - R; | Polaritet - R; | Polaritet - N,
jord - N jord - N jord - O jord- O

Enheteni
STANDBYLAGE

] Neutral - NORM

. Neutral - OPPEN

Enheten PA, pumpar inte

= Neutral - NORM

. Neutral - OPPEN

Enheten PA, infunderar
@ 750 ml/min.

= Neutral - NORM

. Neutral - OPPEN
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F. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

VARNING!

Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella sakerhetsatgarder fér
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och sattas
i drift enligt den elektromagnetiska kompatibilitets- [EMC] information
som tillhandahalls i de medféljande dokumenten.

VARNING!
Barbar och mobil utrustning fér RF-kommunikation kan paverka
elektromedicinsk utrustning.

VARNING!
Utrustningen eller systemet bér inte anvandas intill eller staplad pa
annan utrustning och om den maste anvandas intill eller staplad pa
annan utrustning, ska du kontrollera att utrustningen eller systemet
fungerar normalt i konfigurationen som den kommer att anvédndas med.

OBS! EMC-tabellerna och andra riktlinjer som inkluderas i instruktionshandboken ger
information till kunden eller anvandaren, som ar nédvandig for att avgéra utrustningens
eller systemets lamplighet fér den elektromagnetiska anvandningsmiljén, och for att
hantera den elektromagnetiska anvandningsmiljén sa att utrustningen eller systemet kan
utféra dess avsedda anvandning utan att stéra annan utrustning och andra system eller
icke-medicinsk elektrisk utrustning.
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Tabell 201

Vagledning och tillverkarens deklaration — Emissioner — All utrustning och alla system

Hyperthermia Pump™ ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Hyperthermia Pump™ maste sékerstilla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overens- Elektromagnetisk miljé — vagledning

stammelse

RF-emissioner Gruop 1 Hyperthermia Pump™ anvander RF-energi endast for sin interna

CISPR 11 kIaEEA’ funktion. Darfér ar dess RF-emissioner mycket svaga och orsakar

sannolikt inga stérningar pa elektronisk utrustning i narheten.

%gg?ggro_&z krlitszay'glelrer Uppfyller kraven

ej tillampligt
. Uppfyller

Flimmer

IEC 61000-3-3 kraygn eIIler Uppfyller kraven
ej tillampligt

Tabell 202

Vagledning och tillverkarens deklaration — Immunitet fér all utrustning och alla system

Hyperthermia Pump™ ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av Hyperthermia Pump™ maste sékerstilla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstaimmelseniva

Elektromagnetisk miljé —
Vagledning

Elektrostatisk + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Golven ska vara av tra, betong eller
urladdning keramikplattor. Om golven &ar tackta
(ESD) + 8 kV luft + 8 kV luft med syntetiskt material bér den
IEC 61000-4-2 relativa luftfuktigheten vara minst

30 %.
Utstralad RF 3 V/m 3 V/m Utstralad RF-frekvensen ar férsumbar
IEC 61000-4-3 vid varje enskild frekvens
Snabba +2kV pa +2kV pa Kvaliteten pa natanslutningen bor
elektriska véxelstromnatet véxelstromnétet vara av typisk kommersiell eller

transienter/
snabbt elektriskt
utbrott

sjukhusmiljéstandard.

IEC 61000-4-4
Strémsprang + 1 kV differential + 1 kV differential Kvaliteten pa natanslutningen bor
IEC 61000-4-5 + 2 kV common + 2 kV common vara av typisk kommersiell eller

sjukhusmiljéstandard.

Ledningsburen 3 Vrms fran V1 =3Vrms Om stérningar intraffar, maste man
RF 150 kHz till 80 MHz eventuellt placera Hyperthermia
IEC 61000-4-6 Pump™ pa ytterligare avstand fran

kallor till kraftfrekventa magnetfalt.
Natfrekvens 3 A/m 3 A/m Kraftfrekventa magnetfélt ska vara
50/60Hz det som &r en typisk plats i en typiskt
magnetfalt kommersiell milj6 eller sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-8

Spéanningsfall,
korta avbrott
och spannings-
variationer i
ingaende
elférsdrjnings-
linjer

IEC 61000-4-11

>95 % fall i 0,5 cykel
60 % fall i 5 cykler
30 % fall i 25 cykler

>95 % fall i 5 sekunder

>95 % fall i 0,5 cykel
60 % fall i 5 cykler
30 % fall i 25 cykler

>95 % fall i 5 sekunder

Kvaliteten pa natanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljéstandard. Om
anvandaren av Hyperthermia
Pump™ kraver drift under stérningar i
elnatet, rekommenderas att
Hyperthermia Pump™ drivs fran en
avbrottsfri stromkalla eller ett batteri.
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Kapitel 4: Instéllning av parametrar, service och férebyggande underhall

G. SAKRING

Séakringen pa AC/DC-stromférsérjningen, markt F1, ar klassad som 1,25 A, 250 V,
snabbverkande, 5 x 20 mm med brytférmaga pa 35 A@250 V AC.

H. RING EFTER SERVICE

USA: +1 855 397 4547
Globalt: +1 978 663 0212

Innan du returnerar nagon produkt, maste du skaffa ett RMA-nummer (Return
Merchandise Authorization).

Se till att du har enhetens serienummer innan du ringer. Serienumret finns pa etiketten
ovanfor eluttaget.
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Kapitel 5: Tekniska specifikationer

Tekniska specifikationer for Hyperthermia Pump™

DIMENSIONER

Storlek 34,29 cm x 30,48 cm x 19,05 cm
(13,5 tum x 12 tum x 7,5 tum)

Vikt 13,0 kg (28,5 pund)

PORTABILITET

Béar for hand

Handtag pa ovansidan av enheten fér enkel transport

Droppstallningsmontering

Droppstallningen — kan monteras eller vara fristaende.
Droppstativets diameterintervall fér montering av
stativet: 2,5 cm till 3 cm

STROM

Vaxelstromsineffekt

115—-120 V~ 20 amp dedikerad eller
230 V~ 16 amp dedikerad

Séakring 1,25 A, 250 V, snabbverkande, 5 x 20 mm med
brytférmaga pa 35 A@250 V AC

Frekvens under drift 50/60 Hz

Maximal effekt 1440 VA

Linjeisolering 1500 V till jord

Jordlackagestrom

<300 pA (fér inhemsk enhet)
<500 pA (fér 230 V-enhet)

Elektrisk 6verensstammelse

EN 60601-1, CSA/C22.2 - nr 601.1-M90

Strémbrytare 15 Amp, 125 V AC/250 V AC, 50/60 Hz
USA: 3 ledare, 14 AWG typ SJT-sladd med
sjukhusklassad kontakt
Natsladd
Utanfér USA: 3 x 1,5 mm? Internationellt harmoniserade
sladdar med sjukhusklassad kontakt
Batterityp Laddningsbart blybatteri
Kortid Mycket kort tid utan varme
Laddningstid 8 timmar
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Kapitel 5: Tekniska specifikationer

MILJO

Driftstemperatur 10°C till 32°C
Forvaringstemperatur -15°C till 40°C
Relativ fuktighet 10 till 90 %
Tryck 49-103 kPa

Stotar och vibrationer

Uppfyller MIL-STD.810E-metoden 514.4
(Grundlaggande transport)

Elektromagnetisk
overensstammelse

Uppfyller EN60601-1-2 (2007) och IEC 60601-1-2
(2007)

DRIFTSPARAMETRAR

Fl6deshastighet 10-1000 ml/min i steg om 10 ml/min
Tolerans: £ 10 % fran 20—1000 ml/min
+25 % i 10 ml/min
Utgangstemperatur Maltemperatur pa 37 °C till 48 °C, som anvandaren kan
justera
Varmekapacitet Min. 1400 Watt till vatska (20 °C temperaturstegring vid
1000 ml/min)
Slangtryck 0-300 mmHg, via tryckomvandlare
FUNKTIONSPANEL

Kontrollpanel och skarm

Stanktalig pekskarm

Visningsomrade

Diagonal skarm 14,5 cm (5,7 tum)

Statusdisplay

Flédeshastighet (ml/min)

Totalt infunderad volym (ml)

Slangtryck (mmHg)

Utgaende véatsketemperatur, Tpump (°C)
Patientens temperatur @ lage 1, T1 (°C)
Patientens temperatur @lage 2, T2 (°C)

Patientens temperatur @lage 3, T3 (°C)

Patientens temperatur @lage 4, T4 (°C)

Maltemperatur (°C)

Larmmeddelanden

Funktionsknappar

Knappar visas i férhallande till speciell punkt vid
anvandning

Teckenvisning

Grafiska larmmeddelanden — visar var fel har intraffat
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SAKERHET OCH
OVERVAKNING

Kapitel 5: Tekniska specifikationer

Infusattemperatur

Via infraréda sensorer vid varmevaxlarens ingang och
utgang.

Slangtryck

En tryckomvandlare 6vervakar trycket i slangen. Om
trycket nar troskelvardet som stéllts in av anvandaren,
kommer pumpen att sakta ned tills trycket faller under
tréskelvardet. Om trycket i slangen stiger snabbare an
40 mmHg/ml eller 6verskrider 400 mmHg, hors ljudlarm,
meddelandet "HIGH PRESSURE” ("THOGT TRYCK”)
visas, slangen till patienten stangs och pumpen stoppas
omedelbart.

Luftdetektion

Tva ultraljudsluftdetektorer dvervakar luften i
vatskebanan. Vatskedetektorn a&r monterad narmast
vatskepasen. Den avger ett larm om det ingen véatska
kommer in i systemet. Den andra luftdetektorn
kontrollerar om det finns luft i vatskeslangen innan den
kommer in i patientslangen.

Kriteriet Slut pa véatska: Upptacker 0,8 ml luft i
ingangsslangen

Kriteriet Luftdetektion: Upptacker 0,1 ml luft i
vatskeslangen

Ventilstav

Tillhandahaller flodesbana till patienten, eller
atercirkulationsvéatskebana inuti systemet.
Atercirkulationsbanan anvands for att fylla systemet
och avlagsna luft efter ett luftdetektionslarm.
Atercirkulationsbanan aktiveras vid alla larmtillstand.

LARMTILLSTAND och
KONTROLLER

LARMMEDDELANDEN

Anvandarinstallning, kan
korrigeras av anvandaren

MISSING DISPOSABLE (ENGANGSSET SAKNAS)
DOOR OPEN (OPPEN LUCKA)

FLUID OUT (VATSKA UT)

AIR DETECTION (LUFTDETEKTION)

HIGH PRESSURE (HOGT TRYCK)

Uppvarmningslarm

SYSTEMFEL nr 101 och 102

Maskinvarularm

SYSTEMFEL nr 201, 202, 203, 204, 205, 206, 207, 208,
209 och 210
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Kapitel 5: Tekniska specifikationer

TILLSYNSMYNDIGHETENS
GODKANNANDEN OCH
KLASSIFICERINGAR

Typ av skydd mot
elektrisk st6t

Klass I, eller internt stromférsoérjd

Grad av skydd mot elektrisk
stét fér patientansluten del

CF defibrillatorsaker i a&nden av patientslangen

Grad av skydd mot skadligt
vattenintrang

IPX2, droppséker

Steriliseringsmetod

Etylenoxid. Engangssetet levereras sterilt, med
pyrogenfri flddesbana, endast avsett fér engangsbruk.

Graden av sékerhet i Ej lamplig
narvaro av brandfarliga

anestesimedel

Driftsatt Kontinuerlig

Medical Equipment

[1i]

SSIE,
=

H us
49WB

UL 60601-1
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012
CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14

Medicinsk — Allm&n medicinsk utrustning

Angaende elektriska stétar, brand och mekaniska faror
endast i enlighet med

UL 60601-1,

CAN/CSA-C22.2 nr 601.1,

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012

CAN/CSA C22.2 nr 60601-1:14

Direktivet om medicins
. utrustning:
RADETS DIREKTIV
93/42/EEC

Maskinvara: Klass llb

Engéngsset: Klass lla
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Kapitel 5: Tekniska specifikationer

SYMBOLER OCH
DEFINITIONER
Symbol Beskrivning
Overensstammelse med direktivet om
C € medicinsk utrustning 93/42/EEG och
2011/65/EU
"\/ Véaxelstrém

Jordutjamning

‘ ’ Standby
I PA
& Forsiktighet

Las medféljande dokument/se handboken

Defibrilleringsskyddad utrustning av typ CF

IPX2 Skydd mot droppande vatten
SN Serienummer
M Tillverkad av
EC |REP Auktoriserad representant i Europa
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