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Bruksanvisning

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av
legitimerad lakare.



Informationen i detta dokument kan komma att dndras utan foregdende meddelande.

ThermoChem HT-2000 System, dess maskinvara och programvara samt denna
bruksanvisning innehéller information som tillh6r ThermaSolutions. Mottagande eller
innehav av ThermoChem HT-2000-systemet eller denna manual ger ingen ratt att
reproducera eller lamna ut dess innehall, eller att tillverka, anvinda eller silja ndgot som
kan beskrivas i den, helt eller delvis, utan specifikt skriftligt medgivande frén
ThermaSolutions

ThermoChem HT-2000 System skyddas av amerikanska och internationella patent som
ar under behandling.

ThermoChem ar ett varumarke som tillhor ThermaSolutions
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Symboler for allmanna varningar
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OBS se bruksanvisningen

Metod for sterilisering, etylenoxid

Tillimpad del av typ B som uppfyller de specifika kraven i
standarden IEC60601-1 for att ge skydd mot elektriska

stotar, sarskilt vad giller tillaten lackstrom. Ej lamplig for
direkt applicering pa hjartat.

Far inte teranvandas

Tillverkningsdatum (AAAA-MM)

Serienummer

Vaxelstrom

Temperaturomrade for lagring

Skyddsjord

CE-markning



Symboler for allmanna varningar, forts.
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Tryck inte

Inte tillverkad av naturligt latexgummi

Anviand inte om forpackningen ar skadad

Tillverkad av

Forsiktighetsatgarder: Enligt federal lag (USA) far
denna enhet endast siljas av eller pa ordination av
legitimerad lakare.

Typ CF tillampad del som uppfyller de specifika kraven i
standarden IEC60601-1 for att ge skydd mot elektriska
stotar, sarskilt med avseende pa tillaten lackstrom.

USB-anslutning

Anslutning for temperaturgivare

Likvardighet
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Symboler for allmédnna varningar, forts.

& Forsiktighet
@' Anslutning for trycksensor

|PXO Skyddsklassning for intrang: Inget skydd mot
intrangande vatten

Bruksanvisning - 1as bruksanvisningen fore
anvandning

vi



Varningar, forsiktighetsatgirder och anmirkningar

Denna manual innehéller féljande:

VARNINGAR innebir situationer som kan leda till allvarliga personskador
och/eller dodsfall.

FORSIKTIGHET innebir situationer som kan leda till allvarliga skador pa
utrustningen.

NOTER ger ytterligare, viktig information om en specifik procedur.

Systemspecifikationerna uppméarksammar operatoren pa de miljoforhallanden
under vilka ThermoChem™ HT-2000 System anvands och forvaras.

Varningar

Las igenom denna bruksanvisning i sin helhet innan du borjar anvinda
ThermoChem-systemet. Underlatenhet att 14sa bruksanvisningen kan leda till skador
pa anviandaren, patienten och/eller ThermoChem-systemet.

Hypertermisk perfusion vid hga temperaturer under langre tidsperioder kan leda
till akut eller kronisk termisk skada lokalt och/eller i systemet. Var forsiktig vid
perfusion av viatskor med temperaturer 6ver 43°C i mer dn 60 minuter.
Kombinationer av tid och temperatur som 6verskrider nagon av eller bada dessa
parametrar kan leda till allvarliga skador.

Anvand inte elektrokauterisering eller annan elektrokirurgisk utrustning nar
engangsslangen har placerats i patienten och ThermoChem-enheten &r i drift.

Engangssatsen ar endast avsett for engdngsbruk. Engdngskomponenter som
inte anviinds under proceduren MASTE kasseras och kasseras p ritt sitt.

Om forpackningen med engangssatsen ar skadad ska du INTE anvinda den.
Skadade forpackningar kan dventyra komponenternas sterilitet. Ersatt med ett
nytt engangspaket och kontakta kundtjanst via det nummer som anges pa
baksidan av denna bruksanvisning.

Endast engangssats som levereras av ThermaSolutions far anvindas med
ThermoChem-enheten.

Anvind aseptisk teknik vid anslutning av patientkatetrar till inflodesslangen
och returslangen for engangsbruk. Om aseptisk teknik inte anvinds kan det
sterila omradet kontamineras.

ThermoChem-systemet ar utformat for att fungera med temperatursonder for
engangsbruk som levereras av ThermaSolutions. Anviandning av andra
temperatursonder kan skada patienten.

Om det uppstar ett fel i ThermoChem-systemet eller om patienten behover

omedelbar vard, sting av rullpumpen genom att trycka pa "Stoppa pump” pa
pekskarmen.

Nir behandlingen har inletts ar virmevéxlarens vattenledningar och
anslutningar av engangstyp varma och kan utgora en skallningsrisk. Koppla inte
bort vattenledningarna medan ThermoChem-enheten ir i driftstemperatur eller
ar paslagen och vattenbadet cirkulerar.



For att undvika risk for elektriska stotar far denna utrustning endast anslutas
till en nitanslutning med skyddsjord.

Varningar (fortsittning)

Ingen modifiering av denna utrustning ar tilldten.
Modifiera inte denna utrustning utan tillstdnd fran tillverkaren.

Otillaiten modifiering av denna utrustning kan leda till att den inte ar sdker att
anvanda.

Om denna utrustning modifieras méaste lampliga inspektioner och tester utféras
for att sakerstilla fortsatt saker anvandning av utrustningen.

Denna enhet ar inte defibrillatorsaker och ska inte anslutas till en patient nar en
defibrillator anvands.

IPH-procedursatsen (engangssats) ar avsedd for engédngsbruk och ska inte
steriliseras pa nytt.

ThermoChem-enheten var inte avsedd att anvédndas i en syrerik miljo eller i
nirheten av brandfarliga &mnen.

ThermoChem HT-2000 far endast anvindas av medicinsk personal som ar
utbildad i anvindningen av apparaten och som forstér spraket i manualen.

Imma eller fukta inte ThermoChem HT-2000 far inte under nagra
omstindigheter. Om enheten maste desinficeras, se lampligt avsnitt i
handboken for rengoring och desinfektion.

Operationssalen far inte immas eller fuktas nar ThermoChem HT-2000 finns i
rummet. Om operationssalen ska immas eller fuktas ska ThermoChem HT-
2000 tas ut ur rummet fore och under processen.

Forsiktighetsatgirder

Om du anviander en annan fysiologisk, kompatibel, steril 16sning 4n Ringer-
laktatlosning ska du f6lja den alternativa 16sningens tillverkares anvisningar om
hantering och kassering.

Innan ThermoChem-enheten ansluts till elndtet maste strombrytaren vara i lage
AV och natkabeln vara ordentligt ansluten till enhetens baksida. Detta
forhindrar eventuella stromoverspanningar till enheten.

Efter att du har monterat engangssystemet pa ThermoChem-enheten, startat
cirkulationen av vattenbadet, startat virmevaxlaren och innan du startar
patientpumpen ska du inspektera virmevixlaren och engangsslangarna med
avseende pa vitska. Om vitska ar synlig nagonstans i engangsbehéllaren ar
varmevaxlaren defekt och engangsbehéallaren maste bytas ut. Meddela
kundtjanst pa det nummer som anges pa baksidan av denna bruksanvisning.

Anslutning av engéngsprodukten till ThermoChem-enheten, sugning av
engangsprodukten och instillning av temperatursonden maéste slutforas innan
patientbehandlingen paborjas. Om installationsanvisningarna inte foljs
noggrant kommer ThermoChem-systemet inte att fungera korrekt.



e Nair du flyttar ThermoChem-enheten, se till att anvinda de handtag som finns
pa enheten for att undvika att den tippar.

o Se till att ThermoChem-enheten ar placerad pa en plats och i ett 14ge som gor
det latt att komma &t nitkabeln och strombrytaren.

e Nar du startar om ThermoChem-enheten, stang av den och vanta 10 sekunder
innan du slér pa den igen.

Noter

e Patientpumpen stannar om det 6vre locket eller dérren pa pumpen 6ppnas.

Indikationer for anviandning

Den avsedda anviandningen av ThermoChem HT-2000 System ar att hoja bukhinnans
kiarntemperatur till en 6nskad maltemperatur genom att kontinuerligt skolja bukhinnan
med cirkulerande och uppviarmd Ringer-laktatlosning, U.S.P. eller annan fysiologiskt
kompatibel steril 16sning.

Oversikt 6ver ThermoChem HT-2000 System

ThermoChem HT-2000-systemet bestar av ThermoChem-enheten, en sats for
intraperitoneal hypertermi (IPH) eller engdngssats och en pekskarm.

ThermoChem-enheten har en intern virmeenhet som varmer destillerat eller sterilt
vatten till onskad temperatur. Detta vatten cirkuleras till en virmevaxlare dar det virmer
upp Ringer-laktatlosning (eller annan fysiologiskt kompatibel steril 16sning) for infusion
i patientens bukhéla. ThermoChem-enheten har ocksa sikerhetskretsar for hardvara och
mjukvara for att skydda mot skador pa patientorgan till foljd av 6verhettning.

Engangssystemet bestar av vairmevixlaren, en vitskebehallare och slangar. Den
uppvarmda Ringer-laktatlosning (eller annan fysiologiskt kompatibel steril 10sning)
pumpas genom slangen till patienten och atergér sedan till vitskebehallaren.

Pekskiarmen (bild 1) utgor anvandargranssnittet med ThermoChem-systemet. Dessa
huvudfunktioner styrs fran pekskdrmen:

e Still in vattenbadets temperatur

e Starta och stoppa vattenbadet

e Starta och stoppa varmevaxlaren

e Starta och stoppa rullpumpen

e Stall in rullpumpens hastighet

e Temperatur pa det interna vattenbadet

e Patientvitskans temperatur vid virmevaxlaren

e Trycket pa vitskan i engéngssystemet uppmatt vid virmeviaxlaren

e Temperatur(er) fran patientens temperatursond(er), om saddan(a) ar
ansluten/anslutna

e Behandlingens lingd, om s& onskas

e Rullpumpens hastighet



e Larmtillstdnd

Bild 1: Pekskiarm
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Bild 2: Vy 6ver ThermoChem-enhetens baksida och framsida
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ThermoChem HT-2000 System Komponenter

ThermoChem HT-2000 bestér av féljande komponenter:

HT-2000

25541-03 eller 25541-04
CM-0003-10-5
17095-01

25540-03

26035-02
038-0001
MNL-2000
MNL-2020

MNL-2010
101-9005

ThermoChem-enhet

Natkabel for vaxelstrom (USA-03, Europa-04)
Droppstallningsstang

Faste for vatskebehallare

Fyra (4) ateranvandbara forlangningskablar for
temperatursonder, tre (3) i USA.

Tva (2) ateranvandbara temperatursonder for virmevaxlare
Tva (2) ateranvandbara vattenledningar for virmevaxlare
Bruksanvisning

Rengorings- och desinfektionsmanual for
ThermoChem

Snabbstartsguide

6 mm insexnyckel

Bestills separat for att skapa ett komplett system:

Intraperitoneal hypertermi (IPH) procedursats eller engangsartikel



Forberedelse av ThermoChem Unit HT-2000 System

1. Las varje hjul pd ThermoChem-enheten. Tryck ner hjullasen med foten.
OBS: Las hjulen under uppstillning och anviandning av ThermoChem-enheten.
2. Kontrollera att vattenbadet dr tomt och att draneringsventilen ar avstiangd. (Bild 2)

3. Oppna luckan till vattenbadet p4 vinster sida av ThermoChem-enheten och fyll
vattenbadet med 2 liter destillerat eller sterilt vatten.

OBS: Om vatten trianger in genom vattenbadets ingdngslucka &ar vattenbadet fullt.
Forsok inte att tillsdtta ytterligare vatten.

4. Sla pa ThermoChem-enheten:
a. Sattinatsladden i ett vanligt eluttag.
e USA -120V/60Hz 12A
e EU -240V/50Hz 6A
b. Sla pé strommen med péd/av-knappen.
5. Justera pekskarmen till 6nskad vinkel sa att du ser ordentligt.
6. Forin droppstillningen i hélet pa pekskdrmens stod och dra at skruven.

7. Fast vatskebehéllarens faste vid det hogra nedre handtaget paA ThermoChem-
enhetens framsida genom att dra at fastets skruv.

OBS: Vitskebehallarens faste kan placeras var som helst pa handtaget. En ligre
position pa handtaget 6kar hastigheten pa drianeringen fran patienten.



Procedursats och installation

Procedursatsen eller engingssatsen for intraperitoneal hypertermi (IPH) kan
innehélla foljande:

En (1) IPH-cirkulationsslinga med:
« En (1) virmevixlare
» En (1) vatskebehallare (4 L)
« PVC-slangar
En (1) trycksensor
Slangledning(ar) for patientanslunting med snabbkopplingar

IPH-bordsforpackning eller steril patientanslutningsslang:

e Infldes- och utflodeskatetrar
Slang for patientanslutning, inflode och utflode
Temperatursonder for patient (myokardiell eller allman)
Inline-filter

Notera: Innehallet kan variera nigot beroende pa satsversion.

Bild 3: Exempel: Intraperitoneal hypertermi (IPH) procedursats eller
engangsartikel

Patientpaket Pafyllningsslang

- |/
Varmevaxlare \\ K

J

Vatskebehallare

Draneringsror



Anslutning av engangsartiklar till ThermoChem-enheten

OBS: Kontrollera att fastet for vitskebehéallaren sitter pa plats innan du 6ppnar IPH-
engangsforpackningen.

Hantera engdngsslangen forsiktigt ndr den tas ut ur forpackningen. Se till att
steriliteten hos lampliga komponenter bibehalls och att slangarna inte kommer i kontakt
med golvet.

1.

10.

Ta bort forpackningen med IPH-procedursats (engings) fran den yttre
transportladan, om det inte redan ar gjort.

Kontrollera att forpackningen &r forsluten och att det inte finns négra synliga eller
uppenbara skador.

Oppna den sterila férpackningen.

OBS: Engangsartikeln ir sterilt forpackad. Folj sjukhusets policyer och rutiner for
att sdkerstilla att sterilitet uppratthalls for komponenter som kommer i kontakt med
patienten.

Ta bort bordspaketet och/eller eventuella sterila patientanslutningsslangar och
placera dem pa en siker plats (t.ex. i fickan pa hoger sida av ThermoChem-enheten,
bordet).

OBS: Ytterligare komponenter kan fastas pa utsidan av den sterila forpackningen.
Ta bort eventuella ytterligare foremal for montering pa enheten eller for det sterila
faltet.

Ta bort engadngsslangsatsen fran den nu 6ppna sterila forpackningen.

OBS: Hill engéngskomponenterna rena under installationen pa
ThermoChem-enheten.

Kontrollera att alla anslutningar och lock for engéngsbruk ar ordentligt atdragna.
Satt vatskebehéllaren i héllaren for vatskebehallaren.

a. Se till att slangen inte ar vriden.

b. Klam fast draneringsledningen.

Hall i saltvattenslangarna (om de ar formonterade) och skjut in virmevixlaren i
varmevaxlarfastet.

a. Rikta in virmeviaxlarens undersida mot fastets spar.
b. Se till att filter och patientledning ar vinda utat.
For in pumpslangen i rullpumphuvudet och matcha rétt med rott och blatt med blatt.

OBS: Den del av slangen som sitts in i rullpumpen ar placerad mellan de réda och
blé banden pa slangen.

Rotera rullpumphuvudet manuellt for att sdkerstélla att slangen sitter fast ordentligt
i pumphuvudet.

10



Bild 4: Engangsartikel ansluten till ThermoChem-enheten
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Anslut virmevaxlarens temperatursond, tryckévervakning och
vattenledningar.

1. Anslut den ateranvandbara temperatursonden for virmevéxlaren. (Bild 5)

a. Forin den spetsiga dnden av temperatursonden i botten pa virmevaxlarens
filter och stickkontakten i ThermoChem-enhetens anslutningspanel.

Bild 5: Anslutningar for temperatursond
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2. Anslut trycksensorn for engangsbruk till det forsta luer-laset efter rullpumpen.

Satt i kontakten frén tryckgivaren i ThermoChem-enhetens anslutningspanel.
(Bild 6)

Bild 6: Anslutningar for tryckgivare
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3. Anslut virmevixlarens vattenledningar for engangsbruk (bild 7).

a. Dra tillbaka kragen och tryck den pa plats for att ansluta vattenledningarnas
sma dndar till virmevaxlaren och de stora dndarna till ThermoChem-
enheten.

b. Se till att vattenledningarna ar helt pa plats.

OBS: Nir de ar korrekt monterade kommer vattenledningarna att vara parallella med
varandra. Om vattenledningarna korsar varandra ar ledningarna felaktigt anslutna.

Bild 7: Anslutningar for vattenledningar
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Grundning av engangsartiklar

Att forbereda engangsslangen:

1.

Hang upp tva (2) 1-liters intravenosa droppasar med Ringer-laktatlosning, U.S.P.
eller annan fysiologiskt kompatibel steril 16sning fran droppstillningen.

Spika fast droppéasarna med spikarna pa pafyllningsroren pa engangspasarna.
Fyll pa vitskebehéllaren genom att 6ppna klimmorna fran droppéasarna.
Klam fast pafyllningsroren.

OBS! Hiang upp ytterligare pasar med infusionsvitska efter behov.

Starta ThermoChem-systemet for att borja cirkulera viatskan. Pa pekskirmen ( Bild
8):

a. Tryck pa "STARTA VATTENBAD” for att starta uppvarmningen och
cirkulationen av vattenbadet.

b. Tryck pd "STARTA VARMEVAXLARE?” for att starta virmevixlaren.
Tryck pd "STARTA PUMP” for att starta rullpumpen.

d. Tryck pa + eller - eller anviand skjutreglaget for att 6ka rullpumpens
hastighet.

e. Kontrollera att virmevaxlaren och slangarna inte lacker. Om det finns
lackage, byt ut engangssatsen och meddela ThermaSolutions kundtjanst.

Bild 8: Pekskiarm

08 May
16:53:06

(1) 000:00

PUMP
CONTROL

Knacka forsiktigt med handen pa varmevixlaren for att sdkerstélla att all luft har
slappts ut.

Stéll in vattenbadets temperatur "still in temp” till 6nskad temperatur genom att
trycka pa + eller -.
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OBS: Vattenbadet bor na onskad temperatur inom 15 till 20 minuter.
minuter efter du startat varmeviaxlaren.

8. Lat vatskan varmas upp och cirkulera tills patienten ar redo for behandling.

Obs: Cirkulationen i vattenbadet kan starta om en kort stund och sedan stoppas
automatiskt om enheten kdnner av att virmeelementet i vattenbadet har natt sin 6vre
driftsgrans. Om detta intraffar visas en av de alternativa knapparna for vattenbad. En
alternativ vattenbadsknapp kan ocksa visas nar du stoppar vattenbadet. Detta ar
normalt. (Bild 9)

Bild 9: Knappar for alternativa vattenbad

ELLER

Notera: Nir knappen for alternativt vattenbad (bild 9) visas pa huvudskarmen kan den
interna vattenbadcirkulationen inte stoppas forran knappen for normalt vattenbad visas
igen. Alla andra funktioner pa enheten fortsitter att fungera normalt. Detta dr normalt.

Flytta den forberedda ThermoChem-enheten
For att flytta den forberedda ThermoChem-enheten till operationssalen:

1. Stang av ThermoChem-enheten:
a. Tryck pA "STOPPA PUMP”.
b. Tryck pd "STOPPA VARMEVAXLARE”.
c. Tryck pa "STOPPA VATTENBAD”.
d. Tryck pa "AV” och bekrifta avstingningen.

e. Nar systemet indikerar att det ar sakert att gora det, stang av strommen med
strombrytaren pa enhetens baksida.

f. Dra ut natkabeln ur eluttaget.
2. Flytta ThermoChem-enheten till nskad plats.
3. Starta om ThermoChem-enheten:
a. Sattinatsladden i ett vanligt eluttag.
b. Sla pé strommen med péd/av-knappen.
c. Tryck pa "STARTA VATTENBAD”.
d. Tryck p4 "STARTA VARMEVAXLARE”.

e. Tryck pd "STARTA PUMP”.
16



f.

Still in vattenbadets temperatur ”SET TEMP” till 6nskad temperatur.

Forberedelse av patienten och anslutning av engangsmaterialet till
patienten

Lakaren konfigurerar 6nskad intern slanguppsattning for patienten for att leverera den
uppvarmda losningen till bukhélan och viljer 6nskade platser for temperatursonderna
for engdngsbruk.

Nar ldkaren har placerat ut temperatursonderna:

1. Anslut patientens temperatursonder till ThermoChem-enheten.

a.

b.

Med aseptisk teknik kommer ldkaren att fora ut anslutningarna till
patienttemperatursonden fran det sterila operationsfaltet.

Anslut anslutningarna for patientens temperatursond till temperatursondens
ateranviandbara forlangningskabel.

Anslut den ateranviandbara forlangningskabeln for temperatursonden till
ThermoChem-enhetens anslutningspanel.

2. Mairk temperatursonderna pa pekskarmen (bild 9).

RoOd - temperatur pa viatskan som flédar in i patienten (standard)
Gul — temperaturgivare for patient (tillval)
Gron — temperaturgivare for patient (tillval)

Bl& — temperatur pa vitska som kommer ut fran patienten (standard)

o 9

3. Tryck pa "SPARA” nar temperatursondernas etiketter ar klara.

Bild 10: Skirm med etiketter for temperatursonder

Temperature Probe Labels

42,5 P p our
42,3 P> ReHT P LEFT

42,2 P RcHT P LEFT
(42,3 Bw P our
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Nar ldkaren ar redo for engangsslangen:

1.

Se till att inflodeskatetrarna, utflodeskatetrarna och temperatursonderna ar korrekt
placerade enligt 1akarens 6nskemal.
Anvand steril teknik och folj bruksanvisningen till din engangssats for att 6ppna
patientslangen och fora den till eller fran det sterila operationsfaltet.
Innan lakaren eller operatoren ansluter engangsslangarna till inflédes- och
utflodeskatetrarna ska pumpen stoppas genom att trycka pa "STOPPA PUMP” pa
pekskiarmen.
Klam fast patientens inflodesslang till det sterila faltet och utflodesslangen till
vatskebehallaren.
Folj bruksanvisningen i din engangssats:
a. Anslut inflodesledningen fran engéngssatsen till inflodesslangen pa
patienten.
b. Anslut utflédesslangen vid patienten till utflodesslangens ledning(ar) som
leder till vatskebehallaren.

Inledande av patientbehandling

Att paborja patientbehandling:

1.

S

Lossa patientinflodesslangen till det sterila faltet.

OBS: Se till att klimman pa utloppsledningen till viatskebehéllaren forblir stangd.
Tryck pd "STARTA PUMP” for att starta rullpumpen.

Tryck pa + eller - eller anvand skjutreglaget for att 6ka pumpens hastighet.
Kontrollera att vatskan flodar och att bukhéalan fylls med vatska.

Oka langsamt hastigheten p4 rullpumpen tills 6nskat fldde har uppntts.

a. Anvand skjutreglaget eller tryck pa + eller - pa pekskidrmen for att justera
pumphastigheten.

Oppna klimman p3 patientens utflddesledning till vitskebehallaren. Justera
klimman péa patientens utflodesslang for att uppna onskad vitskevolym i patientens
bukhéla. Behall en reservméngd vitska i behallaren.
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Overvaka patientbehandlingen

1.

Hall en konstant vatskeniva i vatskebehéllaren.

a. Tillsatt ytterligare Ringer-laktatlosning, U.S.P. eller annan fysiologiskt
kompatibel steril 16sning efter behov.

b. Tom vitska fran viatskebehéllaren efter behov.
Uppritthall vatskenivan i patientens bukhala enligt lakarens anvisningar.

a. Justera hastigheten pa rullpumpen genom att trycka pa + eller - eller anvand
skjutreglaget pa pekskirmen.

b. Justera klaimman pa patientens utflodesledning pa viatskebehallaren.

Starta TIMER for att méita behandlingstiden. Timern fortsétter att ga tills den stdngs
av manuellt. Sting av timern genom att trycka pa timersymbolen pa pekskarmen.
OBS: Nir timern startas om kommer den att aterstillas till noll.

Overvaka temperaturer. .
a. Justera vattenbadet med "STALL IN TEMPERATUR?” enligt lakarens
anvisningar for att fa ratt patienttemperatur.

Overvaka engangsslangen och virmevixlaren med avseende pa lickage, veck eller
andra begransningar som kan stora vitskeflodet.

Svara pa eventuella larm under behandlingen.

a. Om nagra slangar ar manuellt fastklimda ska du kontrollera att de ar i ratt
lage innan du aterupptar behandlingen.
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Avbrytande av patientbehandling
Efter avslutad behandling:

1.

7.

0.

Anslut draneringsroret till en avfallspase eller en behallare for farligt avfall som finns

pa sjukhuset.

Qo »

Stoppa rullpumpen genom att trycka pa "STOPPA PUMP” pa pekskiarmen.
Stoppa timern genom att trycka pa timerknappen.

Oppna klimman p4 drineringsledningen. Om drineringsledningen ir placerad
direkt fore behéllaren ska ledningen klammas fast vid behallaren. Om
draneringsledningen ar placerad direkt efter virmevaxlaren, klam fast
tilloppsledningen vid patienten.

o 9

Starta rullpumpen genom att trycka pa ”Starta” pa pekskarmen och lét vitskan i
behéllaren langsamt rinna ut.

OM YTTERLIGARE VATSKESPOLNING ONSKAS:
a. Nir det finns en liten mingd vitska kvar i vitskebehallaren stoppar du
rullpumpen genom att trycka pa "STOPPA PUMP” pa pekskiarmen.

b. Haing upp ytterligare tva (2) 1-liters intraventsa droppasar med Ringer-
laktatlosning, U.S.P. eller annan fysiologiskt kompatibel steril losning
fran droppstéllningen.

c. Spika droppédsarna med stingda klammor pa péfyllningsroren.

d. Oppna klimmorna p4 pafyllningsslangarna och 14t vitskan fran
droppésarna rinna ner i behallaren.

e. Starta rullpumpen enligt lakarens bedomning och 1at vatskan pumpas
fran behéllaren.

Nir behéllaren och patientens utflodesledning ar tomma, stoppa rullpumpen och
klam fast alla ledningar.

8. Stidng av ThermoChem-enheten. P4 pekskidrmen:

a. Tryck pd "STOPPA PUMP”.
b. Tryck pd >STOPPA VARMEVAXLARE”.
c. Tryck pa "STOPPA VATTENBAD”.

OBS: HT-2000 loggar information om hur enheten fungerar. Om operatoren

vill exportera denna anvandarlogg ska du folja anvisningarna i bilaga A:
Genomfor datainmatning och export av anvandarloggar innan du fortsatter.

d. Tryck pa "AV” och bekrifta avstangningen.

Nar systemet indikerar att det ar sdkert att gora det, sting av strommen med
strombrytaren pa enhetens baksida.
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Ta bort produkter for engangsbruk

1.

Inom det sterila operationsomradet:

a. Koppla bort patientens temperatursonder fran temperatursondernas
ateranvandningsbara forlangningskablar.

b. Klam fast inflodes- och utflodesslangarna for engdngsbruk nira patientens
inflodes- och returslangar.

c. Koppla vid behov bort inflédes- och utflodesslangarna for engangsbruk fran
patientkatetrarna.

d. For bort engdngskatetrarna och -slangarna for inflode och utflode frén det
sterila operationsfiltet.

Fran varmevaxlaren:

a. Koppla bort virmevixlarens dteranvindbara temperatursond och placera den
i ThermoChem-enhetens sidoficka.

b. Koppla bort de dteranviandbara vattenledningarna.

OBS: Se till att det finns en behéllare for att samla upp vatten som rinner ut fran
vattenledningarna och varmevaxlaren.

Koppla bort tryckgivaren for engédngsbruk fran HT-2000:s anslutningspanel.

Ta bort engangsmaterialet fran ThermoChem-enheten:
a. Taut engangsslangen fran rullpumpen.
b. Ta bort virmevaxlaren.
c. Tabort vitskebehallaren fran fastet.
Kassera alla engdngskomponenter i enlighet med sjukhusets policy for kassering.

Se till att de ateranvindbara komponenterna forvaras i sidofickan pd ThermoChem-
enheten inklusive:

e behéllarfaste

e Droppstillning

e ateranviandbara forlangningskablar for temperatursonder
e ateranviandbara temperatursonder for virmevéaxlare

e ateranviandbara vattenledningar
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Tomning av vattenbadet

Oppna vattenbadets driinering for att tdmma vattenbadet. Tém i en hink eller golvbrunn.
Detta bor goras efter varje anvandning.

Utvandig rengoring

Overvaka: Anvind endast rengdringsmedel som #r godkiinda for anvindning pa
pekskiarmen. Rengoringsservetter for engédngsbruk som ar godkidnda for anviandning pa
monitorer och skarmar ar att foredra. Applicera aldrig vitska eller sprayer direkt pa
enhetens skarm. Anvand alltid en ren, n6tningsfri trasa nar du rengor bildskarmen.
Applicera vitskor eller sprayer pa rengoringsduken, inte direkt pa skarmen. Anvind
trasan for att forsiktigt torka av bildskarmen. Eventuella rester av rengoringsmedel pa
skdrmen ska tas bort med en ren, torr och notningsfri trasa. Isopropylalkoholservetter
(35-70 %) kan anvindas om andra rengoringslosningar inte finns tillgdngliga.

Enhetens yttre ytor: Torka av alla yttre ytor pa ThermoChem-enheten med en
ytrengoringslosning som dr "kompatibel” med rostfritt stal. Rengoringslosningar som ar
godkinda for anviandning pa blodburna patogener ska anvandas. Applicera aldrig
rengoringsmedel direkt pa apparaten. Applicera vitskor eller sprayer pa en ren,
notningsfri trasa och torka forsiktigt av enheten. Eventuella rester av rengoringsmedel
tas bort med en ren, torr och notningsfri trasa. En 16sning av 1 del klorblekmedel till 50
delar vatten kan anvandas om andra kompatibla rengoringsmedel inte finns tillgingliga.

Rengoring av vattenbadet

Se rengorings- och desinfektionsmanualen for ThermoChem (#MNL-2020) for
anvisningar om rengoring av vattenbadet i din enhet.
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Instillningar

Tid, datum och sprék stills in fr&n skirmen "INSTALLNINGAR”. Kalibrering av
pekksarmen ar ocksa tillganglig fran denna skarm.

Vilj “instillningar” p4 pekskirmen. Skirmen "INSTALLNINGAR” visas (Bild 11). Folj
anvisningarna nedan i tillampliga fall.

Bild 11: Instillningsskiarm

08 May

N
B 16:06:32 UIC ster Assy: 00.00.14
R /— —_ UIC SW Revision: 02.03.00
- HPC SW Revislon: 01.03.00
AC 8W Revision: 00.01.00
set date 08 May 2024 AC Part Number: SE-0000-19-9

&

Still in tid
1. Vilj STALL IN TID”.

2. Tryck pilarna for att stélla in tiden.
3. Tryck pa "SPARA” for att stilla in tiden.

Still in datum
1. Vilj STALL IN DATUM”.

2. Tryck pilarna for att stilla in datumet.
3. Tryck pa "SPARA” for att stilla in datumet.

Still in sprak (om nodvindigt)

1. Vilj "STALL IN SPRAK”.

2. Tryck pilarna for att stilla in sprak.

3. Tryck pa "SPARA” for att stilla in spréket.



Pekkinsligheten pa pekskdrmen kan kalibreras. Folj anvisningarna nedan i tillimpliga
fall.

Kalibrering av pekskidrmen
1. Vilj "KALIBRERA PEKSKARM”.

2. Tryck pa malen for att justera pekpositioneringen.
3. Tryck pa "SPARA” for att stilla in pekkalibreringen.
4. Vilj INSTALLNINGAR” pa pekskiirmen

For att aterga till huvudskdrmen pa pekskarmen, vilj "RETUR” pa instillningsskarmen.
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Rutinmissig service, forebyggande underhall och reparation

Utford av ThermaSolutions
All service och allt underhéll utéver det som beskrivs ovan ska utforas av en
auktoriserad ThermaSolutions-servicerepresentant.

P4 arsbasis bor ThermoChem HT-2000 genomga forebyggande underhall och certifieras
for drift.

Det arliga forebyggande underhallet ska ocksa omfatta desinficering av
vattenbadsystemet och kontroll av att etiketterna ar lasliga.

Utfors av anvandaren
1. Tom vattenbadet efter varje anvandning.

2. Desinficera vattenbadsystemet i enlighet med anldaggningens policy.
3. Rengor utsidan efter varje anvandning.
4. Forvara ateranviandbara tillbehor i ThermoChem-sidofickan.

Inget annat underhéll eller service far utforas av anviandaren.

Rengoring och desinfektion

Se rengorings- och desinfektionsmanual for ThermoChem for alla uppdaterade procedurer
for rengoring av enheten, vattenbadets behallare och komponenter. (Dokumentnr MNL-
2020)

Forberedelse for leverans

Om enheten ska skickas ska du utfora foljande steg;:

1. Tom enheten i en behillare som rymmer minst tre liter (3L) vitska. Kassera vattnet i
enlighet med anliaggningens policy.
2. Dokumentera underhallsarbetet pa enheten.
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Felsokning

Utgava

Losning/svar

En “felvarning” visas/larm
visas pa pekskdrmen

Folj instruktionerna som anges under larmet.

Tryck pé ikonen "rensa” for att avaktivera larmet.

Meddelandet “felvarning”
kan inte rensas.

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst pa det nummer som anges pa
baksidan av denna bruksanvisning om problemet
kvarstar.

Pekskarmen visar ingenting.

Kontrollera att pekskiarmen &r paslagen och att alla
sladdar ar anslutna. Stromknappen for bildskarmen
sitter pa skarmens nedre hogra sida.
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Tekniska larm

Hogprioriterat tekniskt
larmmeddelande

Losning/svar

Fel i systemkommunikationen

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Larmmeddelandet kommer cirka 30 sekunder efter att
handelsen har intraffat.

Héardvarufel i virmevaxlare 1

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Héardvarufel i virmevaxlare 2

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Vattenbad 1 hardvarufel

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Vattenbad 2 hardvarufel

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Fel pé tryckhardvara

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Hérdvarufel pa intern virmare

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Sakerhetssignal hardvarufel

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Varmevaxlaren ar for varm

Byt ut varmevaxlarens temperatursond.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Ingen vattenbadstemperatur

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.
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Meddelande om tekniskt
larm med hog prioritet
forts.

Losning/svar

Vattenbadet ar for varmt

Kontrollera att vairmeviaxlaren och vattenbadet ar
avstiangda och att temperaturen &r installd pa 37C.

Tryck pé ikonen rensa sa kan du fortsétta att anvianda
patientpumpen.

Starta om enheten for att forsoka aterga till full
anvandning.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Fel pa virmevaxlingsatgiard

Byt ut varmevaxlarens temperatursond.

Fel vid mitning av vattenbad

Tryck pé ikonen rensa.
Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Fel pa vattenbadets virmare

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Vattenbad lagt

Se till att vattenbadet har minst 2 liter vatten och tryck
pa ikonen rensa.

Fel i pumpstyrningen

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Larmmeddelandet kommer att ske cirka 7 sekunder
efter att handelsen har intraffat.

Ospecificerat internt fel

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Overvakningsfel

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Pumpdorr 6ppen

Stiang patientpumpens dorr och tryck pa rensa.

Ingen viarmeviaxlartemperatur

Satt tillbaka eller byt ut virmevéxlarens
temperatursond.

Trycket dr for hogt

Kontrollera ledningarna innan du fortsatter.

Tryck pé ikonen for rensning.
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Tekniskt
larmmeddelande med
medelhog prioritet

Losning/svar

Internkortets temperatur ar for
hog

Tryck pé ikonen for rensning.
Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Ho6g pumphastighet

Tryck pa ikonen for rensning.
Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Larmmeddelandet kommer cirka 9 sekunder efter att
hindelsen har intraffat.

Lag pumphastighet

Tryck pé ikonen for rensning.
Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.

Larmmeddelandet kommer cirka 9 sekunder efter att
handelsen har intraffat.

Trycket ar forhojt

Kontrollera att ledningarna inte ar blockerade innan
du fortsatter.

Tryck pa ikonen for rensning.

Ljudfel

Tryck pé ikonen for rensning. Ljudlarmet kanske inte
langre ar tillgangligt forran enheten har startats om.

Fel péa flikten i elektronikholjet

Tryck pé ikonen for rensning.
Starta om enheten.

Meddela kundtjanst pa det nummer som anges pa
baksidan av denna bruksanvisning om problemet
kvarstar

Fel pé flakten till vattenbadet

Starta om enheten.

Kontakta kundtjanst via numret pa baksidan av denna
bruksanvisning om problemet kvarstar.
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Vigledning for elektromagnetisk miljo

Vagledning for elektromagnetisk
miljo

Elektromagnetisk stralning Efterlevnad
RF-stralning EN 60601-1-2:2015 Grupp 1
(CISPR 11:2015 + A1:2016) Klass A
IEC 60601-1-2:2014/ICES-003, utgéva
5:2012

Klass A

Klass A
Granser for overtoner IEC61000-3-2:2014 | Klass A
Spanningsfluktuationer och flimmer AC-ingang
IEC61000-3-3:2013
Elektromagnetisk immunitet Efterlevnad
Elektrostatisk urladdning (ESD) Kontakt
IEC61000-4-2:2008 +8kV

Luft

+2kV, +4kV, +8KkV, +15kV

Utstralade RF elektromagnetiska falt
IEC61000-4-3:2010

80 till 2700 Mhz 3 V/M AM 80 % 1khz, 3
sek uppehall

Snabba transienter och pulsskurar
IEC61000-4-4:2012

Test vid AC-port vid +2kV och
patienttemperatursensor vid +1kV

Overspanning IEC61000-4-5:2014

Test vid AC-port for 6ppna kretsar och
kortslutningar vid + 0,5kV, +1kV, +2kV

Ledningsbundna storningar inférda genom
radiofrekvensfalt IEC61000-4-6:2013

0,15 Mhz till 80 Mhz 3 VRMS AM 80 % 1
khz 3 sek uppehall

Stromfrekvens (50 hz) magnetfalt
IEC61000-4-8:2009

Test vid AC-port med 30 A/m 60 Hz

Kortvariga spanningssankningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer pa ingangsledningar
till kraftforsorjning, IEC61000-4-11:2004

Test vid AC-port for bade 220 Vac/60 Hz
och 100 Vac/60 Hz ingdngsspanning
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Systemspecifikationer

Vikt och matt

Djup: 43,2 cm (17 tum)
Bredd: 44,5 cm (17,5 tum)
Djup vid bashjulen: 58,4 cm (23 tum)
Bredd vid bashjulen: 61,0 cm (24 tum)
Hojd:
Med monitor: 131 cm (51,5 tum)
Utan monitor: 100 cm (39,5 tum)
Vikt: 106 kg (235 Ibs.)
Fraktvikt: 201 kg (444 |bs.)

Elektrisk forsdrjning

Klass I
Patientskydd typ B
Patientskydd typ CF, se etikett

USA: 120V £ 10%/60 Hz, 12A
EU: 240V = 10%/50Hz, 6A

Temperaturomrade for drift

Vattenbad: 36°C till 47°C
Standardtemperatur for primar vatska:
Vattenbad: 42°C
Standardtemperatur for primar vatska
(for larmstandard):
Vattenbad: 37°C

Sdkerhetsgranser for
vattenbadstemperatur

Programvara: 53°C £ 1°C
(Rullpumpen stangs av)
H&rdvara: 55°C + 3°C, - 1,7°C

(Varmaren stangs av)

Sdkerhetsgranser for
varmevaxlarens temperatur

Programvara: 47°C £ 1°C
Hardvara: 48°C + 1°C

Driftforhdllanden

Omrade fér omgivande temperatur:
10°C till 40°C
Omrade for relativ luftfuktighet: 30 till
75 procent,
Icke-kondenserande
Tryckomrade: 525 mmHg till 795
mmHg
Funktionssatt: Kontinuerlig

IEC60529 IPX0

Frakt och forvaring

Férvaringstemperatur: -40°C till 70°C

Relativ luftfuktighet vid férvaring: 15
% till 95 %, icke-kondenserande

Férvaringstryck: 510 mmHg till 795
mmHg

Flodeshastighet for vdtska

Justerbar av anvandaren till O till 2400
ml/min

EMC-kompatibilitet

IEC 60601-1-2, fjarde utgdvan, 2014
CISPR 11, grupp 1, klass A

Ljudtrycksniva for larmsignal

50-70dB
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Bilaga A

Datainmatning och export av patientjournal

HT-2000 loggar information om hur apparaten anvands under forberedelse- och
behandlingsfaserna. Patientloggen innehaller de enhetsdata som visas pa
huvudskarmen. Patientjournalen innehaller ocksa patientinformation och
behandlingshindelser som har matats in av anvindaren. Patientloggen kan himtas med
hjalp av en USB-enhet enligt instruktionerna nedan.

1.

Nir behandlingen ar klar ansluter du ett USB-minne till USB-porten pé enheten.
Notera: (Gor inte detta under en behandlingsprocedur)

Vinta nagra sekunder tills USB-enheten har identifierats och tryck sedan pa
knappen "AV” pa pekskarmen.

Skarmen USB-avstiangning (Bild 12) ska visas pa skdarmen.

4. Tryck pa knappen “exportera patientjournal”. Den héar knappen visas i gront om

7.

det finns anvandaruppgifter som kan exporteras.

Alla patientloggar laddas ner fran enheten och till spara pd USB-minnet. (Bild 13)
Tryck pa knappen “avstangning” for att stanga av enheten (och f6lj anvisningarna
pa skdrmen for att stinga av den); eller tryck pa knappen "RETUR” for att ga
tillbaka till huvudskarmen for behandling.

Ta bort USB-minnet nar enheten ar avstangd.

Notera: Nar du dterviander till huvudskarmen efter en export av anvandarloggen startar
enheten en ny loggfil. Nya loggfiler skapas ocksa efter en omstart for enheten. (Enheten
stiangs av och sitts pa igen eller ett ovéantat stromavbrott till enheten). Alla loggfiler ar i
formatet kommaseparerade varden och kan 6ppnas i ett kompatibelt
kalkylbladsprogram.
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Bild 12: Skirm for avstingning av USB

07 Novy
11:01:45

Upgrade UIC

Upgrade HPC

Export System Log

FESTREE

Shutdown

UIC Software Info

UIC Master Assy:
UIC Part Number:
UIC SW Revision:

00.00.14
SP-0000-23-2
02.01.01

RETUR
HPC Software Info
HPC Part Number:  SE-DD00-19-8
HPC SW Revision: 01.01.00

ACU Software Info

AC Part Number: SE-0000-19-9

AC SW Revision: 00.01.00

Bild 13: Nedladdning av patientlogg

Copying 2016.11.02_12.08.37 log_patient.csv
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Patientinformation och data om behandlingshandelser

Patientinformation och behandlingshandelser kan matas in via ikonen for
anvandargranssnitt pa enheten. Ikonen for anvindargranssnittet visas som ett
tangentbord pa enhetens huvudbehandlingsskarm. Nar du trycker pa ikonen visas
anvandargranssnittet och tangentbordet. Anvandargranssnittet har tva (2) skarmar:
skdrmen patientinformation och skdrmen behandlingshindelse. Information som matas
in och sparas pa ndgon av dessa skdarmar blir en del av patientjournalen och kan laddas
ner fran enheten. Foljande instruktioner forklarar hur du anger patient- och
behandlingsdata.

Ange patient-ID

1. Vilj den vita rutan till hoger om “patient-ID”. (Bild 14)

2. Skriv in patientens id-uppgifter med tangentbordet.
Notera: Skydda privat och konfidentiell patientinformation i enlighet med
sjukhusets policy.

3. Spara patient-ID genom att vélja knappen ”spara journal” genom att trycka pa "Save
rec.”

Himta ett tidigare patient-ID

Om du fortsatter behandlingen av en tidigare patient eller vill anvinda tidigare
patientinformation eller behandlingshéndelser:

1. Vilj den vita rutan till hger om "patient-ID”.

2. Skriv in patientens id-uppgifter med tangentbordet.

3. Hamta tidigare patient- och behandlingsinformation genom att vilja knappen
“hamta journal” genom att trycka pa “Load rec.”

Mata in journal
I journalregistret kan behandlingsspecifik information anges fritt med tangentbordet.

1. Markera den vita rutan nedanfor ”journalregister”.

2. Skriv in informationen med tangentbordet.

3. Spara journalen genom att vilja knappen “spara journal” genom att trycka pa “spara
journal”.
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Bild 14: Skiirmen patientinformation

JPatient Informmation \Jreatment Events

Patient ID | |

Information Record
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Ange behandlingshéndelser

Denna sida gor det mgjligt att mata in specifika data och registrerar dessa data
tillsammans med tidpunkten for inmatningen. Denna funktion ar anvandbar for att
aterkalla tidsspecifika handelser och data.

1. Vilj fliken "behandlingshindelser” for att komma till sidan med
behandlingshandelser.

2. Vilj den vita rutan nedanfor "handelsejournal”.

3. Skriv in handelseinformationen med tangentbordet.

4. Spara behandlingshiandelsen genom att vilja knappen “spara handelse”, markt
“spara handelse”.

Obs! Nar hiandelsen har sparats visas den under inmatningsrutan tillsammans med en

tidsstampel for handelsen. Handelserna kan granskas med hjalp av

navigeringsknapparna pa tangentbordet.

Aterga till huvudskirmen

Efter 20 sekunders inaktivitet stings skirmen patientinformation och
behandlingshindelser. Du kan niar som helst dterga till huvudskarmen genom att trycka

o

pa "huvudskarm”.
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Bild 15: Skirmen for behandlingsinformation

Patient Information\| Treatment Events

Event Record

[z s e fe el Talelol:

DDA

o Txlelv]blaim]= ]+
I E
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