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Kapitel 1: Systemubersicht

wichtig, dass Sie diese Bedienungsanleitung vor Inbetriebnahme des

Das System darf nur von Fachpersonal bedient werden. Es ist
A Systems lesen und verstehen

Die Belmont® Hyperthermie Pumpe wird in therapeutischen Verfahren verwendet, um die
Temperatur des Brust- oder Bauchraumes auf die gewilnschte Soll-Temperatur durch eine
kontinuierliche Spulung zu erhdhen, indem der Hohlraum mit steriler Losung erwéarmt wird. Die erwarmte
sterile Lé6sung wird in die Kérperhéhle gepumpt und wieder herausgezogen, wieder erhitzt und fir einen,
durch den Arzt spezifizierten Zeitraum, zurtick in die Korperhohle abgegeben.

Um einen sicheren Betrieb zu gewdhrleisten, Uberwacht das System die Temperatur der sterilen Losung,
den Leitungsdruck und ob sich Luft in der Flussigkeit befindet. Im Problemfall gibt das System einen
Alarm. Vier (4) sterile Temperatursonden, die innerhalb eines sterilen Feldes liegen, welches durch
einen Arzt festgelegt wird, Uberwachen die Hohlraumtemperatur des Patienten. Die sterilen
Temperatursonden sind nur als Zubehor erhaltlich, aber die Interface- Kabel werden zusammen mit dem
System geliefert.

Ein Touchscreen-Display zeigt die Durchflussrate an, die Gesamtmenge an zirkulierter Flussigkeit,
die Ausgangstemperatur, die Temperatur des Patienten (4 Messpunkte), den Leitungsdruck, Alarm-und
Statusmeldungen und geeignete Schritte, um nach einem Alarm den Betrieb sicher fortfihren zu kénnen.
Auf dem Touchscreen werden die dazugehdrigen Tasten je nach Bearbeitungsschritt eingeblendet. Eine
Hardware-Ubersteuerungsschaltung verhindert einen gefahrlichen Betrieb im Falle eines Systemfehlers.
Ein Vakuumregler regelt die Fullstdnde des grof3en Reservoirs und regelt dadurch die Fllstande im Korper
des Patienten.

Eine Batterie sorgt als Backup fir einen unterbrechungsfreien Betrieb, falls der Strom kurzzeitig
unterbrochen sein sollte. Ein akustischer Alarm ertdnt nach 10 Sekunden, um den Benutzer zu
warnen, dass das System sich im Batteriebetrieb befindet und nun Handlungsbedarf besteht. Wenn das
Gerét nicht wieder an den Stromkreis angeschlossen wird, schaltet das System nach

90 Sekunden ab und es wird im Batteriebetrieb keine Warme produziert.

Geeignete chirurgische Verfahren und Techniken liegen in der Verantwortung des medizinischen
Personals. Die beschriebene Vorgehensweise wird nur zu Informationszwecken dargestellt. Jeder Chirurg
muss die Eignung des verwendeten Verfahrens auf der Grundlage seiner eigenen medizinischen
Ausbildung und Erfahrung beurteilen und abhéngig von der Art des chirurgischen Eingriffs.

VERWENDUNGSZWECK

L] Die Temperatur des Brust- oder Bauchraumes durch kontinuierliches Spilen des
Hohlraumes mittels zirkulierender, erwarmter, steriler Lésung auf die gewlinschte Zieltemperatur
zu steigern, entsprechend eines vom Arzt gewéhlten Protokolls.

ANWENDUNGSAUSSCHLUSS

= Die Belmont® Hyperthermie Pumpe ist nicht fir den Einsatz gedacht um Blut, Blutkomponente
oder Blutprodukte fiir Transfusionszwecke zu erwarmen.
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UBERBLICK UBER DIE BELMONT® HYPERTHERMIE PUMPE

Das komplette System besteht aus einem Steuersystem, welches auf einem Infusionsstéander befestigt
wird, und aus einem Einwegsystem Set. Die Hyperthermie Pumpe kann nur mit dem mitgelieferten
Einwegset verwendet werden. Dieses Einwegset ist vorgefertigt und hat einen sterilen
Flussigkeitsweg. Es ist jeweils nur fiir einen einzelnen Patienten verwendbar.

Reservoir

N T J Flussigkeits-
Display (4) Tli mangeldetektor(1)
{

7/
IR Temperaturmessfihler (5) ,,/ Fahrungsblock

Warmetauscher

Druckkammer (Qs 4

Luftsensor (6) =S
~—~_1n Iy
\\ I

Netzschalter (2)

Pumpenkopf (3)

\ Pumpen-

Ny schlauch

Absperrklemme (7)
(Ventil)
Perfusionsleitung

Rezirkulationsleitung = ,, A
IR Temperaturmessfahler (8) \

System-Diagramm zeigt die Hauptkomponenten mit einem
Doppel-Reservoir

Wichtige Komponenten des Steuer- systems
(dargestellt mit Dual- Reservoir Version:

1. Flussigkeitsmangeldetektor erkennt und
alarmiert, wenn Flussigkeit fehlt.

2. Ein/Ausschalter schaltet das System ein und
aus.

3. Die Roll-Pumpe ist fiir eine genaue und
zuverlassige Pumpleistung konzipiert.

4. Display und Bedienfeld zeigen den Status
und Alarmmeldungen mit Touch-Tasten an der
Unterseite des Bildschirms an.

5. IR Temperaturmessfihler (Ausgangs- sensoren)
Uberwachen die ausgehende
Flussigkeitstemperatur, gekennzeichnet als
SOLL-T am Warmetauscherausgang. SOLL-T
ist iber den Touchscreen von 37°C bis 48°C
einstellbar.

6. Luftsensor erkennt Luft in der Leitung. Wenn
Luft erkannt wird, wird das Ventil sofort
geschlossen, um zu verhindern, dass Luft in den
Patienten gelangt. Pumpen und Heizen stoppt,
ein Alarm ertént und eine "LUFT ERKANNT"-
Nachricht wird auf dem Display angezeigt.

7. Die Absperrklemme verschlief3t die
Rucklaufleitung, wenn das System im
Perfusions-modus arbeitet und schlief3t die
Perfusionsleitung, wenn das System im
Rucklaufbetrieb arbeitet. Es schliel3t auch sofort
die Perfusionsleitung zum Patienten, falls ein
Fehler auftritt, welcher ein Eingreifen des
Benutzers erfordert.

8. IR Temperaturmessfihler (Eingangsfihler)
Uberwacht die Flussigkeitstemperatur beim
Eintritt in den Warmetauscher.

9. Druckammer und Drucksensor.
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Funf (5) andere Einweg Sets sind verfligbar: Einzel-Reservoir, mit geradem Mittelzufluss / Mittelabfluss (2)
und Einzel-Reservoir, mit geradem Mittelzufluss zu / gegabelt abfliessender Patientenleitung (2).

Vakuumregler

Patientenleitung

IV Beuteldorn

Vakuumgquellen-
schlauch mit Filter

leitung
unbeldftete
Verschlusskappe

3,0 Liter
Reservoir

Vakuum-
Uberdruckventil

3/8“ AuRendurch-
messer Schlauch 3/16" Aussen-
durchmesser

Schlauch

Warmetauscher Fahrungsblock

Druck-
kammer

Panentenzuleitung>//

/— 1V Beuteldorn

) /f/ 2N .

£ f \\ (/’/ i;atlemenleltung
Medikations- ¢ /i \\
eingang /4 / \
\\ Rackfl. vom
/%~ Patienten
Vakuum- -~ Entsorgungs-

~ —
Uberdruckventil A leitung

f— 4.4 Liter
4 Reservoir

3/16" Aussen-
~— durchmesser

3/8“ AuBendurch- / Schiauch

messer Schlauch —

s~ Fahrungsblock
Warmetauscher —, /
A\

Druck- —
kammer

\
— Patientenzuleitung

Einzel-Reservoir, 3,0 oder 4,4 Liter, mit geradem Mittelzufluss /
Mittelabfluss zum Patienten

Vakuumregulator unbeldftete

Verschluskappe

|V Beutel-
dorn

Vakuumquell-
schlauch
mit Filter IV Beutel-

dorn

Entsorgungsleitung gegabelter Abfluss
Y zum Reservoir
Vakuumbrecher-
ventil

3/8" Aussen-
durchmesser
Schiauf

Warmetauscher

Druckkammer

[ Zufluss zum Patienten

IV Beutel-
dorn
A
P i
7N\
/ \
V4 |
Medikations- [~= 10 ,é///
eingang
—\\\ /}:{ ___Ruckfl. vom {
~4Y /7 @ §_~~ Patienten
Vakuumbrecher- g !
ventil Entsorgungsleitung
gegabelter
N __ Abfluss zum
rT /4,4 Liter
___ 4.4lLiter Reservoir
Reservoir i ‘/
3/16" Aussendurch- / \\
3/8" Aussen- messer Schlauch
durchmesser —._ > / \t\
Schlauf >
Fahrungs- 7
/_block /,/ \
Warmetauscher /// 1 \\\\\\
Druckkammer ——, / I \\

—_——

g

Zufluss zum Patienten

Einzel-Reservoir, 3,0 oder 4,4 Liter, mit geradem Mittelzufluss / gegabelt
abfliessender Patientenleitung

3
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IV BEUTELDORN

RUCKFL. VOM
PATIENTEN

ENTSORGUNGSLEITUNG

MEDIKATIONS-
EINGANG

VAKUUMBRECHER-
VENTIL

4,4 LITER
RESERVOIR
3/16" AUSSENDURCH- TEMPERATURSONDEN
MESSER SCHLAUCH

3/8" AUSSEN-
DURCHMESSER
SCHLAUF

FUHRUNGS-BLOCK

IWEI ABFLUSS ZUM

WARMETAUSCHER 4,4 LITER RESERVOIR

DRUCKKAMMER

ZUM PATIENTEN

UM PATIENTEN ‘

Einzel Reservoir mit zwei Zufluss- / zwei Abfluss Patientenleitungs
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BEDIENFELD: DISPLAY UND TASTEN

Das Bedienfeld besteht aus dem Touchscreen-Display, welches aus einem hellen grafischen Display und
aus Touch-Pad-Tasten besteht. Das Display zeigt Status-und Alarmmeldungen oben und in der Mitte an
und enthélt die Touch-Tasten am unteren Rand.

Zusammenfassung Bedienfeld

Status Display: . Fliessrate in ml/min
. Infundiertes Volumen in Liter
. erwarmte Flussigkeitstemperatur, SOLL-T, in °C
= Patiententemperatur, T1, in °C
= Patiententemperatur, T2, in °C
. Patiententemperatur, T3, in °C
. Patiententemperatur, T4, in °C
. Druck in der Flussigkeitsleitung in mm Hg
. Zieltemperatur SOLL-TA in°C
= Zieltemperatur SOLL-TV in°C

Funktionstasten: Die Tasten, die alle Systemfunktionen steuern, werden auf dem Bildschirm
angezeigt. Der Einstellwert verandert sich nach jedem Druck einer Funktions- taste.
Nur Tasten fir relevante Funktionen werden dargestellt. Die aktive Taste wird
hervorgehoben.

Es gibt drei (3) verschiedenen Empfindlichkeitsstufen fir die Einstellung der
Funktionstasten: Schnell, Mittel und Langsam. Die Empfindlichkeit ist werksseitig auf
Mittel eingestellt, kann aber durch den Anwender im SERVICE Modus eingestellt
werden.

Siehe Kapitel 4 Tastenempfindlichkeit einstellen.

Alarm Display: Graphische Alarmmeldungen zeigen an wo Fehler aufgetreten sind und empfehlen
die entsprechende Anwenderaktion.

VAKUUMREGLER
Display: 0 bis -160 mm Hg analog Messgerat
Steuerung: Multidrehknopf
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BESTELLEINFORMATION

Hyperthermie Pumpe REF: 902-00001, 120 Volt
(Pumpe mit Zubehor)
Hyperthermie Pumpe REF: 902-00001A, 230 Volt
(Pumpe mit Zubehor)
Zubehor-Kit fur Dual-Reservoir REF: 902-00002
Zubehor-Kit fur Einzel-Reservoir mit gerader und gegabelter
Patientenabflussleitung REF: 902-00013
Einwegset Kit fur 3,0 Liter Dual-Reservoir REF: 902-00005 besteht aus:
= (1 Set) Warmetauscher REF: 902-00006P
= (2 Sets) 3,0 Liter Reservoir REF: 903-00018P
= (1 Set) Y-Set Patientenleitung REF: 902-00004P
Einwegset Kit fur 4,4 Liter Dual-Reservoir REF: 902-00046 besteht aus:
n (1 Set) Wéarmetauscher REF: 902-00006P
m (2 Sets) 4,4 Liter Reservoir REF: 902-00034P
m (1 Set) Y-Set Patientenleitung REF 902-00047P

Einwegset Kit flr 4,4 Liter Reservoir mit gerader Mittelzufluss /-abfluss

Patientenleitung REF: 902-00037 besteht aus:
= (1 Set) Warmetauscher REF: 902-00006P
= (1 Set) 4.4 Liter Reservoir REF: 902-00034P

= (1 Set) gerade Patientenabflussleitung REF: 902-00039P

Einwegset Kit fur 4,4 Liter Reservoir mit geradem Mittelzufluss / gegabelt

abfliessender Patientenleitung REF: 902-00038 besteht aus:
= (1 Set) Warmetauscher REF: 902-00006P
= (1 Set) 4.4 Liter Reservoir REF: 902-00034P
= (1 Set) gerade Zufluss-/ gegabelte REF: 902-00040P

Patientenabflussleitung

Einwegset Kit fir 4,4 Liter Reservoir mit zwei Zufluss-/ zwei Abfluss

Patientenleitungs REF: 902-00045 besteht aus:
= (1 Set) Warmetauscher REF: 902-00006P
= (1 Set) 4.4 Liter Reservoir REF: 902-00034P

= (1 Set) Patientenleitung mit Kanile und REF: 902-00048P
Temperaturfahler
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BETRIEB

Dieses Kapitel erlautert die Vorgehensweise zum Einrichten und zur ersten sicheren und effektiven
Inbetriebnahme der Belmont® Hyperthermie Pumpe. Die Betriebsssprache kann zu Beginn
eingestellt werden, siehe Kapitel 4: "Sprachwahl”.

>

Verwenden Sie dieses Produkt nie in der Nahe von entflammbaren
Anasthetika.

>

Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerét nur an
einen Netzanschluss mit Schutzleiter angeschlossen werden.

>

Nicht mit Druckinfusern oder Beutelpressen arbeiten! Die Pumpe bietet
ausreichend Druck, um Flussigkeit infundieren zu lassen.

>

Die Belmont® Hyperthermie Pumpe ist nicht fir die Erwarmung von Blut,
Blutbestandteilen oder Blutprodukten fir
Transfusionszwecken zu verwenden.

A\

Die Belmont® Hyperthermie Pumpe wurde nicht auf Eignung fir die
Verabreichung von Chemotherapeutika Giberpruift.
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YA

Wischen Sie sofort jegliche Fliissigkeit vom Gerat!
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USAMMENFASSUNG DER MONTAGESCHRITTE

AUFBAU

MONTAGE AM INFUSIONSSTANDER
Verwenden Sie den mitgelieferten
Infusionsstander: 5 Rader, maximaler
Durchmesser 1 V4"

ACHTUNG:

Uberpriifen Sie, dass das System sicher
an einem Infusionsstander befestigt ist und nicht
umkippen kann.

Infusionsstander

Stangen-
klemmhebel

= ™_Plastikunter-
legscheibe

Installieren Sie die Haltevorrichtung (Stutzklemme
und Unterlegscheibe) etwa 30cm bis 46cm dber
der Basis des Infusionssténders.

= Wahrend Sie die Stutzklemme geschlossen
halten, l16sen Sie die Schraube und 6ffnen Sie
die Klemme. Installieren Sie die Klemme am
Infusionsstander, halten Sie die Stitzklemme
geschlossen und ziehen Sie die Schraube mit
dem mitgelieferte 3/16 Inbusschlissel an.

= Lassen Sie die Plastikunterlegscheibe auf den
Infusionsstander Gber der  Stitzklemme
einrasten.

Ziehen Sie die Stangenklemmhebel nach oben, um
ihn zu o6ffnen. Montieren Sie das Geréat auf dem
Infusionsstander direkt Gber der Haltevorrichtung,
indem Sie den Stangenklemmhebel hinunter
dricken. Bevor Sie fortfahren prufen Sie ob das
System verriegelt ist.

Klemmen Sie den Reservoirhalter etwa 25cm (ber
der Hyperthermie Pumpe auf den Infusions-
stander.

Klemmen Sie den Vakuumfallenhalter (nur in der
Ausfuhrung Dual-Reservoir) ein paar Zentimeter
Uber dem Reservoirhalter an. Wenn der Vakuum-
regulator, REF 403-00341, verwendet wird,
schrauben Sie die Falle direkt in den Regler, danach
befestigen Sie diesen Aufbau ein paar Zentimeter
Uber dem Reservoirhalter.

= Stellen Sie sicher, dass nichts die Luftungs-
schlitze an der Unterseite des Gerates
blockieren kann.
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Kontrolle des Systems

Uberpriifen Sie das System, um sicherzustellen, dass Sie
Uber alle erforderlichen Komponenten verfiigen.

Externe Temperatursonden, sind nicht im Lieferumfang
enthalten. Diese werden aber als Zubehor angeboten.
Stellen Sie sicher, dass Sie diese haben, falls bendgtigt.
(4) Interface- Kabel, werden mitgeliefert, diese sind
kompatibel mit einer Vielzahl von Temperatursonden.

REF 902-00005;
= (1) Netzkabel. Verwenden Sie nur das mitgelieferte
Netzkabel.

(4) Externes Temperatur-Interface Kabel
(1) warmetauscher, REF 902-00006P
(2) 3,0 Liter Reservoir, REF 903-00018P
(1) "Y-Set" Kit, REF 902-00004P, enthalt
o (1) "Y" Reservoirschlauch, 3/8" Schlauch

AulRendurchmesser

o (1) "Y" Rucklaufleitung, 3/16" Schlauch
AuBBendurchmesser

o (1) 16 ft. Patientenleitung mit "Y" an einem
Ende

o (1) Vakuumleitung mit Falle
= (1) Dual-Reservoirhalter, REF 403-00303
= (1) Vakuumfallenhalter, REF 403-00247
= Krankenhaus betriebene Vakuumquelle, Leistung bis -

160 mm Ha
4,4 Liter Dual-Reservoir Option Eur die 4.4 Liter Dual-R [vVoir ion
REE 902-00046:
= (1) Netzkabel. Verwenden Sie nur das mitgelieferte
Netzkabel.

(4) Externes Temperatur-Interface Kabel
(1) wéarmetauscher, REF 902-00006P
(2) 4,4 Liter Reservoir, REF 902-00034P
(1) "Y-Set" Kit, REF 902-00047P, enthalt
o (1) "Y" Reservoirschlauch, 3/8" Schlauch

Auf3endurchmesser

o (1) "Y" Ruckfihrungsleitung, 3/16“ Schlauch
Auf3endurchmesser

o (1) 16 ft. Patientenleitung mit "Y" an einem
Ende

o (1) Vakuumleitung mit Falle
= (1) Dual-Reservoirhalter, REF 403-00303
= (1) Vakuumfallenhalter, REF 403-00247
= Krankenhaus betriebene Vakuumquelle, Leistung bis -
160 mm Hg

3,0 Liter Reservoir mit gerader Zufluss /-Abfluss
Option

= (1) Netzkabel. Verwenden Sie nur das mitgelieferte
Netzkabel.
(4) Externe Temperatur-Interface Kabel
(1) Warmetauscher, REF 902-00006P
(1) 3,0 Liter Reservoir, REF 903-00018P
(1) Patientenzufiihrungsset, REF 902-00010P,
enthalt
o (1) Vakuum-
Sicherheitsventil
o (1) Nicht bellftete Kappe
o (1) Vakuumguellenschlauch mit Filter
o (1) 16 ft. Patientenleitung mit geradem Zufluss
[-Abfluss
= (1) Reservoirhalter, REF 403-00252
= (1) Vakuumreglereinheit, REF 403-00341
= Krankenhaus betriebene Vakuumquelle, Leistung
bis -160 mm Hg

10
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4,4 Liter Reservoir mit gerader Zufluss / -Abfluss
Option

Eiir 4.4 | iter R N | bil .
REF 902- 7.

= (1) Netzkabel. Verwenden Sie nur das mitgelieferte
Netzkabel.
* (4) Externes Temperatur-Interface Kabel
= (1) Warmetauscher, REF 902-00006P
= (1) 4,4 Liter Reservoir, REF 902-00034P, enthalt
o (1) Schlauch mit Beuteldorn
o (1) Schlauch mit
Medikationseingang
o (1) Vakuumquellenschlauch mit
Filter
(2) 16 ft. Patientenleitung Set, REF 902-00039P
(1) Reservoirhalter, REF 403-00252
(1) Vakuumreglereinheit, REF 403-00341

Krankanhaiic hatrichanao \/alhnnimainialla 1| gictiing hic

3,0 Liter Reservoir mit gerader Zufluss /-
gabelférmiger Abfluss Option

TENTR ahan

= (1) Netzkabel. Verwenden Sie nur das mitgelieferte
Netzkabel.

= (4) Externes Temperatur-Interface Kabel

= (1) Warmetauscher, REF 902-00006P

= (1) 3,0 Liter Reservoir, REF 903-00018P

(1) Patientenleitung Set, REF 902-00009P, enthalt
e (1) Vakuum-Sicherheitsventil
¢ (1) Nicht-beluftete Kappe
e (1) Vakuumquellenschlauch mit Filter
e (1) 8 ft. Patientenleitung mit geradem
Zufluss
e (1) 8 ft. gabelformigem Abfluss
= (1) Reservoirhalter, REF 403-00252
= (1) Vakuumreglereinheit, REF 403-00341
= Krankenhaus betriebene Vakuumquelle, Leistung bis -

160 mm Hg
4.4 Liter Reservoir mit gerader Zufluss /- Elr4.4 Liter Reservoirmit geradem Zufluss /
gabelférmiger Abfluss Option gabelformigem Abfluss Kit,
REF 902-
= (1) Netzkabel. Verwenden Sie nur das mitgelieferte
Netzkabel.

= (4) Externe Temperatur Interface Kabel
= (1) Warmetauscher, REF 902-00006P
= (1) 4,4 Liter Reservoir, REF 902-00034P, enthalt
o (1) Schlauch mit Beuteldorn
o (1) Schlauch mit
Medikationseingang
o (1) Vakuumquellenschlauch mit
Filter
= (1) Patientenleitung Set, REF 902-00040P, enthalt
o (1) 8 ft. Patientenleitung mit geradem
Zufluss
o (1) 8 ft. gabelférmigem Abfluss
= (1) Reservoirhalter, REF 403-00252

= (1) Vakuumreglereinheit, REF 403-00341

11
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4.4 Liter Reservoir mit zwei Zufluss-/ zwei Abfluss
Patientenleitungs Option

Eir 441 . L Zuf .

REF 902-00045:
= (1) Netzkabel. Verwenden Sie nur das mitgelieferte
Netzkabel.
= (4) Externes Temperatur-Interface Kabel
= (1) Warmetauscher, REF 902-00006P
= (1) 4,4 Liter Reservoir, REF 902-00034P, enthalt
o (1) Schlauch mit Beuteldorn
o (1) Schlauch mit
Medikationseingang
o (1) Vakuumquellenschlauch mit
Filter
= (1) Patientenleitung Set, REF 902-00048P, enthalt
o (1) Patientenleitung mit gerader Zufluss/-
Abfluss und (2) Temperaturfihler
o (1) Y-Verbindung mit (2) Sumps
o (1) Y-Verbindung mit (2) Viaguards
o (2) Temperaturfuihler
= (1) Reservoirhalter, REF 403-00252

™~ (AN N\/alawwmranlarainhait DO AND AN2A41
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INSTALLIEREN DES EINWEGSETS

—

’.u.
=6
G
Warmetauscher @ﬁ
Rot gefarbter Schiauch -

""”“ff,,_'\.&"
o
=0
"‘ ‘{,\ FOhrungs-
T block
Pumpen-
Petfisor schlauch
schisuch 4
“x
b Yy Racklauf-
schiauch

Warmetauscher mit den zentralen
Komponenten

A\

Das Einwegset ist nur flr einen patienten zu
verwenden.

Nicht wiederverwenden!

Bewahren Sie das Einwegset in einem trockenen
gut bellfteten Bereich auf, setzen Sie das Set
nicht chemischen Dampfen aus. Bedenken Sie das
First- In First-out Prinzip um die Lagerungs- zeit zu
minimieren.

13

1. Offnen Sie die Tur.

Legen Sie den
Warmetauscher mit
dem rotem Pfeil
nach oben ein (der
rot gefarbte
Schlauch zur roten
Markierung auf der
Einheit.)

Befestigen Sie den
Fuhrungs- block
sicher auf dem
Flussigkeitssensor.

Fuhren Sie das
ge- schwungene
Stlck des
Pumpenschlauches
(blau gefarbter
Schlauch) Uber den
Pumpenkopf.
Prufen Sie, ob die
dunne
Ricklaufleitung
(3/16"
AuRendurchmesser)
in der Nut auf der
rechten Seite
eingelegt ist.

Den Schlauch dabei
nicht knicken oder
verdrehen.

Setzen Sie die Druck
kammer sicher in die
Druck-
kammerhalterung.
Stecken Sie die
breitere Perfusions-
leitung (3/8"
AuRRendurch-
messer) sicher in
den Luftsensor und
neben die linke
Seite der Absperr-
klemme.

Uben Sie keinen
Ubermagigen Druck
auf den
Drucksensor aus.
Der Drucksensor
kann durch
UbermaRige Kraft
be- schadigt
werden. Verwenden
Sie das System
nicht, wenn der
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Drucksensor
beschadigt ist.

Legen Sie die diinnere Riicklaufleitung (3/16"
AulRendurchmesser) auf die rechte Seite des
Luftsensors und zur rechten Seite der
Absperrklemme.

SchlieBen und verriegeln Sie die Tir. Stellen Sie
sicher, dass der Pumpenschlauch nicht eingeklemmt
ist.

14
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INSTALLATION DES 3,0-LITER- RESERVOIRS
UND DES "Y-SET" KITS

Hyperthermie Pumpe mit Dual-Reservoir

Reservoirauflage

3,0 Liter Dual-Reservoir Version

1.

7.

Legen Sie beide Reservoirs in die Halterung. Entsorgen
Sie alle, auf3er einem (1) Y-Set von jeder,
Reservoirverpackung.

Legen Sie die Reservoirauflage auf die Oberseite eines
der Sammelbehalter.

Montieren Sie die Sammelbehélter, unter aseptischen
Bedingungen, wie folgt:

Oben an jedem Reservoir: Entfernen Sie alle
belufteten Kappen vom oberen Teil des Reservaoirs.

= "Y"an "STERILE SOLUTION®

= Vakuumbegrenzungsventil

= Unbeluftete Kappe

= "Y" fur die Vakuumquelle an den auf3eren
Anschluss, auRerhalb des Filters.

An der Unterseite jedes Reservoirs:
= "Y" zum Reservoirauslass (3/8" AuRendurchmesser)
= "Y" zur Ricklaufleitung (3/16" Auliendurchmesser)

Setzen Sie die Vakuumfalle in die Halterung.

Unter aseptischen Bedingungen verbinden Sie den
Reservoirausgang und die Ricklaufleitung mit den
Anschlissen am Warmetauschers.

Justieren Sie die Dual-Reservoirhalter, um
sicherzustellen, dass die beiden Leitungen unter dem
Reservoir nicht gedehnt oder geknickt sind. Gedehnte
oder geknickte Anschlussleitungen kénnen zu
Stromungseinschrankungen fuhren.

SchlieRen Sie alle Klemmen.

MONTAGE PATIENTENRUCKLEITUNG

1. Bringen Sie die 16 ft. Patientenruckleitung in den

sterilen Bereich.

Entnehmen Sie beide Enden der Patientenrickleitung aus
dem sterilen Bereich.

Verbinden Sie das LUER-Ende der
Patientenrtckleitung mit dem LUER-Lock am
Warmetauscher. Beachten Sie den aufgedruckten
Richtungspfeil auf der Patientenleitung.

Verbinden Sie einen Arm des "Y" Endes mit jeweils
einem der beiden (2) Reservoirs am Eingang der mit
PATIENT RETURN LINE auf der Reservoirauflage
beschriftet ist.

15
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Ruckiluss vom
Patienten

) _ yon Yakuurm-
., quelle

3,0 Liter

Resenvoir Vakuumbegren-

zungsventil

Ausgang _
(38"

Druck- -
kammer

3,0 Liter Dual-Reservoir und Y-Sets Bestuckungsplan
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INSTALLATION DES 4,4-LITER- RESERVOIRS
UND DES "Y-SET" KITS

Hyperthermie Pumpe mit Dual-Reservoir

PATIENT
RETURN

STERILE
SOLUTION

MEDICATION

©

© VACUUM

Reservoiransicht von oben

4.4 Liter Dual-Reservoir Version

1. Legen Sie beide Reservoirs in die Halterung. Entsorgen
Sie die Reglerleitungseinheit 403-00342 aus jeder.
Reservoirverpackung.

2. Montieren Sie die Sammelbehélter, unter aseptischen
Bedingungen, wie folgt:

Oben an jedem Reservoir: Entfernen Sie alle
belufteten Kappen von der Oberseite des Reservoirs.
Installieren Sie wie folgt:

= "Y"am Eingang "STERILE SOLUTION®

= Medikations-Eingang am Eingang mit der
Bezeichnung "MEDICATION*

= "Y"flr die Vakuumquelle am Eingang bezeichnet mit
"VACUUM®,

An der Unterseite jedes Reservoirs:

= "Y"an den Reservoirauslass (3/8"
AuRendurchmesser)

= "Y" an die Ricklaufleitung (3/16" Au3endurchmesser)

3. Setzen Sie die Vakuumfalle in die Halterung.

4. Unter aseptischen Bedingungen verbinden Sie den
Reservoirausgang und die Ricklaufleitung mit den
Anschlissen am Warmetauschers.

5. Stellen Sie die Dual-Reservoirhalter ein, um
sicherzustellen, dass die beiden Leitungen unter dem
Reservoir nicht gedehnt oder geknickt sind. Gedehnte
oder geknickte Anschlussleitungen kénnen zu
Strémungseinschrankungen fuhren.

6. SchlieRRen Sie alle Klemmen.
MONTAGE PATIENTENRUCKLEITUNG

1. Bringen Sie die 16 ft. Patientenriickleitung in den
sterilen Bereich.

2. Entnehmen Sie beide Enden der Patientenriickleitung aus
dem sterilen Bereich.

3. Verbinden Sie das LUER-Ende der
Patientenrtckleitung mit dem LUER-Lock am
Warmetauscher. Beachten Sie den aufgedruckten
Richtungspfeil auf der Patientenleitung.

4. Verbinden Sie einen Arm des "Y" Endes mit jeweils
einem der beiden (2) Reservoirs am Eingang der mit
PATIENT RETURN LINE auf der Reservoirauflage
beschriftet ist.

17
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Y-SET STERILE
LOSUNG

VAKUUMBEGRENZUNGSVENTIL

RESERVOIR
4 4 LITER

AUSGANG
(3m")

| / BLOCK ﬁ

&
! Y-SET VAKUUM
QUELLE
RUCKFLUSS
VOM
PATIENTEN

| — MEDIKATION-
SEINGANG

¥ Y

%

B

\\lnuluimmh

RUCKLAUFLEITUNG
(3/16")

FUHRUNGS

4 4 Liter Dual-Reservoir und Y-Sets Bestiickungsplan

4,4 Liter Dual-Reservoir und Y-Sets Bestiickungsplan
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INSTALLATION DES 3,0-LITER- RESERVOIR
MIT GERADER MITTELZU-/ABFLUSS
PATIENTENLEITUNG

Vakuumtegier

Vauumauellen-
schisuch me Fiter nisorgungs

letung
unbeliftete
Verschiusskappe

3,0 Later
Reservor

Vakuum-
Uberdruckventil

/8" Aullendurch.
messer Schiauch 316
durchmesser

Schiauch

Aussen-

warmetauscher Fohrungsbilock

Druck-
Kammes

p,ﬂm-pnﬂnnmny

Gerade Mittelzufluss /-abfluss
Patientenschlauch Konfiguration mit 3,0 Liter
Reservoir, Warmetauscher und Vakuumregler

FATIENT RETURN LINE

Hyperthermia Pump

STERILE SOLUTION

C

caP

BELMONT
3 MEDICAL

TECHNGLOGIES

VACUUM RELIEF
VALVE

VACUUM
SOURCE

Reservoirauflage

1.

1.

3,0 Liter Reservoir mit gerader Mittelzufluss /-abfluss
Patientenleitungs-Ver

Legen Sie das Reservoir in die Halterung.
Entsorgen Sie alles aul3er einem (1) Y-set (Beutel Dorn)
aus der Reservoirverpackung.

Montieren Sie die Reservoirauflage mit dem
Sammelbehalter nach oben.

Montieren Sie den Sammelbehélter, unter aseptischen
Bedingungen, wie folgt:.

Oben an jedem Reservoir: Entfernen Sie alle
bellfteten Kappen vom oberen Teil des Reservoir

Beuteldorn an "STERILE SOLUTION*
Vakuumbegrenzungsventil

nicht beluftete Kappen

Regulatorquellschlauch von der Vakuumfalle zum
auleren Anschluss, aul3erhalb des Filters.

Unter aseptischen Bedingungen Verbinden Sie den
Reservoirausgang, 3/8" AuRendurchmesser und die
Rucklaufleitung, 3/16 " AuRendurchmesser, mit den
Anschlissen des Warmetauschers.

Stellen Sie den Reservoirhalter ein, um sicherzustellen,
dass die zwei Anschlussleitungen unterhalb des
Reservoirs nicht gedehnt oder geknickt sind. Gedehnte
oder geknickte Anschlussleitungen kénnen zu
Strémungseinschrankungen fiihren.

Schlieen Sie alle Klemmen und die ON / OFF
Sperrklemmen.

INSTALLIEREN DER PATIENTENRUCKLEITUNG

Bringen Sie die 16 ft. Patientenrickleitung in den
sterilen Bereich.

Entnehmen Sie beide Enden der Patientenrickleitung
aus dem sterilen Bereich.

Verbinden Sie das LUER-Ende der
Patientenriickleitung mit dem LUER-Lock am
Warmetauscher. Beachten Sie den aufgedruckten
Richtungspfeil auf der Patientenleitung.

Verbinden Sie einen Arm des "Y" Endes der
Patientenleitung mit der Oberseite des Reservoirs,
beschriftet mit PATIENT RETURN LINE auf der
Reservoirauflage. Das andere Ende verwenden, um
am Ende des Verfahrens die verwendete Flussigkeit
zu entsorgen. STELLEN SIE SICHER, DASS DIE ON
/ OFF KLEMME AN DIESEM SCHLAUCHENDE
FEST VERSCHLOSSEN IST.
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4,4 Liter Reservoir mit gerader Mittelzufluss /-abfluss
Patientenleitungs-Version

INSTALLATION DES 4,4 LITER RESERVOIRS
MIT GERADER MITTELZU-/ABFLUSS

PATIENTENLEITUNG

/ IV Beuteldorn

vV \ ./ Patientenleitung
% / N <
A A

Rackfl. vom
Patienten

Medikations-
eingang ~\

Entsorgungs-

Vakuum- - leitung ]

aberdruckventil ~~._
~

— 4.4 Liter
Reservoir

3/16“ Aussen-
durchmesser

3/8" Auendurch- / Schlauch

messer Schlauch —

s~ Fuhrungsblock
Warmetauscher —, /

Druck-
kammer

H
= — Vi

Patientenzuleitung

Gerade Mittelzufluss/-abfluss Patientenleitungs-
konfiguration mit 4.4 Liter Reservoir,
Warmetauscher und Vakuumregulator

PATIENT
RETURN

STERILE
SOLUTION

MEDICATION

©

© VACUUM

Reservoiransicht von oben

1.

Setzen Sie das Reservoir in die Halterung.

Unter aseptischen Bedingungen, montieren Sie das
Reservoir, wie folgt:

Deckel des Reservoirs: Entfernen Sie alle beliifteten

Kappen von der Oberseite des Reservoirs und

installieren Sie folgende Teile an die markierten Stellen:

= Beuteldorn an STERILE SOLUTION

= Schlauch mit Injektionseingang an MEDICATION

= Regulatorquellschlauch von der Vakuumfalle an
VACUUM.

Unter aseptischen Bedingungen, verbinden Sie den
Reservoirausgang mit dem Schlauch mit 3/8"
AuRendurchmesser und die Ricklaufleitung, 3/16"
AuRRendurchmesser, mit den Anschlissen des
Warmetauschers.

Stellen Sie die Reservoirhalter ein, um sicherzustellen,
dass die zwei Anschlussleitungen unterhalb des
Reservoirs nicht gedehnt oder geknickt sind. Gedehnte
oder geknickte Anschlussleitungen kénnen zu
Stromungseinschrankungen fiihren.

SchlieRen Sie alle Klemmen und die ON / OFF
Sperrklemmen.

INSTALLIEREN DER PATIENTENRUCKLEITUNG

Bringen Sie die 16ft. Patientenriickleitung in den
sterilen Bereich.

Entnehmen Sie beide Enden des Patientenrlicklaufes aus
dem sterilen Bereich.

Verbinden Sie das LUER-Ende der Patientenrtick-
leitung mit dem LUER-Lock am Warmetauscher.
Beachten Sie den aufgedruckten Richtungspfeil auf
der Patientenleitung.

Verbinden Sie einen Arm des "Y" Endes mit der
Oberseite des Reservoirs, beschriftet mit PATIENT
RETURN LINE. Das andere Ende wird verwendet, um
am Ende des Verfahrens die verwendete Flussigkeit zu
entsorgen. STELLEN SIE SICHER, DASS DIE ON / OFF
KLEMME AN DIESEM SCHLAUCHENDE FEST
VERSCHLOSSEN IST.
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INSTALLATION DES 3,0 LITER RESERVOIRS

UND DER GERADEN MITTELZUFLUSS /
GEGABELTEN ABFLUSS
PATIENTENLEITUNG

Vakuumeoguiator OoILe

Verschiuskappe

s LN 7.

| gegabelier Abfuss

Zum Reservor

V16" Aussendurch

messer Schisy

Zuftuss rum Paterien

Gerade Mittelzufluss / gegabelter Patienten-
abfluss Konfiguration mit 3,0 Liter Reservoir,
Warmetauscher und Vakuumregler

FPATIENT RETURN LINE

Hyperthermia Pump

STERILE SOLUTION

C

CAP

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

VACUUM RELIEF
VALVE

VACUUM
SOURCE

Reservoirauflage

1.

1.

3,0 Liter Reservoir mit gerader Mittelzufluss
gegabelter Abfluss Patientenleitungs- Version

Setzen Sie das Reservoir in die Halterung. Entsorgen Sie
alles aul3er einem (1) Y-Satz (Beuteldorn) aus der
Reservoirverpackung.

Legen Sie die Reservoirauflage auf die Oberseite des
Reservoirs.

Montieren Sie das Reservoir, unter aseptischen
Bedingungen, wie folgt:

Oberseite des Reservoirs: Entfernen Sie alle
bellftete Kappen von der Oberseite des
Reservoirs.

= Beuteldorn an STERILE SOLUTION

=  Vakuumbegrenzungsventil

= Unbeliiftete Kappe

= Regulatorquellschlauch von der Vakuumfalle zum
auReren Anschluss, aul3erhalb des Filters.

Unter aseptischen Bedingungen verbinden Sie den
grof3en Reservoirausgang, mit dem 3/8"
AuRendurchmesser Schlauch und die Ricklaufleitung,
3/16" AulRendurchmesser, mit den Anschlissen des
Warmetauschers.

Stellen Sie den Reservoirhalter ein, um sicherzustellen,
dass die zwei Anschlussleitungen unterhalb des
Reservoirs nicht gedehnt oder geknickt sind. Gedehnte
oder geknickte Anschlussleitungen kénnen zu Strémungs
einschrankungen fuhren.

SchliefRen Sie alle Klemmen und die ON / OFF
Sperrklemmen.

INSTALLIEREN DER PATIENTENRUCKLEITUNG

Bringen Sie die 8 ft. Patientenleitung und die 8 ft.
gabelférmige Patientenleitung in den sterilen Bereich.

Entnehmen Sie beide Enden der Patientenriickleitung
aus dem sterilen Bereich.

Verbinden Sie das LUER-Ende der
Patientenriickleitung mit dem LUER-Lock am
Warmetauscher. Beachten Sie den aufgedruckten
Richtungspfeil auf der Patientenzuleitung.

“Y-Verbindungsende® der gabelférmigen Patienten-
ableitung aus dem sterilen Bereich nehmen und ein Ende
mit dem Anschluss auf der Oberseite des Reservoirs, auf
der Reservoirauflage beschriftet mit PATIENT RETURN
LINE, verbinden. Das andere Ende verwenden, um am
Ende des Verfahrens die verwendete Flussigkeit zu
entsorgen. STELLEN SIE SICHER, DASS DIE ON / OFF
KLEMME AN DIESEM SCHLAUCHENDE FEST
VERSCHLOSSEN IST.
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INSTALLATION DES 4,4-LITER-RESERVOIRS
UND DER GERADEN MITTELZUFLUSS /
GEGABELT ABFLUSS PATIENTENLEITUNG

Gerade Mittelzufluss / gegabelte Abfluss

_ IV Beutel-
J dom

Medikations-

\
s/
eingang —_ 744
. y 4 44 ___Rackfl. vom ‘
Y & ~~" Patienten
3 ﬂ—
Vakuumbrecher- [l 1
ventil —
d /Er‘\@rgungsleltung gegabetter
Al _ Abfluss zum
44L '/ 4,4 Liter
R B! \% Reservoir
ot Reservoir }I W
’
\!
316" Aussendurch- /)
3/8“ Aussen- messer Schlauch i A\
durchmesser P g W \:‘
Schiauf -
Fuhrungs- V.
block 7 N\
= 7 A
Warmetauscher — / Vi N\ N\
7 Ay AN
Vi W\
Va
Druckkammer 3
y g I # A
)
R /
DN

— Zufluss zum Patienten

Patientenleitungskonfiguration mit 4,4 Liter
Reservoir, Warmetauscher und Vakuumregulator

PATIENT
RETURN

STERILE
SOLUTION MEDICATION

©

© VACUUM

Reservoiransicht von oben

4,4 Liter Reservoir mit gerader Mittelzufluss /-
gegabelter Abfluss Patientenleitungs -Version

1. Setzen Sie das Reservoir in die Halterung.

2. Montieren Sie das Reservoir, unter aseptischen
Bedingungen, wie folgt:

Oberseite des Reservoirs: Entfernen Sie alle
bellfteten Kappen von der Oberseite des Reservoirs
und installieren Sie folgende Teile an den markierten
Orte:

= Beuteldorn an STERILE SOLUTION

= Schlauch mit Injektionsport an MEDICATION

= Regulatorquellenschlauch von der Vakuumfalle zu
VACUUM

3. Unter aseptischen Bedingungen, verbinden Sie den
Reservoirausgang, 3/8"AuRendurchmesser und die
Rucklaufleitung 3/16" AuRendurchmesser, mit den
Anschlissen des Warmetauschers.

4. Adjustieren Sie die Reservoirhalter, um
sicherzustellen, dass die zwei Anschlussleitungen
unterhalb des Reservoirs nicht gedehnt oder geknickt
werden. Gedehnte oder geknickte Anschlussleitungen
kdnnen Stromungseinschrankungen verursachen.

5. Schlief3en Sie alle Klemmen und die ON / OFF
Quetschklemmen.

INSTALLIEREN DER PATIENTENRUCKLEITUNG

1. Bringen Sie die 8 ft. Patientenleitung und die 8 ft.
gabelférmige Patientenleitung in den sterilen
Bereich.

2. Entnehmen Sie beide Enden der Patientenriickleitung
aus dem sterilen Bereich.

3. Verbinden Sie das LUER-Ende der
Patientenrickleitung mit dem LUER-Lock am
Warmetauscher. Beachten Sie den aufgedruckten
Richtungspfeil auf der Patientenleitung.

4. “Y-Verbindungsende® der gabelformigen Abfluss
Patientenleitung aus dem sterilen Bereich nehmen und
ein Ende mit dem Anschluss auf der Oberseite des
Reservoirs, auf der Reservoirauflage beschriftet mit
PATIENT RETURN LINE, verbinden. Das andere Ende
verwenden, um am Ende des Verfahrens die
verwendete Flussigkeit zu entsorgen. STELLEN SIE
SICHER, DASS DIE ON / OFF KLEMME AN DIESEM
SCHLAUCHENDE FEST VERSCHLOSSEN IST.
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INSTALLATION DES 4,4-LITER-RESERVOIR
MIT ZWEI ZUFLUSS-/ ZWEI ABFLUSS
PATIENTENLEITUNG MIT ZWEI (2) SUMPS
UND (2) VIAGUARDS

4.4 Liter Reservoir mit zwei Zufluss- / zwei
Abfluss

IV BEUTELDORN
/

S N\ ROCKFL. VOM
\ /' PATIENTEN
{ /

\ —ENTSORGUNGSLEITUNG
g >

MEDIKATIONS-
EINGANG

VAKUUMBRECHER-—
VENTIL

4,4 LTER—_
RESERVORR

T
3/16" AUSSENDURCH-
MESSER SCHLAUCH—

3/8" AUSSEN-——_
DURCHMESSER
SCHLAUF

FUHRUNGS-BLOCK——

N
WARMETAUSCHER — 'l
o

DRUCKKAMMER#’%

—IWEI ABFLUSS ZUM
4,4 LITER RESERVOIR

/
ZUFLUSS— 4
ZUM PATIENTEN Y 4

UM PATIENTEN ||

PATIENT
RETURN

STERILE
SOLUTION MEDICATION

©

© VACUUM

Reservoiransicht von oben

1.

2.

4.4 Liter Reservoir mit zwei Zufluss-/ zwei
Abfluss -Version

Setzen Sie das Reservoir in die Halterung.

Montieren Sie das Reservoir, unter aseptischen
Bedingungen, wie folgt:

Oberseite des Reservoirs: Entfernen Sie alle
bellfteten Kappen von der Oberseite des Reservoirs
und installieren Sie folgende Teile an den markierten
Orte:

= Beuteldorn an STERILE SOLUTION
= Schlauch mit Injektionsport an MEDICATION
= Regulatorquellenschlauch von der Vakuumfalle zu

VACUUM

Unter aseptischen Bedingungen, verbinden Sie den
Reservoirausgang, 3/8"AuRendurchmesser und die
Rucklaufleitung 3/16" AuRendurchmesser, mit den
Anschlissen des Warmetauschers.

Adjustieren Sie die Reservoirhalter, um
sicherzustellen, dass die zwei Anschlussleitungen
unterhalb des Reservoirs nicht gedehnt oder geknickt
werden. Gedehnte oder geknickte Anschlussleitungen
kdnnen Stromungseinschrankungen verursachen.

SchliefRen Sie alle Klemmen und die ON / OFF
Quetschklemmen.

INSTALLIEREN DER PATIENTENRUCKLEITUNG
1.

Ubergeben Sie das Patientenleitung Set in das
sterilen Bereich.

Entnehmen Sie beide Enden der Patientenrickleitung
aus dem sterilen Bereich.

Verbinden Sie das LUER-Ende der
Patientenriickleitung mit dem LUER-Lock am
Warmetauscher. Beachten Sie den aufgedruckten
Richtungspfeil auf der Patientenleitung.

Verbinden Sie einen Arm des "Y" Endes mit der
Oberseite des Reservoirs, beschriftet mit PATIENT
RETURN LINE. Das andere Ende wird verwendet, um
am Ende des Verfahrens die verwendete Flussigkeit zu
entsorgen. STELLEN SIE SICHER, DASS DIE ON /
OFF KLEMME AN DIESEM SCHLAUCHENDE FEST
VERSCHLOSSEN IST.
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DAS SYSTEM EINSCHALTEN

=Priifen Sie, ob das abnehmbare Netzkabel fest
in der Hauptsteckdose sitzt.

=Stecken Sie das Netzkabel in eine geerdete,
3-polige, 20 Amp, Steckdose. Verwenden Sie
keine Adapter fur ungeerdete Steckdosen.

=Stecken Sie das externe Temperatur- Interface-
Kabel an die Hyperthermie Pumpe, beschriftet
mit T1, T2, T3 und T4, so wie Sie es bendtigen.

Benutzung ausschliesslich fur
Hyperthermie Anwendung.

Gerat darf nicht fur Infusionen / Kreislauf
verwendet werden.

JA NEIN

Stromeinschaltebildschirm

oINSTALLATION*

Schalten Sie das Gerét ein, indem Sie den
Hauptschalter in die Position ON driicken. Das
System fuhrt einen Selbsttest durch, um die
Funktion der Systemparameter zu tiberprufen.

= Hinweis "Nur fur Hyperthermiebehandlung.
Nicht zur Infusion in das Blutsystem™ erscheint.
Uberpriifen Sie das Netzkabel und Steckdosen-
Verbindungen, falls die Anweisung nicht angezeigt
wird.

=  Wenn "JA" gedrickt wird, erscheint auf dem
Bildschirm die "Passwort"-Anzeige. Bitte geben
Sie das werkseitige Kennwort 111111 ein.
HINWEIS: Wenn "NEIN" gedriickt wird, wird
angezeigt: "Strom abschalten- Prozedur beendet"

= Wenn Sie das Passwort (PW) andern méchten,
drucken Sie "P-WORT AENDERN" und geben Sie
das alte Passwort ein. Geben Sie das neue PW
ein und bestatigen Sie dieses.

Belmont Logo mit Software-Version und Prifsumme
wird angezeigt.

FULLEN Bildschirm erscheint.

Auf WEITER driicken, um zum Bildschirm FULLEN zu
gelangen

Soll die Betriebsssprache geandert werden, muf} das
Gerat zuerst “AUS” — und wieder “EIN” geschaltet
werden.

Driicke SERVICE, und dann KALIBRIERUNG/SETUP

Driicke “SPRACHWAHL” — wahle die Sprache
—WEITER — WARTUNG ENDE

Wenn Sie die Stromversorgung einschalten, ohne das
Schlauch-Set erscheint ,INSTALLATION® auf dem
Display.

Offnen Sie die Tur und folgen Sie den Anweisungen
auf dem Bildschirm, um das Einweg-Set zu
installieren!

SchlieRen Sie die Tur. PRIME wird automatisch auf
dem Display angezeigt!
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MONTAGE DES INFUSIONSSBEUTELS UND| 1 Héangen Sie (1) 2-Liter Flissigkeitsbeutel an den
BEFULLEN Infusionsstander.
Sterile. normale  Kochsalzlosung, —Peritoneal-| 5 Beytelklemmen komplett schlieRen, entfernen Sie die
dialyse-L6sung ~ oder  andere kristalloide Beuteldornkappe auf der Leitung in der Nahe des
Lésungen auf Rezept. Benutzers. Stechen Sie in den Fliissigkeitsbeutel an
und durchbohren sie diesen vollstandig, um zu
INFUSIONSBEUTEL ANSCHLIESSEN. gewahrleisten, dass die Flissigkeit frei flie3en kann.
LEITUNGSK_I__EMMEN é__FFNEN UND ZUM
STARTEN FOLLEN DROCKEN: 3. Offnen Sie die Klemme auf dem Schlauch, der den
sterilen Flussigkeitsbehalter durchbohrt hat und auf den
Reservoirausgangen (fur Dual-Reservoir- Version).
4. Lassen Sie geniigend Menge flieRen, um das
’ K gesamte System zu fillen, ca. 500 ml.
FULLEN
Fillen Bildschirm
BEFULLEN DES HAUPTSYSTEMS 5. Driicken Sie FULLEN um 100 ml Flussigkeit bei
500ml/min zirkulieren zu lassen, um Luft zu
FOELEN DES INEUSIGRSSETS entfernen gnd Hauptsystem mit FIu§S|gke|t zu fallen. Der
STOPPT AUTOMATISCH NOCH 100 ML 100ml Befiillungscountdown erscheint auf dem
Bildschirm angezeigt. Die Pumpe stoppt automatisch,
wenn der Countdown Oml erreicht hat.
6. Wenn nach 30 Sekunden der Fillstand bei 100 ml
bleibt, stoppt das System, ein Alarm ertdnt und der
Benutzer wird angewiesen die Schlauchklemmen zu
offnen und mit der Beftillung fortzufahren.
STOPP
_ - 7. Wenn das FULLEN gestoppt werden muss, driicken Sie
System-Befiillen-Bildschirm STOPP. Der Countdown wird angehalten und bleibt auf
dem Bildschirm zu  sehen. Dricken Sie
ACHTUNG: FORTFAHREN, um die Beftillung fortzusetzen.
Sofort verschiittete Flussigkeit abwischen
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BEFULLEN DER PATIENTENLEITUNG

SYSTEM BEFULLT.
PATIENTENLEITUNG (P.LEIT.)
VORBEREITEN.

<P.LEIT. FULLEN> DRUCKEN.
SYSTEM FULLT MIT 400ML/MIN.

PAT.LTG
FULLEN

System befullt Bildschirm

WENN PAT.LTG GEFULLT, STOPP
DRUCKEN UND DANACH PERFUS.

PAT.LTG
FULLEN

Patientenleitung beflillt Bildschirm

Um Luft aus der Patientenleitung zu entfernen.

8. Offnen Sie die Klemme, in der Nahe des LUER-Lock
Endes, und die ON / OFF Schlauchklemme in der
Patientenleitung zum Reservoir. Driicken P. LEIT
FULLEN. Das System befiillt mit 400ml/min.

9. Uberprifen Sie, dass keine Luft in der
Patientenleitung ist. Wenn keine Luft mehr sichtbar ist,

drucken Sie STOPP.
Wenn Luftblasen nach dem Abzweigventil

vorhanden sind , driicken Sie PT. LEIT FULLEN,
um erneut Luft zu entfernen.

WARNUNG!

Bevor Sie fortfahren, miissen Sie sicherstellen, dass die

Patientzufihrung komplett befillt und frei von Luft ist
und die ON / OFF Klemme, am Entsorgungsschlauch
geschlossen ist.

Verbinden Sie externe Temperatursonden
(Temperatursonden sind als Zubehor
erhaltlich). Sonden werden mit dem
verfahrens-kit geliefert. Wenn sie das kit
nicht verwenden, stellen sie sicher, dass
sonden bei bedarf vorhanden sind.

Nehmen Sie die externen Temperatur Verbinder aus dem
sterilen Feld entgegen und verbinden Sie diese mit den
externen Temperatur-Interface-Kabeln der Hyperthermie
Pumpe. Schlie3en Sie Temperaturfihler an die
entsprechende Farbbuchsen Buchsen am Geréat. Driicken
Sie fest, um vollen Kontakt zu erhalten. Gewaltsames
Zusammenfigen der Verbinder kann zu Stérung und
Unterbrechungen fiihren.

VERBINDEN ZUM PATIENTEN

1. Chirurgisches Personal schneidet die

Patientenzuleitung im sterilen Bereich auf eine
bestimmte Lange zur Anpassung des Zuflusses und
des Abflusses (aul3er der gabelférmigen Abfluss
Version).

Leiten Sie die verordnete L6sung zum Reservoir.
Informieren Sie das OP-Team, dass die verordnete

Lésung bereit ist, um sicherzustellen, dass sich nur
Fachpersonal im Raum befindet..
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INITIIEREN DER HYPERTHERMISCHEN
SPULUNG

WENN PAT.LTG . GEFULLT, STOPP
DRUCKEN UND DANACH PERFUS.

PAT.LTG

PERFUS. FULLEN

Bildschirm Patientenleitung fillen

T1=423°C T2 = 42.0°C
T3 = 42.0°C T4 = 42.0°C
RATE = 1000 ml Tpumpe = 42.0°C
min
VoL = 16.2L P = 125 mmHg
SOLL-T
RATE A EETTYTIN 4 42.5°C
e STOPP
SR SOLL-T
RATE y y 42.5°C

Bildschirm im Betriebsmodus

Driicken Sie zum Starten SPULEN STARTEN. Die
Pumpe fordert mit 10 ml / min.

Dricken Sie 1000 ml/min RATE , um mit 2000 ml/min
zu pumpen, oder stellen Sie die Durchfluss- menge
bei Bedarf durch dricken der RATEA / RATEV -
Taste auf die gewlinschte Menge ein.

Andern Sie die Ausgangstemperatur von 37°C auf
48°C durch driicken der Tasten SOLL-T A und
SOLL-T ¥ um die gewlinschte Temperatur
einzustellen. Die eingestellte Temperatur wird in
beiden Tasten SOLL-T A und SOLL-TV Tasten
angezeigt. Die aktuelle Temperatur der Flissigkeit
beim Austritt aus dem Warmetauscher, Tpumpe,
wird auch auf dem Bildschirm angezeigt.

Jeder Tastendruck erhoht / verringert die
Zieltemperatur um 0,1°C.

Pumpen Sie die verschriebene Losung wie vom
Chirurgen verordnet. Stellen Sie das Vakuum ein, um
die Flussigkeitsrickfuhrung zu unterstiitzen und zu
regeln (weniger Vakuum - weniger Rickfluss zum
Reservoir).
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UBERWACHUNG UND STEUERUNG
DER HYPERTHERMIE SPULUNG

D

T1=42.3°C T2 =42.0°C

T3 =42.0°C T4 =42.0°C

RATE = 1000 ml Tpumpe = 42.0°C

min
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
SOLL-T
RATE A BTV 4 42.5°C
min STOPP
RATE y v 42.5°C

Perfusions Bildschirm

Prufen Sie regelmaRig Patienten und Systemparameter
auf dem Bildschirm. Reagieren Sie auf
Systemmeldungen.

Je nach Bedarf durch den Operateur zusatzliche sterile
kristalline Losung anstechen.

HAUPTARBEITSBILDSCHIRM

RATE
VOL

P
RATEA

RATEY

1000 ml/min
RATE

Tpump

T1
T2
T3
T4
SOLL-TA

SOLL-TV

STOPP

Die Pumprate.
Das gepumpte Volumen.
Zeigt den internen Schlauchdruck.

RATE Adrlcken Sie, um den Durchfluss
(von 10 ml/ min) zu erhdhen. Driicken
und halten, um die Geschwindigkeit
schneller zu erhéhen. Die maximale
Pumprate betragt 1000ml/min.

RATEV dricken Sie, um den Durchfluss
(von 10 ml/min) zu verringern. Dricken
und halten, um die
Geschwindigkeit schneller zu senken. Die
minimale Pumprate betragt 10ml/ min.

Dricken um das Systempumpleistung auf
1000 ml/min einzustellen.

Die aktuelle Flussigkeitstemperatur, wenn
sie aus dem Warmetauscher austritt. Die
gewiinschte Austrittstemperatur kann
eingestellt werden mit den SOLL-T A/
SOLL-TY Tasten.

Patiententemperatur auf Position 1.
Patiententemperatur auf Position 2.
Patiententemperatur auf Position 3.
Patiententemperatur auf Position 4.

Dricken Sie, um die Ausgangstemperatur
im Bereich von 37°C bis 48°C um je 0,1°C
zu erhdhen. Driicken und halten, um die
Temperatur schneller zu erhéhen.

Dricken Sie, um die Ausgangstemperatur
im Bereich von 37°C bis 48°C um je
0,1°C zu senken. Driicken und halten, um
die Temperatur schneller zu senken.

Pumpen und Heizen wird voriibergehend
angehalten. Die Statusanzeige bleibt
weiterhin aktiv
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Druckregelung
Reduzieren Sie gegebenenfalls die
Drehzahl der Pumpe, um den
Schlauchdruck unter dem vom Benutzer
eingestellten Druck zu halten. Die
Standardeinstellung fir das Drucklimit ist
300 mm Hag.

Die Druck Statuszeile blinkt und es ertont ein periodisches
Piepen, wenn das System den eingestellten Druck-
Hochstwert erreicht hat (Standard = 300mm Hg). Die
Druckregelung kontrolliert die kleine Offnung des
Katheters und jegliche Einschliisse in der Leitung.

Vakuumkontrolle

Das Vakuum sollte zwischen -0 bis -160 mm
Hg eingestellt sein.

Vakuumregler einstellen, verbunden mit
der Vakuumquelle. Ermdglicht das
Vakuum im Reservoir zu steigern und
somit erhdht das Ruckkehr- volumen aus
dem Patienten in das Reservoir.

" Das Ruckkehrvolumen in den Sammel- behalter
erhdhen: Erhéhen des Vakuums zum Behélter
durch Drehen des Vakuumreglers im Uhrzeigersinn.
Die Vakuumerhodhung ist eventuell nur fiir eine kurze
Zeit notwendig.

] Das Volumen zum Patienten erhdhen: Durch
Drehen des Vakuumreglers gegen den
Uhrzeigersinn filhren Sie mehr Volumen zum
Patienten.

Automatische Entliftung

Nach jedem Liter Flussigkeit wird automatisch Luft
aus dem System entfernt.

Der Bildschirm zeigt LUFT ENTFERNEN an.

Liegt die Strémungsrate unterhalb von 500 ml / min, dann
wird die Rickflussrate vortibergehend auf 500 ml / min
erhoéht. Wenn die FlieRgeschwindigkeit Gber 500 ml / min
ist, wird die Rickflussrate auf die aktuelle Durchflussrate
gesetzt.

Wenn das Pumpen fortgesetzt wird, kehrt das System
zum zuvor eingestellten Volumenstrom zurick.

BEENDEN DES VORGANGS
ACHTUNG:

Halten Sie die Patientenzufiihrung
geschlossen, wenn Flissigkeit im
Einwegset ist und das System nicht
eingeschaltet ist, wenn Sie die Tur 6ffnen,
um ein unkontrolliertes Ausstrémen von
Flussigkeit zu verhindern.

Achtung: Wird der Ein/Ausschalter nicht auf
STANDBY geschaltet, schaltet das Gerat
automatisch auf Batteriebetrieb um und will eine
kurze Zeit weiterlaufen bevor es sich abschaltet.

Um das Gerat wieder einzuschalten, den
Ein/Ausschalter auf STANDBY stellen.
Netzstecker anstecken, ca. 20 Sekunden
warten und Ein/Ausschalter auf ON stellen.

1. Pumpe anhalten. Klammer am grof3en
Reservoirausgang schlieRen.

2. Bei Bedarf Vakuum erhéhen, aber nicht mehr als -150
mm Hg, um das entleeren der Korperhéhlen zu
erleichtern.

3.  Wenn das Gesamtvolumen 6 Liter beim Dual- Reservoir
(oder 3l. beim Einzel-Reservoir) Ubersteigt wird ein
Wechselbehalter benttigt um alle Flissigkeit
aufzunehmen. Korperflissigkeit kann direkt durch 6ffnen
der ON/OFF Klemm der Entsorgungsleitung entsorgt
werden.

4. Nachdem alles aufgefangen wurde, die
Patientenriickleitung und Beuteldorne abklemmen.
Zufluss-, Ruckflussleitung und externe entfernbare
Temperatursonden (wenn verwendet) werden or
dnungsgemal} aus dem sterilen Bereich
entnommen. Entsorgen nach Spitalsrichtlinienen.

5. Netztrenner (Ein/Ausschalter) auf STANDBY.
6. System, Vakuumregulator, Vakuumfalle,

Infusionsstéander und den Reservoirhalter reinigen und
mit 70% Isopropylalkohol desinfizieren
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PUMPE ANHALTEN BEVOR GERAT
DAS GERAT ABGESCHALTET . .
WIRD ERNEUT EINSCHALTEN i Kapitel 2: Betrieb
VERSEHENTLICHES ABSCHALTEN
T1=423°C T2=42.0°C Wenn der Ein/Ausschalter in STANDBY Position geschaltet
T3 = 42.0°C T4 = 42.0°C wird, wahrend das System pumpt, wird das System mit dem

RATE =1000 ml
min

Tpumpe = 42.0°C

VOL = 16.2L

P = 125 mmHg

PUMPE ANHALTEN BEVOR
DAS GERAT ABGESCHALTET
WIRD. ERNEUT EINSCHALTEN.

GERAT
AUS

Leistungsschalter wurde beim Pumpen

Pumpen aufhéren, Alarm geben und auf dem Display eine
Warnmeldung anzeigen. Diese Funktion schiitzt das System
vor versehentlicher Abschaltung wéhrend eines Vorgangs.

Um das System herunterzufahren, driicken Sie die GERAT
AUS -Taste auf dem Bildschirm. Um das Verfahren
fortsetzen, schalten Sie den Ein/Ausschalter zurtick auf die
Position ON und der Betrieb wird fortgesetzt.

auf STANDBY geschaltet.
BATTERIEBETRIEB BILDSCHIRM
@ﬂ = 42.3°C T2 = 42.0°C Ein akustischer Alarm ertont alle 10 Sekunden, um den
Anwender zu alarmieren, dass sich das System im
T3 = 42.0°C T4 = 42.0°C Batteriebetrieb befindet und dass nun eine Benutzeraktion
notwendig ist. Dricken Sie STUMM, um den Alarm
RATE =50 ml BATTERIE abzustellen. Alle Bedientasten funktionieren nicht, bis die
min KEIN WARMEN STUMM-Taste gedriickt wurde. Die komplette
VOL = 16.2L P = 125 mmHg Sicherheitsiiberwachung bleibt jedoch aktiv.
SOLL-T Das System stoppt nach 90 Sekunden, wenn das System
RATE A | s50ml |4 42.5°C nicht wieder in die Steckdose eingesteckt wird.
min
RATE | SOLL-T Der eingebaute Akku wird automatisch geladen, wenn das
RATE y vy 42.5°C S :
ystem an das Stromnetz angeschlossen ist.
@ﬂ =42.3°C T2 =42.0°C
T3 = 42.0°C T4 = 42.0°C
RATE =50 ml BATTERIE
min KEIN WARMEN
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
SOLL-T
RATE A | s50ml |, 42.5°C
min
RATE y y 42.5°C

Perfusions Bildschirm im
Batterie Betrieb
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FEHLERMELDUNGEN UND FEHLERBEHEBUNG

Dieses Kapitel beschreibt die maoglichen Ursachen fir Alarmmeldungen mit Vorschlagen fur
entsprechende Aktionen. Erkennt die Hyperthermie Pumpe eine Stdrung, stoppt diese die Pump-
und Heizleistung. Die Absperrklemme geht in die Rucklaufposition zuriick, zeigt eine
Alarmnachricht, gibt displayseitig Anweisungen und es ertont ein akustischer Alarm. Um den Alarm
auszuschalten und zum normalen Betrieb zurtickzukehren, folgen Sie den Anweisungen auf dem

Bildschirm.

A. BETRIEBSFEHLER-MEL DUNGEN

MOGLICHE

URSACHE PROBLEMLOSUNG

FEHLERMELDUNG

LUFT ERKANNT

LUFT ERKANNT,
RESERVOIR PRUFEN FLUSSIGKEIT

SIUMmM FULLEN

NEU ‘

Luft entdeckt Alarmmeldung

ZUM ENTFERNEN DER LUFT NEU FULLEN
DRUCKEN.

NEU
FULLEN

‘ STOPP

Nachfillen zur Entliftung

Luft in der Leitung.

Leck im
Einwegset.

Luftsensor
verschmutzt.

Schlauch sitzt
nicht fest im
Luftsensor.

Luftsensor
Elektronik defekt.

Die Tur 6ffnen, um den Alarm stumm zu
schalten.

Uberpriifen Sie das Schlauchset auf
Luftblasen und mdgliche Lecks.

Driicken Sie den Schlauch direkt unter
dem Luftsensor, um eventuell
eingeschlossene Luft aus dem Sensor zu
entfernen. Es sollten keine Luftblaschen
innerhalb des Luftsensors sein.

Uberpriifen Sie den Luft-Detektor und
stellen Sie sicher, dass dieser sauber und
nicht blockiert ist.

Setzen Sie den Schlauch in den
Luftsensor und stellen Sie sicher, dass
dieser fest im Sensor sitzt.

Driicken NEU FULLEN, um den Haupt-
flussigkeitskreislauf zu befillen.

Schalten Sie die Maschine aus und
lassen Sie diese warten, wenn der Fehler
weiterhin auftritt.

TUR OFFEN

BITTE TURE SCHLIESSEN

FESTHALTEN ZUM

VENTIL
OFFNEN

STUMM

Bildschirm: Alarm bei offener Tir

Tar ist offen.

Kein Magnetin der
Tlrverriegelung.

Tur schlieBen um Alarm zu beenden
und weiterzumachen.

Magnet in der Turverriegelung
Uberprifen.

Wenn die Tur gedffnet wird, wahrend das
System pumpt, stoppt das System sofort
das Heizen und Pumpen. Das Ventil
bewegt sich in die Ricklaufposition zurtick
und ein akustischer Alarm ertont
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FEHLERMELDUNG

MOGLICHE
URSACHE

PROBLEMLOSUNG

KEINE FLUSSIGKEIT

KEINE FLUSSIGKEIT. ZUGANGSLEITUNG
UND FILTER PRUFEN. MEHR FLUSSIGKEIT
ZUFUHREN.

STUMM

h NEU

FULLEN

Alarmbildschirm wenn Flussigkeit fehlt.

KEINE FLUSSIGKEIT. ZUGANGSLEITUNG
UND FILTER PRUFEN. MEHR FLUSSIGKEIT
ZUFUHREN.

NOCH 100 ML

STUMM

ﬂ

STOPP

Bildschirm: NEU FULLEN

Keine Flussigkeit

Beutelklemmen nicht
vollstandig getffnet oder
Beutel nicht komplett
angestochen

Schlauch ist nicht fest
genug in den
Flussigkeitsmangel-
sensor gesteckt, oder
Schlauch ist gedehnt oder
zieht vom Sensor weg
wegen Vakuum im
Schlauch.

Verstopfte Filter

Reservoir oder
Rucklaufleitung ist
verstopft.

Detektorelektronik
defekt.

Driicken Sie STUMM, um den
Alarm abzustellen.

Wenn Flussigkeit fehlt, zuséatzliche
Flissigkeit nachfillen NEU
FULLEN driicken.

Falls der Entluftungs-Volumen-
Countdown nicht von 100 auf 0 ml
zahlt, dann gilt:

+ Uberprufen Sie, ob der
Flissigkeitsbeutel korrekt
angestochen ist und Klemmen
vollstandig ge6ffnet wurden.

* Prifen Sie, ob der Pumpenkopf
Schlauch nicht gedehnt und
fest im Flussigkeitsmangel-
sensor sitzt.

+ Uberprifen Sie den Fliissigkeit-
mangelsensor und stellen
sicher, dass dieser sauber ist
und nichts den Kontakt mit dem
Sensor behindert.

» Falls FlUssigkeit im Reservaoir,
bitte Uberpriifen Sie die
Vakuumquelle. Vakuumdruck
sollte nicht héher als 100mm
Hg sein.

Setzen Sie den Schlauch
nochmals in den Flussigkeits-
mangelsensor und stellen Sie
sicher, dass dieser fest sitzt.

Hohe Mengen an Partikeln kdnnen
die Grobfilter in dem Reservoir
verstopfen. Ersetzen Sie das
Reservair, falls verstopft.

Schalten Sie die Maschine aus und
warten Sie das Gerét falls der
Fehler weiterhin auftritt.
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FEHLERMELDUNG

MOGLICHE
URSACHE

PROBLEMLOSUNG

HOHER DRUCK

HOHER DRUCK FESTGESTELLT.
PATIENTENLEITUNG AUF VERSTOPFUNG
PRUFEN.

STUMM

WEITER

HOHER DRUCK FESTGESTELLT.
RUCKLAUFLEITUNG AUF VERSTOPFUNG
PRUFEN.

STUMM

WEITER

Bildschirm: Hoher Druck Alarm

Patientenleitung ist
geknickt oder
versehentlich
geklemmt.

Rucklaufleitung ist
blockiert.

Einlasskandle ist
verstopft.

Der eingestellte
Drucklimit ist zu
niedrig gewahilt.

Stellen Sie sicher, dass der
Strémungsweg hicht
blockiert ist.

Uberpriifen Sie, dass die
Rucklaufleitung nicht
behindert ist.

Uberpriifen Sie, ob die
Einlasskanule nicht
verstopft ist.

Erhohen Sie den Drucklimit.

WEITER driicken, um den
Alarm auszuschalten und
fortzusetzen.

Uberpriifen Sie die
Funktionalitat des
Drucksensors durch leichtes
Dricken des gelben
Sensors.

Anzeige des Drucks am
Bildschirm sollte sich
andern. Wenn nicht, ist er
defekt, warten Sie die
Maschine.

FEHLENDES EINWEGSET

Kein Einwegset in der
Einheit

**********I N FUSIONSSET FEH LT*********

TUR OFFNEN, UM ALARM AUSZUSCHALTEN.
INFUSIONSSET EINSETZEN.

TUR SCHLIESSEN.

STUMM

Bildschirm : Fehlendes Einwegset

Korrektes Einlegen des
Einwegesets.

Driicken Sie WEITER um
weiterzumachen
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B. HEIZUNGS-FEHLERMEL DUNGEN:

Folgende Heizungs-Fehlermeldungen kénnen auftreten::

FEHLERMELDUNG MOGLICHE PROBLEMLOSUNG

GERATEFEHLER #101 | Fenster des Infusionsset und Durchlauf auf Verschlisse
Infusionssets sind Uberprifen. Sicherstellen, dass die Fenster am

PRUFEN SIE DIE feucht, verschmutzt Infusionsset und an den IR-Fihlern sauber und

TEMPERATURSENSO oder blockiert. trocken sind. Falls notwendig, Oberflachen mit

REN AUF einem feuchten weichen Tuch reinigen.

VERSTOPFUNG. IR-Fuhler ist feucht, Oberflachen vor dem Fortfahren abtrocknen.

REINIGEN SIE DIE verschmutzt oder

SENSOREN. blockiert. NOCHMAL driicken, um fortzufahren.

DRUCKEN SIE

NOCHMAL, UM IR-Fuhler defekt. Falls der Fehler dadurch nicht behoben wird, Strom

FORTZUFAHREN. abschalten und das Gerat warten.

INFORMIEREN SIE
DEN KUNDENDIENST,
WENN DER FEHLER
BESTEHEN BLEIBT.

Heizung defekt.

GERATEFEHLER #102

INFUSION ZU WARM.
VERWERFEN SIE DAS
VERBRAUCHSMATERI
AL UND DAS BLUT.
STARTEN SIE DAS
GERAT MIT NEUEM
VERBRAUCHSMATERI
AL ERNEUT.
INFORMIEREN SIE
DEN KUNDENDIENST,
WENN DER FEHLER
BESTEHEN BLEIBT.

Flissigkeitstemperatur
Uber dem Grenzwert.

Temperaturfuhler sind
feucht, verschmutzt
oder blockiert.

Behinderter Fluss oder
keine Flussigkeit.

Infusionsset und Durchlauf auf Verschlisse
Uberprifen. Sicherstellen, dass die Fenster am
Infusionsset und an den IR-Fiuhlern sauber und
trocken sind. Falls notwendig, Oberflachen mit
einem feuchten weichen Tuch reinigen.
Oberflachen vor dem Fortfahren abtrocknen.

Sicherstellen, dass Beutelklemmen offen sind und
die Flussigkeit ungehindert flieRen kann.
Sicherstellen, dass der Filter nicht verstopft ist.
Falls keine Flussigkeit, mehr Flissigkeit zugeben.

Patientenleitung und Dornen der Beutels
abklemmen, und das Infusionsset entfernen.
Strom abschalten und das System mit neuem
Infusionsset erneut starten.

Falls das Problem anhalt, Gerat warten.

WARNUNG

Im Infusionsset befindliches Blut bei zu hoher
Temperatur nicht infundieren. Rote Blutkorperchen,
die dabei hohen Temperaturen ausgesetzt waren,
wurden dadurch eventuell geschadigt und kdnnen
nicht mehr sicher tibertragen werden.
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C. GERATE- - EEHLERMELDUNGEN:
FEHLERMELDUNG MOGLICHE URSACHE | PROBLEMLOSUNG
GERATEFEHLER #201 Luftsensor defekt Strom abschalten, Gerat warten.
GERAT AUSSCHALTEN

UND NEU STARTEN.
INFORMIEREN SIE DEN
KUNDENDIENST, WENN
DER FEHLER BESTEHEN
BLEIBT.

GERATEFEHLER #202

GERAT AUSSCHALTEN
UND NEU STARTEN.
INFORMIEREN SIE DEN
KUNDENDIENST, WENN
DER FEHLER BESTEHEN
BLEIBT.

Flissigkeitssensor
defekt

Strom abschalten, Geréat warten.

GERATEFEHLER #203

DRUCKEN SIE NOCHMAL,
UM FORTZUFAHREN.
INFORMIEREN SIE DEN
KUNDENDIENST, WENN
DER FEHLER BESTEHEN
BLEIBT.

UberméRige Stérungen
auf der Netzleitung
oder interner Fehler.

NOCHMAL driicken, um fortzufahren.

Wird der Fehler dadurch nicht behoben, Strom
abschalten und Geréat warten.

GERATEFEHLER #204

GERAT AUSSCHALTEN
UND NEU STARTEN.
INFORMIEREN SIE DEN
KUNDENDIENST, WENN
DER FEHLER BESTEHEN
BLEIBT.

Sensorspule der
Heizleistung
unterbrochen.

Fehlfunktion der
Leistungs-
Feedbackschaltung.

System neu starten und noch einmal
versuchen.

Wird der Fehler dadurch nicht behoben, Strom
abschalten und Gerat warten.

GERATEFEHLER #205

DRUCKEN SIE NOCHMAL,
UM FORTZUFAHREN.
INFORMIEREN SIE DEN
KUNDENDIENST, WENN
DER FEHLER BESTEHEN
BLEIBT.

Heizung defekt.

NOCHMAL driicken, um fortzufahren.

Wird der Fehler dadurch nicht behoben, Strom
abschalten und Geréat warten.
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FEHLERMELDUNG

MOGLICHE URSACHE

PROBLEMLOSUNG

GERATEFEHLER #206

PRUFEN SIE DAS
LUFTUNGSGITTER
UNTER DEM GERAT AUF
VERSTOPFUNG UND
VERSCHMUTZUNG.
REINIGEN SIE ES
GEGEBENENFALLS.
WARTEN SIE BIS DAS
GERAT

HERUNTERGEKUHLT IST.

INFORMIEREN SIE DEN
KUNDENDIENST, WENN
DER FEHLER BESTEHEN
BLEIBT.

Leistungstreiber-Modul
Uberhitzt.

Sicherstellen, dass die Luftungséffnungen an
der Unterseite der Maschine nicht blockiert
sind.

Warten, bis das Gerat den Fehler korrigiert hat.
Wenn der Fehler behoben ist, kehrt die
Anzeige zum Infusionsbildschirm zurtck.

STUMM driicken, um den Alarmton
abzuschalten.

Wird der Fehler dadurch nicht behoben, Strom
abschalten und Gerat warten.

GERATEFEHLER #207

PRUFEN SIE DIE
ROLLERPUMPE AUF
VERSTOPFUNG.
DRUCKEN SIE
WIEDERHOLEN, UM
FORTZUFAHREN.
INFORMIEREN SIE DEN
KUNDENDIENST, WENN
DER FEHLER BESTEHEN
BLEIBT.

Pumpenschlauch falsch
installiert.

Pumpe defekt.

Pumpendrehzahlgeber
defekt.

Pumpe lauft zu schnell
oder Uberhaupt nicht.

Prufen, dass Pumpenschlauch korrekt am
Pumpenkopf befestigt ist.

Prufen, dass Pumpe frei dreht und der
Pumpenkopf sauber ist.

NOCHMAL driicken, um fortzufahren.

Wird der Fehler dadurch nicht behoben, Strom
abschalten und Geréat warten.

GERATEFEHLER #208

PRUFEN SIE DAS VENTIL
AUF VERSTOPFUNG.
GERAT AUSSCHALTEN
UND NEU STARTEN.
INFORMIEREN SIE DEN
KUNDENDIENST, WENN
DER FEHLER BESTEHEN
BLEIBT.

Ventil defekt

Fehlfunktion Ventil-
Positionssensor.

Prufen, dass Ventil nicht blockiert ist.
System neu starten und nochmal.

Wird der Fehler dadurch nicht behoben, Strom
abschalten und Gerat warten.

ACHTUNG:
Die Patientenleitung beim Offnen der Tiir

abklemmen, um unkontrollierten Fluss zu
verhindern.
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GERATEFEHLER #209

PRUFEN SIE DAS
LUFTUNGSGITTER
UNTER DEM GERAT AUF
VERSTOPFUNG UND
VERSCHMUTZUNG.
REINIGEN SIE ES
GEGEBENENFALLS.
WARTEN SIE BIS DAS
GERAT

HERUNTERGEKUHLT IST.

INFORMIEREN SIE DEN
KUNDENDIENST, WENN
DER FEHLER BESTEHEN
BLEIBT.

Leiterplatte Uberhitzt

Sicherstellen, dass die Luftungsoffnungen an
der Unterseite der Maschine nicht blockiert
sind.

Warten, bis das Gerat den Fehler korrigiert hat.
Wenn der Fehler behoben ist, kehrt die
Anzeige zum Infusionsbildschirm zurtck.

STUMM driicken, um den Alarmton
abzuschalten.

Wird der Fehler dadurch nicht behoben, Strom
abschalten und Geréat warten.

GERATEFEHLER #210

GERAT AUSSCHALTEN
UND NEU STARTEN.
INFORMIEREN SIE DEN
KUNDENDIENST, WENN
DER FEHLER BESTEHEN
BLEIBT.

Interne Fehlfunktion
des Computers

System neu starten, Gerat warten, falls Fehler
weiterhin auftritt.

ACHTUNG:
Die Patientenleitung beim Offnen der Tiir

abklemmen, um unkontrollierten Fluss zu
verhindern.
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BEHEBUNG ANDERER FUNKTIONSPROBLEME

Probleme konnen auRerhalb des Uberwachungssystems auftreten, aufgrund unsachgemaRer

Installation,

fehlerhafter

Zusatzgerate oder

eines

internen Ausfalls einer Komponente.

Nachstehende Tabelle beschreibt mehrere von diesen moglichen Problemen, welche einen Alarm
ausldsen (wenn Uberhaupt) kénnen, und die entsprechenden Korrekturma3nahmen.

PROBLEM

MOGLICHE URSACHE

PROBLEMLOSUNG

Batterie, keine
Heizleistung, kein
Strom

Netzkabel nicht eingesteckt

Stecker in Steckdose; Netzkabel priifen.
Wechseln Sie die Steckdose. Halten Sie das
System am Netz, um den Akku aufzuladen.

Schwache
Displayanzeige

Displayhelligkeit in Setup
wurde auf die unterste
Helligkeitseinstellung
eingestellt.

Erh6hen Sie die Display Helligkeit im System
Setup, Kapitel 4, Seite 41.

Durchfluss
verlangsamt

oder lauft nicht auf
der eingestellten
Geschwindigkeit

Das System halt den
Druck in der Leitung unter
dem Drucklimitindem es
die Infusionsrate
verringert.

Prifen und entfernen Sie Knicke oder
Verstopfungen in den Schlduchen.

Erhéhen Sie den Durchfluss durch Erhéhung des
Drucklimites. Andern Sie den Druckgrenz-wert in
Setup auf einen héheren Grenzwert (maximaler
Druck betragt 300mm Hg), Kapitel 4, Seite 41.

Tastatur reagiert
nicht auf Eingabe

Die Tastatur wird
standig gedriickt.

Tastatur Ausfall

Lassen Sie die Tastatur los und der
konstante Piepton hort auf.

Wenn der Alarm weiterhin
besteht, abschalten und Gerat
warten.

Tastatur ist zu
empfindlich
oder nicht
ansprechbar

Tastatur Empfindlichkeit im
Setup wurde auf zu schnell
oder zu langsam
eingestellt.

Stellen Sie die Tastatur Empfindlichkeitim
System Setup ein, Kapitel 4, Seite 41.

Keine Nachricht,
kein Piepton

Einschaltknopf nicht
komplett gedriickt oder
Membranschalter
fehlerhaft.

Driicken Sie den Ein/Ausschalter komplett.
Wenn das Problem weiterhin besteht,
ersetzen Sie den Membranschalter.
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PROBLEM

MOGLICH URSACHE

PROBLEMLOSUNG

Abschaltung
unmittelbar nach
Einschaltvorgang.

Das System schaltet
sich fur 2-3
Sekunden ein, dann
automatisch ab.

IGBTs auf Treiber A und B
kurz geschlossen.

EPROM sitzt nicht
korrekt im Sockel.

Falls das Problem weiterhin besteht,
Ein/Ausschalter auf AUS. Warten Sie die
Maschine.

Warten Sie die Maschine.

Pumpe ist zu laut.

Rollpumpe trifft die

Tur oder Pumpenschlauch
ist nicht

ordnungsgemarn
installiert.

1. Offnen Sie die Tur und setzen Sie den
Pumpenschlauch erneut ein.

2. Vergewissern Sie sich, dass es keine Blut
oder andere Ablagerungen um die Ture
herum gibt, die die Tur anheben, was dazu
fuhren kann, dass die Rollpumpe an die Tar
schlagt.

System heizt nicht auf
die physiologische
Temperatur auf.

Fenster auf dem
Einwegset oder IR-
Temperaturmessfuhler ist
nass oder verschmutzt.

Power-Modul ist nicht
richtig kalibriert.

Strommodul Fehlfunktion
oder Temperaturmess-
fuhler sind falsch
kalibiriert.

Untersuchen Sie das Fenster auf dem
Einwegset auf Nasse oder Verunreinigungen.

Reinigen Sie das IR- Temperaturmessfihler -
Fenster mit einem weichen Tuch und Alkohol,
wenn notig.

Warten Sie die Maschine, wenn das Problem
weiterhin besteht.

Unmdglich, das Gerat
auszuschalten.

Eine der Komponenten auf
der Tochterplatine ist
ausgefallen.

Warten Sie die Maschine.
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PARAMETEREINSTELLUNG, SERVICE, VORBEUGENDE
WARTUNG

Die Belmont® Hyperthermie Pumpe erfordert eine nur minimale Wartung und Pflege. Eine
vorbeugende Wartung sollte regelmafig durchgefuhrt werden, um die Leistung zu optimieren und die
Wahrscheinlichkeit von Ausfallzeiten zu reduzieren. Im Folgenden sehen Sie die routinemafige
Wartung (bei Bedarf), regelmafiige Wartung (mindestens einmal jahrlich), und Parameter-Einstellung.
Das Geréat bengtigt keine regelméafige Kalibrierung.

WARNUNG!

In der Praxis Ubliche VorsichtsmalRnahmen beim Umgang mit
atzenden Lésungen einhalten. Sofort alle vergossene
Flissigkeiten gemass Sicherheitsbestimmungen der Klinik
aufwischen und fachgerecht entsorgen.

WARNUNG!

Kriechstromtest routinemaf3ig durchfiihren, um die Gefahr eines
Stromschlags zu verringern,

ACHTUNG:

Schalten Sie die Anlage auf Standby und ziehen Sie das Netzkabel
vor der Reinigung, um einen Stromschlag zu vermeiden.

ACHTUNG:

Sofort alle auf das Geréat vergossenen
Flissigkeiten abwischen.
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A. SYSTEM EINSTELLUNG

Anderungen im System-Setup kénnen vorgenommen werden fiir:

Datum und Uhrzeit: Stellen Sie die Echtzeit und das Datum ein

Helligkeit: Andern Sie die Display-Helligkeit
Tastendruckempfindlichkeit: Andern Sie die Empfindlichkeit der Tasten

Drucklimit fur Hochdruck-Alarm: Stellen Sie den maximal zulassigen Schlauchinnendruck ein.
Der mdgliche Einstellbereich liegt zwischen 100 und 300 mm Hg.

Parameter-Setup Anderungen werden im Service-Modus durchgefuhrt.

Rev

Belmont

CKSUM=

INSTRUMENT CORPORATION
WECHSELSTROM VORHANDEN

Benutzung ausschliesslich fur
Hyperthermie Anwendung.

Gerét darf nicht fur Infusionen / Kreislauf
verwendet werden.

SERVICE

JA NEIN

Drucken der Taste SERVICE greift auf den Kalibrierungs- / Setup-Modus. Diese Taste erscheint auf
dem BELMONT Logo-Bildschirm nur beim Systemstart. Diese Ansicht bleibt fiir 4,5 Sekunden aktiv,
bevor das System in den FULLEN-Modus gelangt.

ZEIT 23:59

KALIBRIERUNG/SETUP
DATUM 12-31-99

DRUCKLIMIT 300mm Hg
WECHSELSTROM VORHANDEN

DISPLAY SPRACH
HELL WAHL
KAL. KAL. KAL. HOCH
TEMP. DRUCK LEIST. TASTEN.
DRUCK- HARD- DATUM WARTUNG
LIMIT WARE ZEIT ENDE
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Datum/Zeit

Drucken Sie DATUM ZEIT im Kalibrierungs- / SETUP-Bildschirm, um die Zeit und das
Datum einzustellen. Driicken Sie entweder die Zeit oder die Datum Taste.

ZEIT HH:MM DATUM MM-DD-YY

ZEIT DATUM | WEITER

Bildschirm nach dem Driicken DATUM ZEIT Taste

Eine numerische Tastatur wird angezeigt. Geben Sie die richtige Uhrzeit oder
Datumsinformationen ein. Geben Sie die entsprechende Uhrzeit im 24-Stunden-Format (dh
1.00 = 13:00). LOSCHEN léscht den eingegebenen Wert und kehrt zum vorherigen Datum
Uhrzeit-Bildschirm zurlick. Driicken Sie auf UPDATE, um den neuen Wert zu speichern und
zum vorherigen DATE TIME Bildschirm zurtck. Dricken Sie WEITER, um zuriick zum
Kalibrierungs- / Setup-Bildschirm zu gelangen.

DATUM MM-DD-YY
1 2 3
4 5 5
7 8 9 LOSCHEN
0 UPDATE

Bildschirm nach Driicken auf DATE

ZEIT MM-DD-YY
1 2 3
4 5 5

7 8 g LOSCHEN

0 UPDATE

Bildschirm nach Driicken auf TIME
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Display-Helligkeit

Es gibt neun Stufen der Display-Helligkeit. Driicken Sie auf DISPLAY HELL zum Andern der
Helligkeit auf die néchste Stufe.

Prachwabhl
Dricke SPRACHWAHL um die Betriebssprache einzustellen.

Tastenempfindlichkeit

Die Key Rate legt die Empfindlichkeit der Touch-Tasten fest. Es gibt drei verschiedene
Empfindlichkeitsstufen; SCHNELL, MITTEL und LANGSAM. Das gegenwartige
Empfindlichkeitsniveau der wird auf der Taste selbst angezeigt. Die SCHNELL Einstellung
erfordert die geringste Menge an Zeit, um auf eine Eingabe zu reagieren. Die MITTEL
Einstellung erfordert mehr Zeit und LANGSAM erfordert die meiste Zeit und macht die Touch-
Tasten am unempfindlichsten. Die werksseitige Einstellung ist MITTEL.

Beachten Sie, dass diese Einstellung die notwendige Aufdruckzeit verandert, um eine Reaktion
einer Taste hervorzurufen. Der erforderliche Druck auf die Taste wird dabei nicht beeinflusst.

Klimi

Der Benutzer kann den maximal zuléssigen Schlauchinnendruck einstellen. Der mdgliche
Einstellbereich betragt 100 bis 300 mm Hg. Das aktuelle Drucklimit wird auf der DRUCK LIMIT
Statuszeile angezeigt auf dem Kalibrierungs- / Setup -Bildschirm. Dricken und halten Sie diese
Taste, um das in Schritten von 50 mm Hg zu &ndern. Wahrend der Infusion hélt das System
den Druck im Schlauch unter dem Drucklimit, indem die Infusionsrate reduziert wird, wenn
sich der Druck dem Grenzwert nahert. Das Drucklimit wird jedes Mal automatisch auf 300
mm Hg zuriickgestellt, wenn das System eingeschaltet wird.
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B. SERVICE- UND WARTUNGSPLAN

Wartungsplan 1

Durchzufiihren von einem klinischen Benutzer oder einem biomedizinischen Techniker (BMET).

Intervall
Regelmalige Wartung Vor oder nach Jedes Alle 6
Gebrauch Monat Monate

1. Aussen reinigen und / oder desinfizieren, falls °

erforderlich.
2. Reinigen Sie Ausgangsflussigkeits- und °

Lufteingangsdetektor.
3. Prifen Sie das Netzkabel. i
4. Reinigen Sie die IR-Temperaturmessfihler i
5. Uberpriifen/ Reinigen Sie das Liiftergitter. b
6. Uberprifen/ Reinigen Sie die Vakuumfalle d
7. Uberprifen Sie die Systemdichtung. d
8. Prifen Sie die Geratettr und Keramikscheibe. ¢
9. Prifen Sie die GummifiRe. ¢

Wartungsplan 2

Durchzufiihren von einem klinischen Benutzer oder einem biomedizinischen Techniker (BMET).

Intervalle
Erforderlicher Test/Nachweis Alle 6 Jahrlich
Monate
1.  Sichtprifung. i
2. Durchfiihren der System Uberpriifung, °
einschlie3lich akustischem Alarm-Test.
3. Fuhren Sie den elektrischen Sicherheitstest durch. o
4. Hardware Bestétigung. o
5. Saubern des Pumpenkopfes o
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C. GERATEWARTUNG

Reinigen Sie die AuRenflachen des Systems und in der Tur nach jedem Gebrauch.

a. Schalten Sie die Pumpe in den Standby-Modus und ziehen Sie das Netzkabel.
b. Wischen Sie die Oberflache mit einem Tuch, benetzt mit Wasser oder
Isopropylalkohol.

Hinweis: Vermeiden Sie die Verwendung von Aceton oder anderen Lésungsmitteln,
die die Oberflache beschadigen kénnte.

C. Reinigen Sie auch rund um die Ture, versichern Sie sich, dass die Tur nach unten in
die Scharniere gedriickt ist.

d. Sprihen Sie keine Reinigungsmittel in oder auf die Liftungsschlitze an der Unterseite
des Gerétes.

Eliissigkei Lund Lei

Halten Sie die Flussigkeitsmangel- und Luftsensoren sauber und trocken. Bei Verschmutzung
und Nasse saubern Sie diese mit einem angefeuchteten Wattestédbchen und trocken diese
danach. Luftsensoroberflachen sind empfindlich. Seien Sie vorsichtig bei der Durchfihrung.

Netzkabel

Prifen Sie das Netzkabel entlang seiner Lange und Anschlisse auf Schnitte und Briiche.
Ersetzen Sie Netzkabel bei Beschadigung.

T m

Halten Sie die Sensoren sauber und trocken. Wenn sie verschmutzt oder nass sind, saubern
Sie diese mit einem befeuchteten Wattestabchen und trocken diese danach. Seien Sie
vorsichtig, damit die Sensor Oberflache nicht beschadigt wird.

Liftergi

Uberpriifen Sie die Liftergitter auf der Unterseite des Geréats auf Ablagerungen, die den
Luftstrom behindern kénnten. Gitter entfernen durch Lésen der 4 Befestigungsschrauben und
mit Wasser und Seife saubern, falls erforderlich. Stellen Sie sicher, dass die Gitter nicht
beschadigt werden. Trocknen Sie die Luftergitter vor dem erneuten Einsetzen.

Yakuumfalle

Uberprufen Sie die Vakuumfalle. Bei Verschmutzung entfernen Sie die Falle
durch drehen der Mutter im  Uhrzeigersinn. Reinigen Sie die Innenflachen mit
Wasser und Seife. Trocknen und wieder zusammenbauen.
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Dichtungen

Uberpriifen Sie die Dichtung am Geréat, um sicherzustellen, dass es in gutem Zustand ist.
Prifen Sie auch die Dichtung um den Touchscreen und den Keramikscheiben. Verwenden
Sie Dow Corning 732 Mehrzweck-RTV-Dichtmittel oder gleichwertige, wenn nétig, um den
Flussigkeitwiderstand aufrecht zu erhalten.

Die Instrumententiire muss richtig passen, damit das System richtig funktioniert. Der
Walzenteil der Rollenpumpe befindet sich an der Tir. Die Platte muss an den richtigen Stellen
mit der Pumpe abschliel3en.

a. Prifen Sie die Scharniere auf Ablagerungen, saubern Sie jede getrocknete
Ablagerung im Bereich der Scharniere.

b. Prifen Sie die Kunststoffnieten und die Unversehrtheit der Tiir. Stellen Sie sicher,
dass der Tur-Rahmen nicht verbogen ist.

C. Uberpriifen Sie die Keramikscheiben an der Tiir und in der Mitte des Geréts auf Risse.
Schicken Sie diese zum Hersteller um Ersatz zu erhalten bei Beschadigung.

Keramikscheiben

Uberprifen Sie die GummifiiRe an der Unterseite des Gerats auf defekte oder fehlende
GummifiRe. Bei Bedarf austauschen.
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D. TEST/SYSTEM BETRIEBSUBERPRUFUNG

Das Gerét sollte regelmaRig von einem qualifizierten Techniker, in Ubereinstimmung mit
Wartungsplan 1 und 2 gewartet werden.

Bendt] ial:

3-Spike Einweg Set, REF 903-00006

Sicherheits-Analyzer oder gleichwertig

Saline oder andere kristalloide Flissigkeiten zum Testen

2 Liter 35-42°C Flussigkeit

Manometer (2 mm Hg Auflésung)

Druckquelle

Digital-Thermometer mit Thermoelement (0,1°C Auflésung)
Messzylinder (ASTM Klasse B Genauigkeit)

Stoppuhr

Tachometer (optional)

vom Krankenhaus bereitgestellte Vakuumquelle oder Vakuumpumpe

1 ichtpriif

Tir 6ffnen / rechte Seite:

i. Uberpriifen Sie, dass Luft- und Fliissigkeitsmangelsensoren sauber sind.
ii. Prifen Sie, ob alle Kunststoff-Druck-Anschlisse auf der Tir an Ort und

Stelle sind.

iii. Prufen Sie, ob die Stellschraube des Ventil-Andruckelementes dicht ist.

iv. Sicherstellen, dass sich keine Risse im Eisenkern entweder auf der TUr oder
auf der rechten Seite befinden.

V. Uberprifen Sie, dass die Drucksensormembran keine Briiche oder Risse
hat.

Vi. Uberprifen Sie, dass jede Pumpenrolle sich frei dreht. Wenn nicht, entfernen
und reinigen.

vii. Uberpriifen Sie, dass die Tir nach unten gedriickt ist und sich kein
getrockneter Schmutz oder Flissigkeit in oder rund um die Scharniere
befindet.

Ruckseite:

i. Uberpriifen Sie, dass der AC-Stecker (IEC-Buchse) sauber ist. Falls es
einige Riuckstand von Kochsalzlésung gibt, saubern Sie diese.

Uberprifen der Ver- / Entriegelung:

i. Uberprifen Sie die Gummi-Pads auf den Infusionsstanderklemmen.
Wenn sie sich glatt anfiihlen, reinigen und putzen mit Isopropylalkohol.

ii. Montieren und demontieren Sie das System auf einen Infusionssténder,
versichern Sie sich, dass die Verriegelung und Entriegelung richtig
funktioniert und das System nicht unerwartet herunterfallen kann.
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betriebsit if
a. Installieren Sie das 3- Spikes Einwegset, REF 903-00006.
b. Schalten Sie das Gerdt ein und akzeptieren Sie die volle Haftung bei

Inbetriebnahme. Warten bis FULLEN Bildschirm angezeigt wird.
C. SchlieBen Sie alle Beutelklemmen. Aufhangen und Anstechen der Flissigkeitsbeutel.

d. Offnen der Beutelklemme(n). Driicken Sie  FULLEN, um System zu fiillen
(Rucklauf von 100ml Flussigkeit mit 500ml/min durchfuhren.) Noch (100ml)
Countdown wird auf dem Bildschirm angezeigt und stoppt automatisch, wenn
Countdown Oml erreicht.

e. Driicken P. LEIT FULLEN. Driicken Sie STOPP, wenn die Leitung frei von Luftblasen
ist.
f. Dricken Sie zum Starten des Pumpvorganges mit 10 ml/min SPULEN

STARTEN. Driicken Sie RATE A / ¥, um die Durchflussrate zu &ndern. Driicken Sie,
um die Ausgangstemperatur bis 38°C

g. Erh6hen der Flussrate auf 500 ml / min und verifizieren, dass die Austrittstemperatur
auf der Anzeige ist 38° + 1°C.

h. Entfernen Sie das Netzkabel. Stellen Sie sicher, dass das System automatisch auf
Batterie schaltet, wenn der Strom getrennt wird. BATTERIE KEIN WARMEN Meldung
wird angezeigt, um zu zeigen, dass das System jetzt im Batteriebetrieb ist und eine
Erwarmung nicht stattfindet. Uberpriifen Sie, ob der Alarm alle 10 Sekunden ertont.
Driicken Sie STUMM, und STOPP.

i. SchlieBen Sie das Gerét wieder an das Stromnetz an und Uberprifen Sie, ob der
Betrieb unterbrochen wurde. Stellen Sie die Durchflussrate ein durch Driicken von
RATEA/ V.

J- Uberpriifen Sie den Vakuumregler.

i. SchlieBen Sie die Vakuumquelle oder die Vakuumpumpe an dem Einlass
hinter dem Regler an;

ii. SchlieBen Sie einen Entwasserungsschlauch an der Vakuumfalle an;

iii. Klemmen Sie den Entwéasserungsschlauch zu, verandern Sie die
Vakuumregler - Einstellung;

iv. Stellen Sie sicher, dass die Anzeige reagiert.
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Bendtigte Ausriistung: Sicherheitstester Fluke, Modell 505 oder gleichwertig

Setup:

2 Liter Kochsalzlésung mit Raumtemperatur

Stecken Sie die Hyperthermie-Pumpe in einen Wechselstrom-
Anschluss auf dem Bedienfeld des Sicherheitstuberprifers.

Vor dem Anlegen von Spannung an den Sicherheitstiberprufer, stellen

Sie sicher, dass die GERATESPANNUNG zur Spannung des
Prufgerates passt.

ACHTUNG:

a. Schutzleiterstrom:

Vi.

Vil.

viii.

Stecken Sie den Sicherheits-Analyzer in eine geeignete Stromquelle,
schalten Sie den Analyzer ein. Hyperthermie- Pumpen Ein/Ausschalter auf
STANDBY.

Drehen Sie den Schalter am Analyzer auf CHASSIS oder LEAKAGE
(MA). Verbinden Sie ein einzelnes rotes Kabel mit der SINGLE LEAD-
Eingangsbuchse und verbinden Sie eine groBe Klemme zum
Potentialerdungspunkt der Hyperthermie-Pumpe.

Notieren Sie den angezeigten Fehlerstrom fir jede der folgenden
Bedingungen, mit dem Neutral-Schalter in Position NORM. Tests sollten in der
folgenden Reihenfolge durchgefiihrt werden.

Polaritét - NORM; Erde — NORM
Polaritat - REVERSE; Erde — NORM
Polaritét - REVERSE; Erde — OPEN
Polaritét - NORM; Erde — OPEN

Wiederholen Sie die ersten beiden (Normal Polaritdit und Reverse
Polaritat-geerdet) mit dem Neutral-Schalter in Stellung OPEN.

Installieren Sie das Einwegset, fullen es mit Kochsalzlésung und gehen auf
den Infuse Bildschirm. Dricken Sie STOPP, um die Pumpe auf 0 ml/min
einzustellen, kein Heizen oder Pumpen.

Wiederholen Sie Schritt iii & iv mit der Hyperthermie-Pumpe im ON-Modus
(Ein/Ausschalter ein, Infuse-Bildschirm wird angezeigt, nicht Pumpen oder
Heizen).

Wiederholeniiii & iv mit der Hyperthermie-Pumpe und Heizung bei 750 ml/min.

Alle Messungen sollten <300pA sein (fir 110V-Geratet) und <500uA (fir
230V-Geréte) betragen.
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Patienten Fehlerstrom:

Installieren Sie das Einwegset, fiillen Sie es mit Kochsalzlésung und fahren
Sie fort mit dem Infuse Bildschirm.

Bringen Sie eine 12mm bis 16mm-Edelstahl Kanile oder
Injektionsnadelspitze im Ende der Patientenleitung an und befestigen Sie die
grof3en Sicherheitstester-Klemmen an der Kanile oder Nadelspitze.

Hyperthermie Pumpe mit Kochsalzl6sung filllen. Stellen Sie sicher, dass die
gesamte Patientenleitung einschlieilich der Kanule entliftet wurde.

Wiederholen von a.iii und a.iv mit der Hyperthermie-Pumpe in Modus
STANDBY ON und mit einer Pumpleistung von 750 ml/min.

Der maximale zulassige Strom ist wie folgt:
Mit NORMAL NEUTRAL
Normale Polaritat - Geerdet (10 pA)
Umgekehrte Polaritat - Geerdet (10 pyA)
Umgekehrte Polaritat — nicht geerdet (50 pA)
Normale Polaritat - nicht geerdet (50 pA)

Mit OPEN NEUTRAL (Anmerkung: Das System schaltet automatisch auf
Batterie mit 50 ml/min.)

Normale Polaritat - Geerdet (50 pA)
Umgekehrte Polaritat - Geerdet (50 pA)
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Installieren und fillen Sie das 3-Spike Einwegset, REF 903-00006, vor Beginn des Hardware-
Verifizierungsprozesses.

Hardware-Modus tberprift.

~P oo T

Absperrklemmenfunktion

Flussigkeitsmangel- und Luftsensoren
Batteriespannung.

Fliessrate (Pumpendrehzahl)

Eingangs-und Ausgangstemperaturmessfiihler und
Drucksensor.

Ein Passwort ist erforderlich, um auf den Service-Bildschirm zuzugreifen, um sicherzustellen,
dass dieser Modus nicht versehentlich abgerufen wird.

Dricken Sie die Taste SERVICE, beim Einschalten, um auf den Kalibrierung / Setup-
Bildschirm zuzugreifen. Dieser Bildschirm bleibt 4,5 Sekunden aktiviert, bevor das System
in den FULLEN-Modus-Bildschirm wechselt.

WARNUNG!

Starten Sie die Hardware-Verifikation nicht wahrend das Gerat mit dem
Patienten verbunden ist.

. Dricken Sie HARDWARE im Kalibrierung/Setup-Bildschirm.

. Geben Sie das Kennwort 013192 ein.

KALIBRIERUNG/SETUP
ZEIT 23:59 DATUM 12-31-99

DRUCKLIMIT 300mm Hg

DISPLAY | SPRACH
HELL WAHL
KAL. | KAL KAL. HOCH
TEMP. | DRUCK | LEIST. | TASTEN.

DRUCK | HARD- DATUM | WARTUNG
-LIMIT WARE ZEIT ENDE

Kalibrierung/Setup-Bildschirm

51



Kapitel 4: Einstellung und vorbeugende Wartung

FORDERRATE PUMPE 0 ML/MIN
INPUT TEMPERATUR 242
OUTPUT TEMPERATUR 254
DRUCK 18 MMHG
FLUESSIGKEIS SENSOR LUFT
LUFT SENSOR LUFT
BATTERIE, VOLT 284
ELEKTRONIK TEMPERATUR 29C
PUMPE
GESCHW
VENTIL | VENTIL | VENTIL | LOSCHEN
LINKS OFFEN | RECHTS

Hardware Status Bildschirm

Statuszeile Ausgabe

FORDERRATE PUMPE |0, 10, 100, 500, 750 und 1000 ml/min

INPUT TEMPERATUR Eingangstemperatur in °C, Umgebungsbezug in Klammern
OUTPUT TEMPERATUR | Ausgangstemperatur in °C, Umgebungsbezug in Klammern
DRUCK Druck in mm Hg

FLUSSIGKEITS. LUFT oder FLUSSIGKEIT

SENSOR

LUFTSENSOR LUFT oder FLUSSIGKEIT

BATTERIE, VOLT Ladezustand des Akkus in Volt

ELEKTRONIK Temperatur der Leiterplatte im Inneren des Gehéauses.
TEMPERATUR

Funktionstaste

Aktion

PUMPE GESCHW

Andern der Pumpendrehzahl.

VENTIL LINKS

Bewegen Sie die Absperrklemme nach links in die Ricklauf-

VENTIL OFFEN

Bewegen Sie die Absperrklemme in die Mitte in die Lade-Position.

VENTIL RECHTS

Bewegen Sie die Absperrklemme nach rechts in die Infusions-
Position.

LOSCHEN

Hardware-Status beenden und zuriick zur Kalibrierung / Setup-
Bildschirm.
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Hardware Uberprafung:

a. Absperrklemme (Ventil)

i. Dricken Sie VENTIL LINKS, vergewissern Sie sich, dass die Absperrklemme sich
nach links (Absperrklemme Andruckelement) bewegt.

ii. Dricken Sie VENTIL OFFEN, vergewissern Sie sich, dass sich die
Absperrklemme in die Mitte bewegt.

iii. Dricken Sie VENTIL RECHTS, vergewissern Sie sich, dass sich die
Absperrklemme nach rechts bewegt. Lassen Sie die Absperrklemme in der linken
Position, bevor Sie mit dem nachsten Schritt fortfahren.

b.  Elussigkeitsmangel-und Luftsensoren

i. Vergewissern Sie sich, dass die Flussigkeitsmangel - und Luftsensorenanzeige am
Bildschirm FLUSSIGKEIT anzeigt, wenn das System gefullt wurde und keine Luft in
den Sensoren ist.

ii. Offnen Sie die Tir und ziehen Sie den Schlauch von den Detektoren. SchlieRen Sie
die Tar und bestatigen, dass die Statusanzeige LUFT anzeigt, wenn der Schlauch
vom Sensor entfernt wurde.

c. Batteriespannung

Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose. 'Batterie-Spannung " sollte im Meni
HARDWARE angezeigt werden und die Spannung sollte etwa 24 Volt betragen. Wenn nicht,
laden Sie den Akku fir mindestens 8 Stunden und priifen Sie erneut. Stecken Sie das Gerat
wieder in die Steckdose.

d. Durchflussrate

Der Volumenstrom kann durch die Messung der tatsdchlichen Strémung mit einem
abgestuften Zylinder und Zeitschaltuhr oder mit einem Drehzahlmesser Gberpriift werden.
Wahlen Sie eine Methode, die am besten zu lhrem Setup passt.

Messen Sie den Durchfluss direkt:

i. Bevor Sie Messen stellen Sie sicher, dass die Patientenleitung und das gesamte
Einwegsystem vollstandig gefullt und ohne Luft ist. Stellen Sie die Pumpe auf 10
ml/min. Dricken Sie VENTIL RECHTS, um die Absperrklemme in die Infuse
Position zu ziehen und fullen Sie die Patientenleitung. Verwenden Sie einen
Messzylinder, um den Durchfluss in der Patientenleitung fir zehn Minuten zu
messen und Uberprifen Sie die mittlere Stromungsgeschwindigkeit in diesem
Zeitraum. Das gesammelt Volumen sollte 100 + 25 ml bei einer durchschnittlichen
FlieBgeschwindigkeitvon 10 £ 2,5 ml/min betragen.

ii. Dricken Sie PUMPE GESCHW erneut, um die Drehzahl der Pumpe auf 100 ml/min
zu andern und messen Sie den Durchfluss mit einem Messzylinder fir eine Minute.
Die akzeptierte Toleranz ist 100 + 10 ml/ min.

iii. Verandern Sie noch einmal die Geschwindigkeit auf 500 ml / min und wiederholen
Sie die Messung. Die akzeptierte Toleranz ist 500 + 50 ml / min.

iv. Erhéhen Sie noch einmal die Geschwindigkeit auf 750 ml / min und
wiederholen Sie die Messung. Die akzeptierte Toleranz ist 750 £ 50 ml / min.

V. Dricken Sie noch einmal, um die Geschwindigkeit auf 2000 ml / min zu
andern und wiederholen Sie die Messung. Die akzeptierte Toleranz betragt
1000 + 100ml/min
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Messen mit einem Tachometer:

i. SchlieBen Sie die Tur. Stellen Sie die Pumpe auf 10 ml/min. Verwenden Sie
einen Drehzahlmesser fur die Messung der Drehgeschwindigkeit des
Pumpenkopfes. Die akzeptierte Toleranz betragt 1.95 rpm £ 25%.

ii. Dricken Sie PUMPE GESCHW erneut, um die Drehzahl der Pumpe auf 100
ml/min zu @ndern.

iii. Dricken Sie noch einmal die Geschwindigkeit auf 500 ml/min &ndern
und wiederholen Sie die Messung. Die akzeptierte Toleranz liegt bei 97 rpm +
10%.

. _und T fihl
Bereiten Sie mindestens 2 Liter Flussigkeit mit einer Temperatur von 37—-43°C vor.

i. Verbinden Sie die Flussigkeitszufuhr mit dem Einwegset. Entfernen Sie die
Patientenleitung vom LUER-Verbindungselement. Legen Sie das Thermoelement
etwa 2" in das Verbindungselementindem vorher die Patientenleitung war.

. Driicken Sie VENTIL RECHTS, um die Absperrklemme in die Infuse Position zu
stellen. Offnen Sie die Fliissigkeitszufuhr und stellen Sie die Pumpe auf 500 ml/min.

iii. Lassen Sie die Temperatur stabilisieren, warten Sie deshalb mindestens 2 Minuten.
Der abgelesene Wert der INPUT TEMPERATUR und OUTPUT TEMPERATUR
(nicht die Werte zwischen den Klammern) sollte innerhalb von (2°C) sein.

iv. Vergleichen Sie die angezeigten Zahlen mit dem Thermoelement. Die
akzeptierte Toleranz liegt bei 1°C fiir die Temperatur der Flussigkeit zwischen 30°C
bis 40°C und 2°C auRerhalb dieses Bereichs.

V. Dricken Sie PUMPE GESCHW, um die Drehzahl der Pumpe wieder auf O ml/min zu
verringern.
vi. Driicken Sie LOSCHEN, um zum Kalibrierung / Setup-Bildschirm zuriickzukehren.
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Drucksensor

WARNUNG!

Uben Sie keinen ibermaRigen Druck auf die Druckkammer oder den Drucksensor
aus. Der Drucksensor ist ein elektromechanisches Prazisionsgerat und kann
durch Ubermafige Kraft beschadigt werden. Verwenden Sie das System nicht,
wenn der Drucksensor beschadigt ist.

Untersuchen Sie den Drucksensor auf Schaden. Stellen Sie sicher, dass die

Oberflache des Sensors nicht durchtrennt oder beschédigt ist. Der Drucksensor
muss ersetzt werden, wenn die Oberfliche beschadigt ist.

Stellen Sie sicher, dass die Druckkammer richtig installiert ist (siehe Kapitel 2:
Installieren des Einwegset) und der Stromungsweg nicht blockiert ist.

Stellen Sie sicher, dass die Fliissigkeit warm ist (37°C — 42°C). Die Druckkammer
der Einwegsets ist bei Raumtemperatur weniger nachgiebig. Die Uberpriifung
SIe . \urchaefil |

Im Hardware-Modus: Schlielen Sie die Tur, die Beutelklemmen und blockieren
das Luftventil auf der Oberseite des Reservoirs. Trennen Sie die Patientenleitung,
verbinden Sie die Druckquelle mit dem LUER- Anschluss an der Patientenleitung
des Einwegsets und legen Sie den Druck an wahrend Sie den Druck mit einem
Manometer tiberwachen.

Uberpriifen Sie die Genauigkeit des Drucksensors. Legen Sie 300mm Hg an das
Einwegset. Die Druck Statuszeile sollte bei 300mm Hg (x 50mm Hg) liegen.
Wiederholen Sie die gleiche Druckiberprifung flr 200 und 100mm Hg.
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Rollpumpe -

v ! I‘ 7|
Halteschraube r = , 4 }_J
) |

Der Pumpenkopf kann, wenn nétig, entfernt und gereinigt werden.

a. Schalten Sie die Pumpe auf STANDBY und ziehen Sie das Netzkabel.
b. Lésen Sie die Halteschraube, die den Pumpenkopf halt.
C. Entnehmen Sie den Pumpenkopf und reinigen diesen mit Wasser und Seife.

Wasserstoffperoxid oder eine milde Lauge kann verwendet werden, um diese zu
desinfizieren.

d. Lassen Sie den Pumpenkopf trocknen, bevor Sie diesen wieder einsetzen
und stellen Sie sicher, dass der Pumpenkopf sicher mit der
Befestigungsschraube befestigt ist.

e. Wenn der Pumpenkopf quietscht, sprithen Sie die Walze mit Silikonspray ein (Heavy
Duty reines Silikon.)
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E. CHECKLISTE

Hyperthermie Pumpe S/N: Getestet durch: Datum:
Gerat: Sicherheitsanalysegerat Falligkeitsdatum Kal.:
S/N:
Druckquelle S/N: Falligkeitsdatum Kal.:
Thermometer S/N: Falligkeitsdatum Kal.:
Tachometer S/N: Falligkeitsdatum Kal.:
Ergebnis
1. Sichtprifung:
a. rechte Seite v wenn OK
b. Rickseite

c. Verriegeln/ Entriegeln

2. Funktionstest

d. FULLEN entliften
P. LEIT FULLEN Patientenschlauch entliiften
RATE AV v wenn OK
Ausgangstemperatur bei 500°C
AC to DC umschalten
DC to AC umschalten
Vakuumregler

SQ o

[ —

3. Elektrische Sicherheit prifen (Siehe beigefligtes
Ergebnisblatt) v wenn OK
a. Schutzleiterstrom
b. Patientenfehlerstrom

4. Hardware Prufung:
a. Absperrklemmeen Betrieb
b. Flussigkeitsmangel- und Luftsensoren
c. Batteriespannung
d. Durchflussrate v wenn OK
e. Input und Output Temperaturmessfihler
f. Drucksensor

5. Pumpenkopf sadubern Ywenn OK
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: cherhei ) b

a.

Schutzleiterstrom (alle Angaben in pA)
Polaritat - N; Polaritat- R; | Polaritat- R; | Polaritat- N;
Masse - N Masse - N Masse - O Masse - O
Gerat im
Bereitschaftsmodus
Neutral - NORM
Neutral - OPEN
Einheit auf ON, pumpt
nicht
Neutral - NORM
Neutral - OPEN
Einheit auf ON, Infusion
@ 1000 ml/min.
Neutral - NORM
Neutral - OPEN
Patientenfehlerstrome (alle Angaben in uA)
Polaritat - N; Polaritat - R; | Polaritdt - R; | Polaritat - N;
Masse - N Masse - N Masse - O Masse - O

Geréat im
Bereitschaftsmodus

Neutral - NORM

Neutral - OPEN

Einheit auf ON, pumpt
nicht

Neutral - NORM

Neutral - OPEN

Einheit auf ON, Infusion
@ 1000 ml/min.

Neutral - NORM

Neutral - OPEN

58




Kapitel 4: Einstellung und vorbeugende Wartung

F. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

WARNUNG!

Medizinisch elektrische Gerate unterliegen besonderen
VorsichtsmalRnhahmen hinsichtlich EMV und miissen nach den Angaben
zur Elektromagnetischen Vereinbarkeit [ EMV ], welche in den
Begleitpapieren zu finden sind, eingerichtet und in Betrieb genommen
werden.

WARNUNG!
Tragbare und mobile HF -Kommunikationsgerate kénnen medizinische
Elektrogeréte beeintrachtigen.

WARNUNG!

Das Gerét oder System sollte nicht neben, auf oder unter anderen Geraten
aufgestellt werden und falls doch erforderlich, sollten die Gerate oder das
System beobachtet werden, um den normalen Betrieb in dieser
Konfiguration zu tberprtfen.

HINWEIS: Die EMC Tabellen und andere Richtlinien, die in der Bedienungsanleitung enthalten sind,
bieten wichtige Informationen fur den Kunden oder Anwender , die fir die Bestimmung der Eignung der
Gerate oder Systeme zur elektromagnetischen Vertraglichkeit der Nutzung, und bei der Verwaltung der
elektromagnetischen Umgebung der Nutzung des Geradtes oder Systems zu ermdglichen, seinen
beabsichtigten Gebrauch ohne durchfuhren stéren andere Gerate und Systeme oder nicht-
medizinischen elektrischen Geréaten.
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Tabelle 201

Anleitung und Herstellererkldrung - Emissionen aller Gerate und Systeme

Die Hyperthermie Pumpe ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Anwender der Hyperthermie Pumpe sollte sicherstellen, dass er sich in dieser Umgebung befindet.

Emissions Test Konformitat Elektromagnetische Durchfiihrungsanleitung
RF Emissions CISPR Group 1, Die Hyperthermie Pumpe verwendet RF-Energie ausschlieRlich fir
11 Class A seine internen Funktion. Daher ist seine RF-Aussendung sehr
gering und es ist wahrscheinlich, dass Stérungen in der N&he von
befindlichen elektronischen Geraten verursacht.
erfullt oder
Harmonics nicht .
IEC 61000-3-2 anwendbar Entspricht
Flick erfullt oder
ICKer nicht .
IEC 61000-3-3 anwendbar | EMSPricht
Tabelle 202

Anleitung und Erklarung des Herstellers- Unanfélligkeit aller Geréate und Systeme

Die Hyperthermie Pumpe ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Anwender der Hyperthermie Pumpe sollte sicherstellen, dass er sich in dieser Umgebung befindet.

Immunitatstest

IEC 60601 Test Level

Einhaltungsniveau

Elektromagnetische Umwelt -
Anleitung

Electrostatische

+6kV Kontakt

+6kV Kontakt

FuRRbdden sollten aus Holz, Beton

Entladung oder Fliesen sein. Wenn die Boden

(ESD) +8kV Luft +8kV Luft synthetische sind, sollte die relative

IEC 61000-4-2 Luftfeuchtigkeit mindestens 30%

abgestrahlte 3Vim 3V/m Abgestrahlte RF-Frequenz ist

RF IEC 61000- vernachlassigbar in jeder einzelnen

4-3 Frequenz

El.schnelle Stor- | +2kV auf AC +2kV auf AC Die Qualitat der Versorgungs-

signale / spannung sollte der einer typischen

LadungsstéiRe kommerziellen Umgebung oder der

IEC 61000-4-4 eines Krankenhauses entsprechen.

Stromstof3 +1kV Differential +1kV Differential Netzversorgungsqualitat soll auf

IEC 61000-4-5 +2kV Common +2kV Common Ublichem krankenhausstandard
liegen.

Leitungsgebund- | 3 Vrms von V1 =3 Vrms Wenn Stoérungen auftreten, kann

dene RF IEC 150 kHz to 80 MHz es notwendig sein, die

61000-4-6 Hyperthermie Pumpe aus dem
Bereich der energietechnischen
Frequenz-magnetfeldern zu
entfernen.

Stromfrequenz 3A/m 3A/m Elektrische Magnetfelder sollten

50/60Hz einer typischen kommerziellen

Magnetfeld Umgebung oder der eines

IEC 61000-4-8 Krankenhauses entsprechen.

Spannungsein-
bruche, kurzfristig
Unterbrechungen
und Spannungs-
Variationen im
Eingangs-
Netzteil IEC
61000-4-11

>95% Dip fur 0.5 Cycle
60% Dip fiir 5 Cycles
30% Dip fir 25 Cycles

>95% Dip fir
5 Sekunden

>95% Dip fur 0.5 Cycle
60% Dip fiir 5 Cycles

30% Dip fir 25 Cycles

>959% Dip fir 5 Sekunden

Hauptséchliche Stromqualitat sollte
der einer typischen kommerziellen
Umgebung oder der

eines Krankenhauses entsprechen.
Falls der Benutzer der
Hyperthermie Pumpe mehrfach
den Betrieb bei Stromausfall
fortsetzt, wird empfohlen, dass die
Hyperthermie Pumpe von einer
unterbrechungsfrei angetriebenen
Stromversorgung oder Batterie
gespeist wird.
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G. SICHERUNG

Die Sicherung der AC/DC-Versorgung markiert als F1, ist eine schnelle 1,25A, 250V

Sicherung,
5x20mm.

H. SERVICE NUMMER

1-855-397-4547 US/Canada
1-978-663-0212 weltweit

Bevor Sie ein Produkt zurlicksenden, fragen Sie bitte nach einer Return Goods Authorization

(RGA) Nummer.

Vor dem Anruf halten Sie bitte die Seriennummer des Gerates bereit. Die Seriennummer
befindet sich auf der Markierung tber der Steckdose an.
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Technische Daten der Belmont® Hyperthermie Pumpe

ABMESSUNG
Grole 13.5"x 12"x 7.5"

(34,29cm x 30,48cm x 19,05cm)
Gewicht 28.5 Ibs (13,0 Kg)

PORTABILITAT

Per Hand

Tragegriff auf der Oberseite des Gerates fur einfachen
Transport

Am Infusionsstander

An Infusionsstander montierbar oder freistehend.
Rohrdurchmesser Bereich Infusionsstander: 1" - 1 1/4"

STROMVERSORGUNG

AC
Eingangsspannung

115-120V~ 20 amp gewidmet or 230V~ 16 amp gewidmet

Sicherung 1,25A, 250V, Schnell, 5x20mm
Betriebsfrequenz 50/60 Hz
Maximale Leistung 1440 VA

Kabel-Isolation

1500V gegen Erde

Erdkriechstrom

< 300 pA (Fur 110V Einheit)
< 500 pA (Fir 230 V~ Einheit)

Elektrische
Konformitét

EN 60601-1, CSA/C22.2 - No. 601.1-M90

Schutzschalter 15Amp, 125VAC/250VAC, 50/60 Hz
U.S.: 3 Leiter, 14 AW G type SJT Cord mit
krankenhausgemafRem Stecker

Netzkabel Auferhalb der U.S.A: 3 x 1,5 mmzinternational
harmonisiertes Kabel mit krankenhausgeméafRem Stecker

Batteriettyp Wiederaufladbare Blei-Saure
Laufzeit Sehr kurze Zeit ohne Wéarme
Ladezeit 8 Stunden
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UMGEBUNG

Betriebstemperatur

10°C to 32°C (50°F to 90°F)

Lagertemperatur

-15°C to 40°C

Relative Luftfeuchtigkeit

10% to 90%

Pressure

49-103 kPa

Erschutterung und Vibration

Halt MIL STD.810E Methode 514.4 (normaler Transport)

BETRIEBSPARAMETER

Forderrate 10 -1000 ml/min in 10 ml/min Schritten
Toleranz: +10% 20-1000 ml/min
+ 25% for 10 ml/min
Ausgangstemperatur Benutzer einstellbar fir Soll-Temperatur von 37°C bis 48°C
Heizleistung Min. 1400 Watt zu Flussigkeit (20°C Temperatur- anstieg
bei 1000 ml/min)
Leitungsdruck 0-300 mm Hg uber Drucksensor

BEDIENPANEL

Uberwachungspanel und
Display

spritzwassergeschitztes Touchscreen-Display

Display Grol3e

14,5cm

Statusanzeige

Durchfluss (ml/min) Gesamtvolumen
infundiert (ml) Leitungsdruck (mm Hg)
Output Flussigkeitstemperatur, Tpump (°C)
Patiententemperatur @ Position 1, T1 (°C)
Patiententemperatur @ Position 2, T2 (°C)
Patiententemperatur @ Position 3, T3 (°C)
Patiententemperatur @ Position 4, T4 (°C)
Soll-Temperatur (°C)

Alarmmeldungen

Funktionstasten

Tasten werden entsprechend dem Menlpunkt angezeigt

Symbolanzeige

Grafische Alarmmeldungen - um anzuzeigen, in welchem
Bereich Fehler aufgetreten sind.
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SICHERHEIT UND
UBERWACHUNG

Infusat Temperatur

Die Temperatur der Infusionslésung wird Uber Infrarot-
Temperaturmessfuhler am Eingang und Ausgang des Warme-
tauschers uberwacht.

Leitungsdruck

Ein Drucksensor Uberwacht den Schlauchinnendruck. Wenn der
Druck den  Schwellenwert erreicht, der durch den Benutzer
festgelegt wurde, verlangsamt sich die Pumpe, bis der Druck
unter die Schwelle fallt. Wenn Schlauchdruck schneller steigt als
40mm Hg/ml oder mehr als 400 mm Hg, wird durch einen
akustischen Alarm die "Hochdruck'-Meldung angezeigt, die
Leitung zum Patienten geschlossen und die Pumpe kommt zu
einem sofortigen Stillstand.

Lufterkennungssystem

Zwei Ultraschall Luftsensoren Uberwachen Luft im

Flussigkeits- weg. Der Flussigkeitsmangelsensor ist in der

Nahe des Flussigkeitsbeutels angebracht. Es ertént ein Alarm,

wenn keine Flissigkeit in das System eintritt. Die anderen

Luftsensoren Uiberwachen, ob Luft in der Flissigkeitsleitung

ist, bevor es in die Patientenleitung eintritt.

Kriterium fur Flissigkeitsmangel: Erkennen von 0,8ml Luft im
Eingangsschlauch

Luft Erkennungskriterium: Erkennen von 0,1ml Luftim
Flussigkeitsschlauch

Absperrklemme (Ventil)

Bietet einen Strémungsweg zum Patienten oder eine
Rucklaufleitung der Flissigkeit direkt innerhalb des Systems.
Der Ricklaufweg wird verwendet, um das System zu fillen und
Luft zu beseitigen nachdem ein Lufterkennungsalarm gegeben
wurde. Die Rucklaufleitung wird in allen Alarmzustanden
aktiviert.

ALARM ZUSTANDE UND
UBERWACHUNG

ALARMMELDUNGEN

Operator Setting,
korrigierbar durch
Benutzer

FEHLEN DES EINWEGSETS
BITTE TUR SCHLIESSEN KEINE
FLUSSIGKEIT

LUFT ERKANNT

HOHER DRUCK FESTGESTELLT

Heizungsfehler

Geréatefehler #101 & 102

Systemfehler

Geréatefehler #201, 202, 203, 204, 205, 206, 207, 208, 209
& 210
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KLASSIFIKATION

Art des Schutzes gegen
Stromschlag

Klasse I, oder intern mit Strom versorgt

Grad des Schutzes gegen
Stromschlag

CF Defibrillatorsicher

Grad des Schutzes gegen
schédliches Eindringen von
Wasser

IPX2, Tropfwassergeschiitzt

Verfahren zur Sterilisation

Ethylenoxid. Einwegset steril geliefert, mit
Pyrogen-freier FlieRstrecke, nur zum einmaligen
Gebrauch

Maf an Sicherheit in Gegenwart
von brennbaren Anasthetika

Nicht geeignet

Betriebsart

Dauerbetrieb

Medizinisches Gerat
$51F,
Qo=

c us

49WB
UL 60601-1
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1
ANSI/AAMI/ES60601-1 (2005)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601.1 (2008)

Medizinisch — Allgemeine medizinische Gerate

Bzgl. elektrischem Schlag, Brand und mechanische
Gefahren im Einklang mit

UL 60601-1,

CAN/CSA-C22.2 Nr. 601.1,

ANSI/AAMI/ES60601-1 (2005, 3. Aufl.)

CAN/CSA- C22.2 Nr. 60601-1 (2008).

Medizinprodukte-Richtlinie:
Richtlinie des Rates
93/42/EWG

Hardware: Klasse Ilb

Einweg-Set: Klasse lla

65




Kapitel 5: Technische Daten

SYMBOLE UND DEFINITIONEN

Symbol Beschreibung

Einhaltung der Richtlinie fir medizinische
1 434 Geréate 93/42/EWG und 2011/65/EU

’-\/ Wechselstrom

6 Potenzialgleichheit

| Standby
| ON
Vorsicht

Lesen Sie die Begleitdokumente /
beziehen Sie sich auf das Handbuc h

Defibrillator-getestet Typ CF Ausristung

IPX2 Tropfwassergeschiitzt

SN Seriennummer

Hergestellt durch

EC |REP Autorisierte Vertretung in Europa

66




