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1.0 Yleista

Lue tdssé annetut tiedot, jotta voit tutustua ParaThermiin nopeasti ja osat kayttaa kaikkia sen toimintoja.

1.1 Néitd ohjeita koskevat tiedot

Nama kéyttéohjeet ovat osa ParaTherm-laitetta (jéliempéné laite). Ohjeessa annetaan térkeitd tietoja
laitteen kéyttédnotosta, turvallisuudesta, asianmukaisesta kaytéstd ja huollosta.

Kaikki t&man kéyttdohjeen kuvat ja piirrokset ovat yleisid ja havainnollistavia. Ne eivét kuvaa laitteen
rakennetta ja yksityiskohtia tdydellisesti. Kayttdohjeiden tulee olla aina saatavilla, mieluiten laitteen
|aheisyydessd. Kaikkien niiden henkiléiden, jotka ovat vastuussa seuraavista, on luettava némé kayttéohijeet
ja noudatettava niité:

Kayttéonotto

Kaytto

Puhdistus

Huolto

Laitteen vianetsintd.

—

.2 Varoitukset

Tassd kayttdohjeessa kdytetddn seuraavia varoituksia:

Témén vaaratason varoitusilmoitus kertoo uhkaavasta vaaratilanteesta.
Jos vaarallista tilannetta ei véltetd, se voi johtaa vakavaan loukkaantumiseen tai jopa kuolemaan.
e Noudata tdmén varoitusmerkinnén ohjeita estééksesi ihmisten kuoleman tai vakavan loukkaantumisen.

Témén vaaratason varoitusilmoitus kertoo mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta.
Jos vaarallista tilannetta ei véltetd, se voi johtaa vakavaan loukkaantumiseen.
e Noudata tadman varoitusmerkinndan ohjeita estédksesi ihmisten loukkaantumisen.

AHUOMIO

Témén vaaratason varoitusilmoitus kertoo mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta.
Jos vaarallista tilannetta ei véaltetd, tamaé voi johtaa lieviin tai keskivaikeisiin vammoihin.
¢ Noudata t&dmén varoitusmerkinnén ohjeita estédksesi ihmisten loukkaantumisen.

Témén vaaratason varoitusilmoitus kertoo mahdollisista aineellisista vahingoista.
Jos tilannetta ei véltetd, se voi johtaa aineellisiin vahinkoihin.
¢ Noudata tédman varoitusmerkinnén ohjeita estadksesi aineelliset vahingot.

Huomautus kertoo lisétietoja, jotka helpottavat laitteen kanssa tyéskentelyd.
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1.3 Vastuunrajoitus

Kaikki ndaihin ohjeisiin sisdltyvét tekniset tiedot, tiedot sekd asennusta, kéyttéd ja huoltoa koskevat
huomautukset ovat ajan tasalla painohetkellé ja ne on kirjoitettu tdhén asiakirjoan parhaan tietdmyksemme
mukaan tdhénastiset kokemuksemme ja tietomme huomioon ottaen. Néissd ohjeissa annetuista tiedoista,
kuvista ja kuvauksista ei voida johtaa mitaéan vaatimuksia.

Valmistaja ei ota vastuuta vahingoista, jotka johtuvat seuraavista:

Ohjeiden noudattamatta jGttéminen
Virheellinen kéytto

Virheelliset korjaukset

Tekniset muutokset

Kiellettyjen varaosien kayttd

Luvaton rekonstruointi ja muuttaminen
Huoltovaatimusten noudattamatta jgttédminen.

1.4 Tekij@noikeuksien suojaaminen

Tamé asiakirja on suojattu tekij@noikeuksilla. Chalice Medical Lid pidéttad kaikki oikeudet, myds osittaiset,
mukaan lukien fotomekaanisen jéljentémisen, kopioinnin ja jakelun erityisprosessien avulla (esim.
tietojenkasittely, tietovélineet ja tietoverkot). Pidétdmme oikeuden siséltda koskeviin ja teknisiin muutoksiin.

1.5 Valmistajan yhteystiedot

Jos sinulla on kysyttavad korjauksesta, huollosta tai turvallisuustarkastuksesta, ota yhteytté suoraan
Chalice Medical Ltd -yhtidén.

Chalice Medical Ltd.
Manton Wood Enterprise Park
Worksop, Nottinghamshire, S80 2RS, UK

Puhelin: +44 (0) 1909 470 777
Sahkdposti: enquiries@chalicemedical.com
Verkko-osoite: www.chalicemedical.com

1.6 Takuu

ParaThermillé on 2 vuoden takuu.

2.0 Turvallisuus
Téssé luvussa annetaan térkeité turvallisuustietoja laitteen kanssa tyéskentelystéd. Témaé laite taytad asetetut
turvallisuusvaatimukset. Virheellinen ké&ytté voi kuitenkin aiheuttaa henkild- ja materiaalivahinkoja.

2.1 Kéayttétarkoitus

ParaTherm on tarkoitettu happeuttimen synteettisen lamménvaihtajan lépi kiertdvén veden ldmpdtilan
muuttamiseen potilaan normotermian yllapitémiseksi kehonulkoisten elintoimintojen tukitoimenpiteiden
(ECLS), kuten ECMO:n, aikana. Kaikki muu kéytté tai taté pidemmedélle menevd kéytté katsotaan
sopimattomaksi. ParaThermid ei ole tarkoitettu kdytettdvéksi toimenpiteessé, jossa kdytetddn syddan-
keuhkokonetta  avosydénkirurgian (CPB) aikana. ParaTherm-laitetta saa  kaytdad ainoastaan
ammattimaisessa terveydenhuollon laitosympéristéssé. ParaThermilld ei ole suoraa tai epdsuoraa
kosketusta potilaaseen. ParaTherm ei ole kosketuksissa elinten, kehon osien, kudosten tai nesteiden kanssa.
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2.2 Potilaskohderyhmét

ParaTherm ja tarvikkeet on tarkoitettu kéytettavaksi laajalle potilasryhmalle, mukaan lukien kaikenikdiset
potilaat. Potilaat, joille ECLS/ECMO (kehonulkoinen elintoimintojen tukeminen/veren kehonulkoinen
happeuttaminen) on aiheellista, eivét reagoi muihin elintoimintoja yllépitéviin toimenpiteisiin, ja téllaisten
toimenpiteiden kayté padtetadn yksildllisen potilasriskiprofiilin perusteella.

2.3 Laitteen kayttajat

ParaTherm on tarkoitettu sellaisten asianmukaisesti koulutettujen ja pétevien terveydenhuollon
ammattilaisten kéyttdon, joilla on kokemusta ECMO-toimenpiteistd.

Kéytetaan vain synteettisen ldmménvaihtajan kanssa. Ei saa kdyttaa synteettisen [dmmaénvaihtajan kanssa,
jonka valmistamiseen on kéytetty polyuretaania (PUR). Metallisia [émménvaihtajia ei saa kéyttad.

Tasté eteenpdin synteettisestd lammaonvaihtajasta kéytetdan nimitysté [@dmmoénvaihtaja. Kun viitataan
hapettimeen, viitataan laitteeseen, joka siséltdd synteettisen ldmmdnvaihtajan.

2.4 Kliiniset hyddyt

ParaThermin kliininen hyéty on veren turvallinen ja tehokas lammitys ja j@ahdytys kehonulkoisia
elintoimintoja ylldpitavd hoidon aikana, mikd puolestaan mahdollistaa potilaan normtermian jatkuvan
yllépitémisen tehokkaasti useissa eri filanteissa.

2.5 Henkildstéd koskevat vaatimukset

Chalice Medical Ltd voi tarjota koulutusta pyynndsté.

2.6 Yhdistelmdatuotteet

ParaTherm -lémmittimen/jaahdyttimen kanssa kéytettdvien laitteiden yhteensopivuus, suorituskyky, liiténté
ja vaatimukset.

Kaikki luetellut laitteet ovat CE-merkittyja.

15 I/min

Laite Suorituskykyé ParaThermiin ParaThermista Testistandardit
koskevat suuntatutuvaa suuntatutuvaa
vaatimukset litént&a koskevat litént&a koskevat
vaatimukset vaatimukset
Hapetin Veden virtausalue 1- | 3/8” Hansen-liitin 3/8" Hansen-liitin ISO 80601-2-35

Osio 201.15.4.101

Synteettinen
[Gmmadnvaihtaja

Veden virtausalue 1-
15 I/min

3/8" Hansen-liitin

3/8" Hansen-liitin

ISO 80601-2-35
Osio 201.15.4.101

Liittimet ja letkut

Veden virtausalue 1-
15 I/min

3/8" Hansen-liitin

3/8" Hansen-liitin

ISO 80601-2-35
Osio 201.15.4.101

Virheellisesta kéytdsté johtuva vaaral
Laite voi aiheuttaa riskin, jos sitd ei kéytetd oikein ja/tai sitd kéytetédn eri tavalla.

o Kaytd laitetta vain sille maariteltyyn tarkoitukseen.

e Noudata téssé kayttdohjeessa mainittuja ohjeita.

Mitaén virheellisestd kaytéstd johtuvista vahingoista aiheutuvia vaateita ei oteta huomioon. Kaytté|é vastaa

yksin riskeisté.
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2.7 Henkildstéa koskevat vaatimukset

HUOMAUT

Laitetta saavat kéyttéd vain sellaiset henkilét, joilla on sithen koulutuksensa ja pétevyytensd perusteella
lupa. Kéyttdjien on opastettava myds muita henkilité. ParaTherm-laitteessa on tarrat, joissa lukee “ei
saa kayttad, jos rikki” luvattoman kéytén estémiseksi.

Opiskelija, harjoittelija tai muuten vielé pétevditymétdn henkilé saa kéyttad laitetta vain kokeneen
henkildn jatkuvassa valvonnassa.

Henkilét, jotka ovat huumeiden, alkoholin tai muiden keskushermoston vaikuttavien ladkkeiden
vaikutuksen alaisia, eivat saa kayttéd téta laitetta.

Tama laite voi aiheuttaa riskin, jos kouluttamaton henkilésté kéyttéd sité vadrin.

Noudata kéyttéohjeiden liséksi yleisesti voimassa olevia lakeja ja muita pakollisia tapaturmien ehkéisya
ja ympdristénsuojelua koskevia méérayksia seké yleisié terveys- ja turvallisuusvaatimuksia. Kéyttéjén on
ohjeistettava muuta henkildstéé asianmukaisesti.

Kaikki laitteet on huollettava vuosittain laitteessa olevan huoltotarran mukaisesti. Jarjesté huolto ottamalla
yhteyttéd Chalice Medical Ltd:hen tai jalleenmyyjaén.
ParaThermié palautettaessa mukaan on liitettéivd virtajohto seké vesiputket.

2.8 Yleiset turvallisuustiedot

Noudata seuraavia yleisié turvallisuusohieita, jotta laitteen turvallinen késittely voidaan varmistaa:

HUOMAUT

Varmista, ettd laite (virtajohto, kotelo, liittimet jne.) ovat hyvéssé kunnossa ennen kayttdénottoa.
Aseta letkut niin, ettei niissé ole ryppyjé tai taitoksia.

Al koske letkuihin terévillg esineilld. Jérjestelmé ei toimi oikein, jos vesiletkussa on reikd.

Kun kéytét laitetta happeuttimen kanssa, téyté laitteen sailié vain steriililla vedella.

Kayta laitetta vain, jos sdilid on suljettu kierrekorkilla.

Sijoita laite vaakasuoraan ja kdytd vain, jos asennusalueen kaltevuus < 3 %.

Laitteen ja happeuttimen lémmdnvaihtajan vélinen korkeusero on < 1 m.

Ala peitd laitetta. Pohjassa ja takana on tuuletusaukot, sivuilla on tuuletusaukot ja tuulettimien
ilmanottoaukot.

Noudata automaattista toimintatestia, kun kytket virran.

Suorita automaattinen toimintatesti manuaalisesti véhintdan kerran pdivassd jatkuvan kdytén aikana.

HUOMAUT

Tarkista laitteen veden virtaus ja vedenpinta saannéllisesti kéytéon aikana.

Kéyté laitetta vain, jos vetté on riittévésti ja vedenpinta on juuri maksimin alapuolella.

Ympéristén ldmpétilan tulee olla valillé 10-40 °C

Kéyté laitetta vain alkuperdisten lisévarusteiden kanssa.

Ala kaytd laitetta lamménléhteiden Iéhella (kohdevalot, suora auringonvalo, patterit/ldmmittimet jne.).
Suorita huolto- ja turvallisuustarkastukset tdmén kéyttéohjeen mukaisesti.

Jos huomaat varjaytynyttd vettd, alé kéyta ParaTherm-laitetta. Puhdista ja testaa saastumisen varalta
luvun 14 mukaisesti.

Kaikista raportoiduista saastumiseen liittyvistd ongelmista tulee ilmoittaa suoraan Chalice Medical
Lid:lle.
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2.9 Vaaralghteet
2.9.1 Ylikuumenemisen tai paleltumisen vaara

On olemassa vaara, ettd potilas ylikuumenee tai jaéhtyy liikaa.
Kéyttéjan tulee jatkuvasti seurata potilaan ruumiinlémpéé ParaThermin kéytén aikana.

2.9.2 Laitteiden pinoaminen

Téman laitteen kéyttda muiden laitteiden vieressd tai pinottuna muiden laitteiden kanssa tulee valtaa,
koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos téllainen kéytté on tarpeen, tétd laitetta ja muita laitteita
on tarkkailtava, jotta niiden voidaan varmistaa toimivan normaalisti.

2.9.3 Lisévarusteet

Muiden kuin téman laitteen valmistajan médrittelemien tai toimittamien lisédvarusteiden, antureiden ja
johtojen kéyttd voi lisaté séhkdmagneettista séteilyd tai heikentaé tdmén laitteen séhkdmagneettista
hairiénsietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan.

Kaikista puuttuvista lisGvarusteista tai osista tulee ilmoittaa Chalice Medical Ltd -yhtidlle.

2.9.4 Vaikutusalue

Kannettavia radiotaajuusenergiaa kéyttévié laitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) ei saa kéyttéd [dhempéné kuin 30 cm (12 tuumaa) mistédn ParaThermin osasta, mukaan
lukien valmistajan méaérittelemét kaapelit. Muuten laitteen suorituskyky voi heikentyd.

2.9.5 Sahkémagneettiset hairist

Laitteen olennainen suorituskyky, lémmitys- ja j@dhdytysvesi, voi kadota tai heikentyd séhkémagneettisten
héirididen vuoksi. Suorituskykyhéairié laukaisee hélytysjérjestelmén ja varoittaa siten kayttajaa.

2.9.6 Valvonta

ParaTherm-laitetta on valvottava séénndllisesti, jotta voidaan varmistaa, ettd laite toimii oikein silté
varalta, etté kéyttaidlle virheestd ilmoittavat hélytykset lakkaisivat toimimasta.

2.9.7 Materiaalin heikkeneminen

Mikéli laitteessa havaitaan mink&dnlaisia materiaalin  heikkenemisen merkkejd, laitteen kayttd on
lopetettava ja asiasta on ilmoitettava Chalice Medical Ltd -yhtislle.
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3.0 Kuljetus ja asennus

3.1 Toimitustiedot ja kuljetustarkastus
ParaThermin toimitukseen koostuu:

ParaTherm

Verkkojohto
Kayttoohjeet
Letkun jatke.

e Tarkista toimituksen taydellisyys ja nékyvéat vauriot.
e l|lmoita puutteellisesta toimituksesta tai puutteellisesta pakkauksesta tai kuljetuksesta johtuvasta
vahingosta valitémadsti |ahettdjclle, vakuutusyhtislle ja toimittajalle.

3.2 Pakkauksen avaaminen
Laitteen purkaminen pakkauksesta:

* Ota laite laatikosta ja poista pakkausmateriaali.
* Aseta laite riittévén kantavalle, tasaiselle ja vaakasuoralle alustalle.

AHUOMIO

Kondensaatio laitteessa voi aiheuttaa sen vioittumisen.
e Pakkauksesta purkamisen jalkeen laitteen on annettava tottua ympéristén ldmpétilaan véhintéén kaksi
tuntia ennen kéyttddnottoa, kun ldmpétilaero on yli 8 °C aiotusta ymparistén kéyttdlampétilasta.

99
3.3 Pakkauksen havittdminen ‘:

Pakkaus suojaa laitetta kuljetusvaurioilta. Pakkausmateriaalit valitaan
ympdristdystavallisten ja hévittémiseen liittyvien tekijdiden perusteella, ja siksi ne ovat kierrétettévid.

o Sailyté aina alkuperdinen pakkaus kuljetusta varten, kun palautat laitteen huoltoon/korjaukseen.
e Jos haluat tilata ParaTherm-lisdvarusteita, sdilyté alkuperdinen pakkaus, jossa on lisévarusteiden tarrat

4.0 Kayttédnotto

Téssé luvussa on tarkeitd tietoja laitteen kéyttdonotosta. Noudata ohjeita vaarojen ja vahinkojen
valttamiseksi.

4.1 Turvallisuustiedot

Laitteen kdyttédnoton yhteydessé voi tapahtua henkils- ja materiaalivahinkojal
Noudata seuraavia turvallisuusohijeita vaarojen vélttémiseksi:

e Laitteen paino on noin 17 kg.
e Vain kaksi henkilé yhdessé saa kuljettaa laitetta, purkaa sen pakkauksesta ja asentaa sen.
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4.2 Asennus

4.2.1 Asennus-/kéayttépaikka koskevat vaatimukset
Laitteen turvallisen ja virheettdmén toiminnan varmistamiseksi asennuspaikan tulee:

¢ Olla kantava (laitteen paino noin 17 kg)
* Olla tasainen
¢ Olla vaakasuorassa (kaltevuus < 3 %)

* Jattaa 20 cm tilaa laitteen molemmille puolille
* Varmistaa, ettd ilmanvaihto laitteen ympdrillé on riittévé esim. vaunussa, myds laitteen ylapuolella.

AHUOMIO

e Jos laite ei ole vaakasuorassa, vedenpinta laitteen etuosassa olevassa ilmaisimessa ei néy oikein.
Jotta laite toimisi optimaalisesti, kéyttdpaikan tulee tayttéd seuraavat ympéristdolosuhteet:

e ympdristén l[émpétila: 23 = 3 °C

e suhteellinen ilmankosteus: 60 = 15 %

e ilmanpaine: 860-1 060 hPa (645-795 mmHg).

4.3 ParaThermin yhdistéminen

ParaTherm on puhdistettava perusteellisesti ennen kliinistd kéyttéd! Katso lisétietoja puhdistusprotokollista
luvusta 14.

Yksisuuntainen venttiili on tarkistettava ennen ensimmadisté kéyttékertaa (katso kohta 14.13).

Veden ja s&hkén aiheuttama vaara.
e Liita laite verkkovirtaan vasta, kun se on téytetty vedelld.

4.3.1 Jérjestelman tdyttaminen vedellé

e Kierré vedentayttokaulan korkki auki (17), esimerkiksi kolikolla. Varmista,
3N ¢ Z_ cttei korkin tilvisterengas havié.

e Tarkkaile vedenpinnan merkkié (3) téytén aikana. Vedenpinnan tulee olla
hieman MAX-merkin alapuolella téaytén jélkeen.

e Tayta laite steriililla vedellé.

e Kun olet valmis, aseta veden tayttéaukon korkki paikalleen ja kiristé se kasin.

Jos kéytetédn suhteettoman suuria madrié desinfiointiainetta, veden kanssa kosketuksiin joutuvien yksikén
osien kayttdika voi lyhentyd. Kun puhdistat laitetta, noudata jaliempéné kuvattuja menettelyjé.
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Veden ja séhkén aiheuttama vaara.
Vesi voi johtaa séhkdvirtaa.

Jos vetté on vuotanut yli laitetta taytettéessd, laite on ensin kuivattava perusteellisesti. Laitteen saa kytkea
verkkovirtaan ja kytked pdadlle vasta, kun se on téysin kuiva.

AHUOMIO

Mahdollisen aerosolisoitumisen vaara.

Kierrekorkki on kierrettavé kokonaan kiinni ennen kéayttéd kliinisen kdytén aikana. Se estad vesiséilidssa
syntyvéin mahdollisen aerosolin vapautumisen ympaéristdon.

4.3.2 ParaThermin liittdminen happeuttimen l[dmménvaihtajaan

HUOMAUT

Letkun kiinnike — kiinnité kiinnike |8ysaamalla laiteen vasemmalla puolella olevat kaksi pyéllettyd ruuvia
ja kéyttamalla niita kiinnikkeen kiinnittémiseen.

Tydénnd letkun jatkokappaleen letkuliittimet laitteen liitinpariin.  Varmista, ettd vesiletkujen |a
ParaThermin vélinen liiténtd on kunnolla kiinni ja ettei se vuoda.

Liittimet on liitetty oikein toisiinsa, kun liitimien lukitusmekanismit ovat kiinnittyneet omiin
vastakappaleisiinsa siten, ettd liitos ei endd irtoa itsestédn.

Voit 18ysaté liittimen uudelleen painamalla letkuliittimen metallilevyé ja vetémaélla liittimen ulos.

Happeuttimen Iémmdnvaihtajan lapi kulkevan veden on kuljettava vastavirtaan veren virtaukseen
néhden.

Vesiletkut happeuttimen l[d&mmdnvaihtajaan voidaan irrottaa, kun laite sammutetaan.

On normaalia, etta liitoksista tippuu hieman vetté taté tehtéessd, eikd téma ole merkki vuodosta tai
viasta.

Lammitystilassa 39 °C: Alenna nimellislémpétilaa hieman ennen happeuttajaon |[dmménvaihtajan
irrottamista.

Jaahdytystilassa 15 °C: Nosta nimellislampétiloa hieman ennen happeuttajan [6mmdnvaihtajan
irrottamista.

Muuten yksikén piirissd olevan veden lémpétila voi hetkellisesti nousta yla- tai alarajan yladpuolelle ja
laite voi laukaista hélytyksen.

AHUOMIO

Happeuttajan Iémmdnvaihtajan irrottaminen laitteesta saattaa saastuttaa ympdristéa vesiroiskeiden
kautta. On suositeltavaa, etté témd tehdddn muualla kuin  kliinisessé  ympdristéssé, jotta
kontaminaatioriskid voidaan véhentaa.

4.3.3 Sahkaliitants
AHUOMIO

Séhkévirran aiheuttama vaara
Vialliset johdot ja/tai pistokkeet sekd virtaléhteen viat voivat aiheuttaa hengenvaarallisen sahksiskun!

Tarkista ennen liittémisté, ettd laitteen johdot ja pistokkeet ovat hyvéssé kunnossal
Sahksiskun vélttémiseksi tamén laitteen saa kytked vain suojajohtimella varustettuun virtaléhteeseen!
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Laitteen turvallisen ja h&irigtéman toiminnan varmistamiseksi seuraavat tiedot on otettava huomioon, kun
laite kytketédan verkkovirtaan:

Ennen laitteen kytkemistd vertaa tyyppikilven liitdntétietoja (j@nnite ja taajuus) séhkéverkkosi tietoihin.
Naiden tietojen on vastattava toisiaan, jotta laite ei vahingoitu. Jos olet epévarma, kysy lisétietoja
séhkdasentajalta.

Pistorasian on oltava suojattu 16 A:n sulakkeella.

Liita laite virtaldhteeseen mukana toimitetulla johdolla. Liitinpistoke on laitteen takana (katso jaliempéna
laitteen kuvat sekéd kayttd- ja naytéelementit).

Asennuspaikan  virransydtén on  tdytettéva  sairaaloiden  ja  l&dketieteellisten  ympdristdjen
s@hkojarijestelmille asetetut vaatimukset (katso VDE 0100 osa 710:2012-10 "S&hkaéturvallisuus
laaketieteellisissé ympdristdissd.”)

5.0 Kokoonpano ja toiminta

Tassd luvussa on tarkeitd tietoja laitteen kokoonpanosta ja toiminnasta.

5.1 Laitteen ndkymaét, kdyttd ja ndyttdelementit
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1) Kahvat 10) Vapautus < 35°C / > 38 °C
2) Vesisailion lampdtilanaytto 11) Lampétilan néytén nimellisarvo
3) Vedenpinnan merkki 12) Veden virtauksen néaytté

4) Vikavalo 13) Pédkytkin

5) Tila- ja vikailmoitusten néytté 14) Letkuliittimet

6) Toimintojen testaus 15) limanottotuulettimet

7) Halytys pois padlté 16) Jalat

8) Nimellisarvo korkeampi 17) Veden tayttékaula kierrekorkilla
9) Nimellisarvo pienempi 18) llmanpoistoaukko

5.2 Turvalaitteet
5.2.1 Anturit

Kéytdssd ollessaan ParaTherm valvoo:

e |aitteen vedenpintaa

e vastaako piirin veden lémpétila asetettua nimellisarvoa

e onko laitteessa verkkojannitettd

e onko sen oma toiminnallinen turvallisuus varmistettu ja antaako se hélytyksia vikatilanteissa (lisétietoja
j@liempana).

ParaTherm-jérjestelméssé ei ole potilasta koskevaa metrologista seurantatoimintoa.

e Hoidettavan potilaan sisélampétilaa on seurattava sédnnéllisesti kayttojdarjestelmasté rilppumatta.

o Kayttajagn on sydtettévd happeuttajan ldmménvaihtajan  siifymalémpdtilojen [dmpdtila-asetukset
j@rjestelm&an manuaalisesti, ja niité on korjattava tai mukautettava yksiléllisen hoitokulun mukaisesti.

o Jdrjestelmén saa ottaa kéyttéén vain kaytdjd, jolla on pétevyys laitteen asianmukaiseen kéyttédn!

5.3 Toiminta

5.3.1 Perusperiaatteet

Laitteen vesi j@dhdytetddn tai l[dmmitetéan lémpdtila-alueella 15-39 °C termoelekirisillé elementeillé
varustetussa vesisailidssé ja se poistuu jatkuvasti happeuttajan [dmménvaihtajan lépi pydrivén pumpun
avulla.

ParaTherm yksinkertainen ja turvallinen ké&yttéd, se on luotettava ja kompakti laite.

Elektronisen ohjauksen ansiosta potilaalle siirtyvad l[dmpdtilaa voidaan séétad tarkasti ja séilyttéd samalla
korkea kayttéturvallisuus.

Potilaan siitymalédmpétila [dmmityksen aikana ei normaalisti saa ylittdd 40 °C:tta, jotta kuumeen riski
voidaan sulkea pois pidemman kéytén aikana. Témé riski ei koske vain liian korkeaa lémpétilaa, vaan
myds liian matalaa lémpétilaa. Tdmaén riskin minimoimiseksi, kun lampenemisen aikana ilmenee jokin vika,
ParaTherm sammuu elekironisesti ja séhkdisesti, kun veden [émpétila on yli 41,5 °C .

Kéyttéjan on asetettava ja valvottava siiymalémpétiloja asianmukaisesti vélilla < 35 — > 38 °C.

Néin paikallisen [dmpdtilan nousun vaara kdytédnndssd poistuu.

ParaThermin kéyttdé on yksinkertaista ja intuitiivista, mikd estéd vaarinké&yton.
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Jérjestelmén suorituskyvyn yli- tai aliarvioinnin vaaral

Laite voi my&s aiheuttaa riskin védrin kéytettynd, jos haluttuja ldmpétiloja ei fyysisesti saavuteta annetuissa
kayttdolosuhteissa.

Jérjestelmén luotettava hoitokdyttd edellyttad kayttajalta riskien huolellista arviointia sekd potilaan jatkuvaa
seurantaa ja hoitoa.

5.4 Kayttdaiheet

ParaThermié kéytetéén vakauttamaan tai yllépitémaan potilaan kehon normaalia Iémpétilaa
(normotermia) kehonulkoisten elamaé yllapitévien laitteiden (ECLS) avulla tiettyjen toimenpiteiden,
esimerkiksi ECMO:n aikana muuttamalla happeuttajan [dmmdnvaihtajan 1&pi virtaavan veden
|[dmpdtilaa. ECMO voidaan suorittaa kahdella tapaa. Se voi olla venoarteriaalinen (VA) ja
venovenoosinen (VV).

VW-ECMO:n kdytdstd voi olla hydtyd esimerkiksi seuraavissa tilanteissa:

e akuutti hengitysvaikeusoireyhtymé (vakava bakteeri- tai virusperdinen keuhkokuume, aspiraatio-
oireyhtymat, alveolaarinen proteinoosi, granulomatoottinen polyangiitti)

e kehonulkoinen apu, joka sallii kehojen levon (hengitysteiden tukkeuma, keuhkoruhie, savun
hengittdminen)

e keuhkonsiirto (primaarinen siirteen vajaatoiminta keuhkonsiirron jélkeen, silta keuhkonsiirtoon,
leikkauksen sisdinen)

e keuhkojen hyperinflaatio (status asthmaticus)

e keuhkoverenvuoto tai massiivinen verenvuoto

e synnynndinen palleatyré

e mekoniumin aspiraatio.

VA-ECMO:n kéytésta voi olla hystyé esimerkiksi seuraavissa tilanteissa:

e kardiogeeninen sokki / vaikea sydémen vajaatoiminta melkein mistd tahansa syystéd (akuutti
sepelvaltimotauti, sydédmen rytmihdairiémyrsky, joka ei kesté muita toimenpiteité, sepsis, johon
liittyy syvé sydénoperaatioon liittyvé masennus, sydéanlihastulehdus, keuhkoembolia, yksittéinen
syddnvamma, akuutti anafylaksia)

e postkardiotomia (kyvyttémyys vieroittaa sydénkeuhkokoneen kéytéstd sydénleikkauksen jélkeen)

e sydamensiirron jalkeen (primaarinen siirteen vajaatoiminta sydémen- tai sydén-keuhkosiirron
jélkeen)

e krooninen kardiomyopatia (siltana pitkdaikaisempaan VAD-tukeen tai siltana paatéksentekoon)

e toimenpidekohtainen tuki korkean riskin perkutaanisissa sepelvaltimotoimenpiteissé

e silta elinsiirtoon.

Jérjestelmén suorituskyvyn yli- tai aliarvioinnin vaaral
Laite voi myds aiheuttaa riskin myds oikein kaytettyna:

e Kun ulkoisten yksiksiden lisévarusteiden fyysisia liiténtéja ei tarkkailla kunnolla.
e Yksilollisten ja arvaamattomien potilasreaktioiden sattuessa.

Jérjestelmén luotettava hoitokéyttd edellyttad kayttajalta riskien huolellista arviointia sekd potilaan jatkuvaa
seurantaa ja hoitoa.
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5.6 Vasta-aiheet

Pitkalle edennyt pahanlaatuinen perussairaus

Jatkuva sokkitila / kardiopulmonaalinen epévakaus

Raskaus

Muusta syystd johtuva kooma

Kehon lampétila alle 30 °C nostettaessa

Elvytyksen aloittamisen ja sydédmenpysdahdyksen aikavdli yli 15 minuuttia

e Muu kéytté tai muu kuin kéytté ECLS:hen tai ECMO:on on vasta-aiheista. ParaThermié ei saa kayttéa
kardiopulmonaalisten ohitustoimenpiteiden aikana.

5.7 Rajoitukset
ParaThermin rajoitukset ovat seuraavat:
e Laitteessa saa kéyttéd vain vettd
Laitteen l[dmpétila-alue tulee olla valilla 15-39 -C

Laitetta saa kayttad vain synteettisen ldmménvaihtajan kanssa (osa happeuttajaa)
Laite on tarkoitettu kéytettavéksi vain ECMO:ssa (ei avosydénkirurgiassa)

5.8 Sivuvaikutukset
ParaThermiin ei liity tunnettuja sivuvaikutuksia.

Hallitsematon hypo-/hypertermia nostaa kuolleisuusriksid.
e Jos ruumiinlémpd laskee alle 32 °C:n, on olemassa hengenvaarallisten komplikaatioiden, kuten
sydémen rytmihdirididen, aineenvaihduntahdirididen ja sydédnpyséahdyksen, riski.

AHUOMIO

e Normotermiahoidon riskienhallinnan ja luotettavan kéytén kannalta on erittéin térkedd seurata
jatkuvasti kehon sisélampétilaa ulkoisesti, esim. mittaamalla [émpé virtsarakosta.

e Veden hyvén ldmménjohtavuuden vuoksi potilas voi viilentyd, kun laite sammutetaan tai kun
happeuttajan I6mmdnvaihtaja irrotetaan laitteesta.

HUOMAUT

Koska normotermian alalla tehdéén jatkuvasti uvusia 16yddksié, téssé annetut tiedot eivét vélttdmattd ole
ajantasaisia ja taydellisia.

Chalice Medical Ltd -yhtié ei ota vastuuta vddarinkéytdstad tai huolimattomuudesta eikd voi antaa
laaketieteellisic suosituksia tai suosituksia toimenpiteistd. Kéyttéjan on pédtettéva itsendisesti, mité laitteita
hén kéyttad ja miten toimii.

HUOMAUT

Kayttéjan tulee ilmoittaa kaikista laitteeseen liittyvistéd  vakavista vaaratilanteista  valmistajalle
myyntipdéllikén kautta, valmistajalle osoitteessa quality@chalicemedical.com seké kéyttdjan kotipaikan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

6.0 Kasittely ja kayttd
Téssé luvussa kerrotaan térkeitd tietoja laitteen kdasittelysté. Noudata ohjeita vaarojen ja vahinkojen
véalttamiseksi.
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6.1 Ennen laitteen kdynnistamista

6.1.1 Laitteelle suoritettavat testit

Tarkista laite ulkoisten vaurioiden varalta.

Tarkista veden taso:
e Ennen laitteen kytkemisté pddlle ja sen jélkeen
e Happeuttajan liittdminen ldmménvaihtajan.

Vedenpinnan on oltava vedenpinnan ilmaisimen (3) molempien merkkien vélissd, mieluiten juuri
maksimimerkin alapuolella. Merkkien vélinen téyttdmédréero on noin 0,5 litraa.

Taytd vesi ennen kliinistd kayttdd, jos:
e Vedenpinta on minimimerkin alapuolella.
e Haluat kytked happeuttajan téyttdmattdméén ldmménvaihtajaan ja vedenpinta on maksimimerkin
alapuolella.

6.1.2 Happeuttajan Iémmdnvaihtaja

e Liitd ParaThermiin vain alkuperdinen ParaTherm-letku.
e Tarkista happeuttajan [émmdnvaihtaja ulkoisten vaurioiden varalta ennen liittémisté ParaThermiin.
e Testaa aina happeuttajan Iémmdnvaihtaja vesivuotojen varalta ennen kliinistd kéyttda.

Happeuttajan ldmménvaihtaja voidaan kytked ja irrottaa riippumatta siitd, onko laite kytketty padille vai
pois padltd.

HUOMAUT

Happeuttajan lémménvaihtajan irrottaminen, kun laite kytketddn padlle:

e Ladmmitystilassa: Laske nimellislémpétilaa hieman ennen happeuttajan Ié6mménvaihtajan irtikytkentéd,
muuten laitteen piirin vesi [dmpenee hetkellisesti nimellislémpétilan ylépuolelle ja yksikké voi laukaista
halytyksen TEMP.DIFF >1°C (LAMPOTILAERO > 1 °C) (kuluneesta ajasta riippuen).

e Jaahdytystilassa: Nosta tarvittaessa nimellislémpétilaa  ennen  happeuttajon  l[d&mmédnvaihtajan

irrottamista. Muuten laitteen piirin vesi jGchtyy hetkellisesti nimellislampétilan alapuolelle ja yksikké voi
laukaista halytyksen TEMP.DIFF >1°C (LAMPOTILAERO > 1 °C) (kuluneesta ajasta riippuen).

AHUOMIO

Happeuttajan Iémmdnvaihtajan irrottaminen laitteesta saattaa saastuttaa ymparistdé vesiroiskeiden
kautta. On suositeltavaa, etté tdmé tehd@dn muualla kuin kliinisessé ympéristéssd, jotta
kontaminaatioriskia voidaan vahentdd.

>38°C
6.2 Kytkeminen padlle ensimmaéisen kayttédnoton yhteydessé |35

e Kytke laite padalle painekytkimella. Pois padalté kytkettynd kytkin on etukannen tasossa.

Jos asetettu nimellisarvo on yli 38 °C tai alle 35 °C, tarkista, onko se oikein, ja paina vapautuspainiketta
vain, jos se on oikein.

Liitd ParaThermin letkut happeuttajan ldmménvaihtajaan.

Kéyté laitetta n. kymmenen minuuttia, jotta ilma poistuu laitteen piiristé.

Tarkista happeuttajan ldmménvaihtaja vesivuotojen varalta.

Tarkista vedenpinta ilmaisimesta (3). Sammuta laite tarvittaessa painekytkimell&, irrota pistoke
pistorasiasta ja taytd sailio vedella.

o Kytke laite uudelleen verkkovirtaan, kytke se péaéille ja kaytd laitetta uudelleen.
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Jos jérjestelméssé havaitaan ilmalukkoja, letkuputkia tulee kasitelléd niin, ettd ilma p&dsee sisédn
ParaTherm-jarjestelmaan.
Tarkista vedenpinta uudelleen ilmaisimesta (3). Sammuta laite tarvittaessa painekytkimell@, irrota
pistoke pistorasiasta ja téytd steriilillé sailid vedelld.

AHUOMIO

On olemassa aerosolisoitumisen ja roiskekontaminaation vaara.

6.2.1 Kytkeminen p&dlle ohjaustilassa [<35°

Sailion téyttéminen kaytén aikana edellyttdd kierrekorkin poistamista, mikd voi johtaa ympdristén
saastumiseen aerosolin vapautuessa séilidstéd. On suositeltavaa, ettd tdma tehddan muualla kuin
kliinisessé ympéristdssd, jotta kontaminaatioriskié voidaan véhentda.

Sailion tayttaminen steriilillé vedelld voi aiheuttaa sdiliéssd jo olevan veden roiskumisen, miké saastuttaa
ympdristéd. On suositeltavaa, ettd tdma tehdddn muualla kuin kliinisesséd ympéristéssa, jotta
kontaminaatioriskid voidaan vdhentad.

>38°C

Kytke laite p&dlle painekytkimellda. Pois padlté kytkettynd kytkin on etukannen tasossa.

Jos asetettu nimellisarvo on yli 38 °C tai alle 35 °C, tarkista, onko se oikein, ja paina vapautuspainiketta
vain, jos se on oikein.

Tarkista vedenpinta ilmaisimesta (3), erityisesti jos olet liittdnyt téyttémattdmén happeuttajan
l[dmmdnvaihtajaan.

Sammuta laite kéytén jalkeen painekytkimellé ja irrota pistoke verkkovirrasta.

6.3 Toiminnan testaus 88.8

Laite suorittaa toimintatestin virran kytkemisen jélkeen.
Tarkkaile testin aikana, reagoivatko néytét seuraavassa kuvatulla tavalla:

Lyhyt danimerkki osoittaa, ettd laite on valmis antamaan varotuksen mahdollisesta séhkékatkoksesta

Laite tarkistaa nyt itsendisen suojauslaitteensa ja:

Naytéd tuloksen néytéssé (5)

Lampdtilandytét (2) ja (11) néyttéavat BEB.B
Vikavalo (4) syttyy

Adnimerkki on pé&allg.

Téma testi kestéd muutaman sekunnin.

AHUOMIO

Jos toimintatesti ei onnistu, laite ei ole endd vikaturvallinen.

Alé kaytd laitetta, jos:

Laite ei anna lyhyttd aénimerkkid merkking séhkokatkoksesta halyttémiselle, kun se kytketdén padélle.
Automaattinen toimintatesti sammuttaa laitteen automaattisesti, koska se on havainnut vian itsendisessé
suojalaitteessa.

Yksi tai useampi néytté on viallinen.

Naissé tapauksissa ParaThermin asiakaspalvelun tulee tarkastaa laite.
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6.4 Ldmpétilan asettaminen

e Aseta veden lagmpédtilan nimellisarvo eli. hapettajan lémménvaihtajaan virtaavan veden lampétila
kahdella nuolipainikkeella (8) ja (9). Lampétila voidaan asettaa vélille 15-39 °C yhden asteen (1 °C)
vdlein. Lampétilanéytté (11) ndyttdd asetetun nimellisarvon.

f e Jos nimellislédmpétila-arvo on yli 38 °C, paina nuolipainiketta (8) ja
vapautuspainiketta (10) samanaikaisesti.

e Jos nimellislémpétila-arvo on alle 35 °C, paina nuolipainiketta (9) ja
* vapautuspainiketta (10) samanaikaisesti.

e Alle 35 °C:n lédmpétilassa potilaasta poistetaan |[dmpdé tehostetusti.
e YIi 38 °C:n lédmpétilassa potilaalle syétetdan lampéd tehostetusti.
e Liian l&mmin huoneilma voi heikentdd ParaThermin tehokkuutta, jos potilaan j@dhdytys on tarpeen.

AHUOMIO

Haluttu nimellisarvo riippuu ulkoisista olosuhteista, esim. tietyissé olosuhteissa erittdin korkeita tai matalia
nimellisarvoja ei saavuteta, mikéli huoneen lampétila on hyvin korkea/matala ja/tai happeuttajan kahta
[dmmdnvaihtajaa kaytettdessd. Aseta tdssé tapauksessa pienempi tai suurempi nimellisarvo, kunnes laite
voi saatéd lampdtilaa turvallisesti.

Tarkista veden virtaus naytslta (12)!

Ldmménsiirto:
Lamménsiirto (lammdntuotto tai ldmmdnpoisto) potilaan ja happeuttaja ldmmdnvaihtajan vélillé tapahtuu
vain, jos l&émpdtila happeuttaja l8mmdnvaihtajassa on suurempi tai pienempi kuin potilaan sisdlémpétila.

Ldmménsiirron aste on suoraan verrannollinen potilaan ja happeuttajan l@mménvaihtajaan tulevan veden
lampéotilaeroon.

Esimerkki [dmpétilaerosta:
Lémmonsiirto  happeuttajan  l[émménvaihtajasta  potilaaseen  kaksinkertaistuu, jos happeuttajan
ldmmdnvaihtajan vélinen ldmpétilaero kaksinkertaistuu.

Potilaan l[émménsadtelyn vuoksi tdmé on vain arvio.

. " R >38°C
6.5 Lampétilan saatétila 35

On olemassa vaara, ettd potilas ylikuumenee tai jééhtyy liikaa.
e Potilaan ruumiinlémpdé on seurattava, kun ParaThermié kéytetéén potilaan kliiniseen hoitoon.

Jos asetettu nimellislémpétila on 35-38 °C, laite kéynnistyy automaattisesti pédlle kytkemisen ja
toimintatestin jGlkeen ja sdatéd veden lémpédtilan piirissé asetettuun arvoon.

Jos asetettu nimellisarvo on yli 38 °C tai alle 35 °C, laite antaa @&nimerkin ja ndyttddn (5) tulee viesti
"NOMINAL VALUE <35/>38°C!"” (NIMELLISARVO < 35 / > 38 °Cl), "RELEASE BUTTON" (VAPAUTA
PAINIKE).

Tarkista, etté nimellisarvo on oikea, &lékd paina vapautuspainiketta (10), ennen kuin se on oikea.
Laite kéynnistyy Iampétilan sédtotilassa ja néytdssa (5) ndkyy "HEATING ACTIVE” (LAMMITYS AKTIIVINEN)
tai "COOLING ACTIVE” (JAAHDYTYS AKTIIVINEN).
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AHUOMIO

Anna veden kiertéd happeuttajan ldmménvaihtajassa vain ohjaustilassa.

Veden hyvén lémménjohtavuuden vuoksi potilas voi jadhtyd, kun laite sammutetaan tai vesiputket irrotetaan
happeuttajan [dmmaénvaihtajasta.

Jos haluttua nimellisarvoa ei saavuteta 60 minuutin kuluessa jdrjestelmén kaynnistémisesta ulkoisten
olosuhteiden vuoksi, nékyviin tulee hélytysviesti (TEMP.DIFF >1°C (LAMPOTILAERO > 1 °C)) (katso:
Halytyksen kuvaus kaytén aikana).

Saadé tallsin nimellisarvo néytettyyn todelliseen arvoon.

Tarkista veden virtaus naytslta (12)!

6.6 Toiminnan aikaiset velvoitteet

Koska normotermian alalla tehd&én jatkuvasti uusia 16yddksid, ladketieteelliset tiedot eivat valttamattd ole
ajantasaisia ja téydellisia. Chalice Medical Ltd -yhti6 ei ota vastuuta vaarinkéaytdsté tai huolimattomuudesta
eikd voi antaa laaketieteellisié suosituksia tai suosituksia toimenpiteistd. Kéyttdjén on péétettavd itsendisesti,
mité laitteita han kéyttaé ja miten toimii.

6.7 Jarjestelma&dn liittyvat

Tarkista veden virtaus

Tarkista kéyton aikana sdénnéllisesti veden virtaus yksikdssé ja happeuttajan [dmménvaihtajassa. Veden
virtausndytén tarkastusikkunassa on siipipydré (12). Kun veden virtaus on optimaalinen, yksittéisia pydrié
ei ole havaittavissa.

A~
Suorita toimintatesti <\!,>

Pidemman kéyttéjakson aikana itsendinen suojalaite on tarkastettava manuaalisesti vahintéan kerran
péivassé. Voit tehdé tamdén painamalla toimintatestipainiketta kéytén aikana (6). Laite testaa nyt
turvaelektroniikkaansa:

Kuuluu merkkidani

Lampdtilandytét nayttévat BB.EB

Keltainen vikavalo (4) syttyy

Néytéssa nakyy teksti TOIMINNALLINEN TESTI.

Jos testi onnistuu, ndytdssd nakyy viesti TOIMINTATESTI OK ja laite siirtyy automaattisesti ohjaustilaan

AHUOMIO

Jos tfesti ei onnistu, laite ei ole en&éd vikaturvallinen. Téssé tapauksessa:
o Alg jatka laitteen kéyttéd potilaan hoitamiseen.
e Asiakaspalvelun tulee tarkastaa laite.

Tarkista lémpétilan saététila
Tarkista sdannéllisesti lampéatilanayttdjen nimellisarvot ja todelliset arvot pidemmeén kéyttdjakson aikana.

6.8 Kayttkieli

Nayton tila- ja vikailmoitukset (5) voidaan néyttéé seuraavilla kielillé: saksa, englanti,
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ranska, espanija, italia ja puola.
Voit saatéd naytdn kielté seuraavasti:

o Kytke laite paalle

e Paina "Alarm OFF” (Halytys pois p&dltd) (7) -painiketta noin nelj@n sekunnin ajan ja viimeksi asetettu
kieli tulee nayttdon

e Paina nuolipainiketta “suurempi nimellisarvo” (8), kunnes ndytéssé ndkyy haluttu kieli

e Noin 10 sekunnin kuluttua viimeisesté sydtteestd laite palaa alkuperdiseen toimintatilaansa ja viimeksi
néytetty kieli on aktiivinen.

7.0 Halytykset
7.1 Yleista

Laite antaa aina visuaalisen hélytyksen ja @é@nimerkin. Kéytdjéa tunnistaa siten vian nopeasti, mikd liséa
kayttoturvallisuutta. Hélytyksen aiheuttanut vian tila néakyy néytéssé (5) (paitsi silloin, kun kyseessé on
verkkohdiridhdélytys).

Halytyksille on madritetty keskitason prioriteetti. Jos niité ei oteta huomioon, voi kehittyd seuraavia:

e Lievida vammoja tai haittoja ajassa, joka ei yleensd riité manuaalisiin korjaaviin toimenpiteisiin
(valitemat).
e Palautuvat vammat ajan kuluessa, joka yleensd riittdd manuaalisiin korjaaviin toimenpiteisiin (vélitdn).

Jos jarjestelm& antaa hdlytysviestin ilmoitetuista syistd, se voidaan ohittaa seuraavasti odotetusta
tapahtumasta riippuen.

e "Alarm OFF” (Halytys pois pdadlté) (7) -painikkeen painaminen keskeyttéd hélytyksen &énimerkin 10
minuutiksi. Vikailmoitus on luettavissa néytéstd (5). Vilkkuva vikavalo (4) palaa niin kauan kuin
l(])( hélytystila on voimassa. Halytystila voidaan korjata néytdssd olevan hélytysviestin mukaisesti (5).
e  Laite kytkee kaikki toiminnot pois p&délté. Halytyksen aanimerkkié ei voi keskeyttéé. Katkaise
loitteen  virta  pé&dkytkimestd  (13), ota loite pois kéytdsté ja anna  huoltoteknikon
(asiakaspalvelu/laakintatekniikka) tarvittaessa tarkastaa se.

Ennen kuin painat “"Alarm OFF” (Hélytys pois pddltéa) -painiketta (7) tai padkytkintd (13) nollataksesi
hélytyksen tai poistaaksesi laitteen kéytdstéd, lue néytdllé oleva vikailmoitus!

Halytyksen kuvaus toiminnassa

Néaytdn viesti: WATER LEVEL!2 (VEDENPINNAN TASO)

Laite antaa taman halytyksen, jos vedenpinta laskee vedenpinnan ilmaisimen MIN-merkin alapuolelle (3)
kaytén aikana. Naytdssa nékyy ilmoitus “WATER LEVEL!I2” (VEDENPINNAN TASO) keltainen vikavalo vilkkuu
ja kuuluu sykkivéd merkkicéni.

e Paina "Alarm OFF” (Halytys pois pddaltd) (7) -painiketta, mikd keskeyttaé hélytyksen aanimerkin 10
minuutiksi.

o Tayté vesisdilid heti steriilillé vedelld, kunnes vedenpinta on taas aivan MAX-merkin alapuolella (katso
kohta "Jé&rjestelman téayttdminen vedelld”).

Téama hélytys laukeaa myés silloin, kun laitteessa ei ole veden virtausta. Se voi johtua pumpun viasta, laitteen
tukkeutumisesta tai vesiletkujen irtoamisesta. Veden virtaus laitteen lépi voidaan tarkistaa tarkkailemalla
laitteen etuosassa olevaa punaista juoksupydréd.

Naiden vikojen vianmd@adritys on kuvattu yksityiskohtaisesti osiossa 9.2 — Vian syyt ja vianmdadritys
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AHUOMIO

e Jos vedenpinta on lilan matalalla, riittévéé vedenkiertoa ei voida enéé taata.

e Liian matalalla oleva vedenpinta voi vahingoittaa laitteen osia ja aiheuttaa siten laitevian.

e Vedenpinta, joka on laskenut MAX-merkisté MIN-merkin alapuolelle laukaisee tdmén hélytyksen. Se voi
viitata vuotoon yksikdssd tai happeuttajan |[dmménvaihtajassa. Tarkista, onko néiltd alueilla ndkyvia
merkkej& vuodosta.

AHUOMIO
On olemassa aerosolisoitumisen ja roiskekontaminaation vaara.

e Sailidn téyttaminen kéytén aikana edellyttéd kierrekorkin poistamista, miké voi johtaa ympdristén
saastumiseen aerosolin vapautuessa séilidstéd. On suositeltavaa, ettd tdma tehddan muualla kuin
kliinisessé ympéristdssd, jotta kontaminaatioriskié voidaan véhentdd.

o Sailion tayttdminen steriilillé vedellé voi aiheuttaa sdiliéssé jo olevan veden roiskumisen, miké saastuttaa
ympdristéd. On suositeltavaa, ettd tdma tehdddn muualla kuin kliinisesséd ympéristéssa, jotta
kontaminaatioriskid voidaan véhentad.

Naytdn viesti: TEMP.DIFF>1°C (IAMP(")TIIAERO > 1°C)

Laite antaa tdman halytyksen, jos veden lampétila poikkeaa asetetun nimellislampétilan arvosta enemmaén
kuin 1 °C:n kéytén aikana. Néytéssé nékyy “TEMP.DIFF. >1°C” (LAMPOTILAERO > 1 °C), keltainen
vikavalo vilkkuu ja kuuluu sykkivé merkkiaéni.

e Paina "Alarm OFF” (Héalytys pois pddaltd) (7) -painiketta, mikd keskeyttaé hélytyksen aanimerkin 10
minuutiksi.
e Muuta nimellisarvoa, kunnes laite voi sa&tad lampdtilaa turvallisesti.

Téma hdlytys varoittaa kayttéjad myds, jos laitteen [dmpétila laskee alle 15 °C:n tai nousee yli 39 °C:n.
Laitteen siséllé olevan veden todellinen ldmpétila nékyy alemmassa LED-néytéssé (ParaTherm-kaavion
kohta 2).

Tamé halytys laukeaa, jos asetettua lampétilaa ei saavuteta 60 minuutin kuluessa tai jos laitteessa ei ole
virtausta.

Néiden vikojen vianmadritys on kuvattu yksityiskohtaisesti osiossa 9.2 — Vian syyt ja vianmdadritys

HUOMAUT

e Happeuttajan ldmménvaihtajan kytkeminen ja irrottaminen kéaytén aikana voi aiheuttaa lampétilaeron,
joka laukaisee héalytyksen.

e Halytys voi laueta, mikéli huoneladmpétila on epdsuotuisa ja/tai jos kahta [émmdnvaihtajaa kéytetéén
rinnakkain, koska asetetun lampétilan saavuttaminen voi kestéé kavemmin.

e Kun laite on kytketty pa&dlle ja lampéatilan nimellisarvoa on muutettu, tamé halytystoiminto poistetaan
kaytosta tietyksi aikaa.

Néytén viesti: ALARM TEST FAIL, CALL SERVICE (HALYTYSTESTI EPAONNISTUI, SOITA HUOLTOON)
Laite laukaisee témén hélytyksen, jos se havaitsee vian automaattisen tai manuaalisen toimintatestin aikana

tai havaitsee, etté itsendinen suojalaite ei vastaa. Néytéssd nédkyy "ALARM TEST FAIL” (HALYTYSTESTI
EPAONNISTUI) ja

"CALL SERVICE” (SOITA HUOLTOON), keltainen vikavalo (4) vilkkuu ja kuuluu sykkivé merkkiaani.

Halytyksen merkkidantd ei voi keskeyttaa “Alarm OFF” (Halytys pois paaltd) (7) -painikkeella.

e Katkaise laitteen virta verkkovirrasta (13).
o Kytke laite takaisin pa&dlle.
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AHUOMIO

Jos laite  antaa edelleen  halytyksen, poista se kaytdstd @  anna  huoltoteknikon
(asiakaspalvelu/laékintatekniikka) tarkastaa se.

AHUOMIO

Kayta laitetta vain sallitussa lémpétilassa (10-40 °C), muuten se ei toimi turvallisesti ja voi vaurioitua
(Noudata asennusvaatimuksia ja kayttépaikkaa koskevia vaatimuksial).

Jos laite antaa edelleen  halytyksen, poista se kaytdstd @ anna  huoltoteknikon
(asiakaspalvelu/ladkintétekniikka) tarkastaa se.

Néyton viesti: CHECK UNIT 1, CALL SERVICE (TARKISTA LAITE 1, SOITA HUOLTOON)
Néytéssd nakyy “CHECK UNIT 1” (TARKISTA LAITE 1) ja “CALL SERVICE” (SOITA HUOLTOON), keltainen
vikavalo (4) vilkkuu ja kuuluu sykkivé merkkiaani.

Halytyksen merkkigdantd ei voi keskeyttéd “Alarm OFF” (Halytys pois p&éltd) (7) -painikkeella.
e Katkaise laitteen virta verkkovirrasta (13).
Poista laite kdytéstd ja anna huoltoteknikon (asiakaspalvelu / laaketieteellinen tekniikka) tarkastaa se.

Tamé halytys laukeaa, jos ParaThermin veden lampétila on 40,8 °C tai jos lédmpdtila-antureissa on
oikosulku. Yksityiskohdat vianmd&aérityksestd ja vian syisté on kuvattu kohdassa 9.2.

Néytén viesti: CHECK UNIT 2, TEMPERATURE LOW (TARKISTA LAITE 2, LAMPOTILA ALHAINEN)
Laite laukaisee taman halytyksen, jos vesisdilién lémpétila laskee mittausalueen alapuolelle (n.

6 °C). Néytdssa nékyy “CHECK UNIT” (TARKISTA LAITE) ja “TEMPERATURE LOW” (LAMPOTILA ALHAINEN).
Keltainen vikavalo (4) vilkkuu ja kuuluu sykkivé merkkicéni.

Halytyksen merkkidantd ei voi keskeyttaa “Alarm OFF” (Halytys pois paaltd) (7) -painikkeella.

e Katkaise laitteen virta verkkovirrasta (13).

e Vie laite ldmpim&mp&dn ympéristddn ja odota n. kaksi tuntia.

o Kytke laite takaisin pa&dlle.

Laitteen siséallé olevan veden lémpétila néytetadn kéyttéjalle. Jos laitteen lampétila on edelleen 15-39 °C,
hélytys on saattanut laueta laitteen anturin rikkoutumisen vuoksi. Jos néin tapahtuu, laite on poistettava
kaytdstd ja asiasta on ilmoitettava Chalice Medical Lid:lle.

Néytdn viesti: CHECK UNIT 3, CALL SERVICE (TARKISTA LAITE 3, SOITA HUOLTOON)
Néytéssd nakyy “CHECK UNIT” (TARKISTA LAITE) ja “CALL SERVICE” (SOITA HUOLTOON), keltainen
vikavalo (4) vilkkuu ja kuuluu sykkivé merkkicéni.

Halytyksen merkkidantd ei voi keskeyttaa “Alarm OFF” (Halytys pois paaltd) (7) -painikkeella.
e Katkaise laitteen virta verkkovirrasta (13).
Poista laite kdytéstd ja anna huoltoteknikon (asiakaspalvelu / ladketieteellinen tekniikka) tarkastaa se.

Tamaé halytys laukeaa, jos ParaThermin veden l[émpétila laskee alle 4 °C:n tai jos veden lémpétila on valilla
41,1-41,5°C.

7.2 Hdlytys s6hkéverkon vikaantumisesta

Laite laukaisee tdmén hélytyksen, jos virransyétté katkeaa kéytén aikana. Keltainen vikavalo (4) palaa ja
kuuluu merkkidani. Mikaén muu néyttd ei toimi. Laitteen energian varastointilaite vastaanottaa hélytyksen,
kun laite on ollut ilman virtaa vahintaén 10 minuuttia.

Halytysté ei voi keskeyttad “Alarm OFF” (Halytys pois padlta) (7) -painikkeella.
e Katkaise laitteen virta verkkovirrasta (13).
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Halytys sammuu automaattisesti, kun virransyétté palautuu.

Viimeksi asetettu lampétila tallennetaan laitteeseen.

Kun virtalahde kytketaan uudelleen, kéyttdjan on tarkistettava tallennettu lampétila ja vapautettava se ennen
kuin laite palaa ohjaustilaan (katso kayttd).

Katso puhdistusohijeet kohdasta 14

8.0 Huolto- ja turvallisuustarkastus
Téssé luvussa on tarkeitd tietoja laitteen huollosta. Noudata ohjeita estadksesi laitteen riittdmétémén
huollon aiheuttamat vauriot ja varmistaaksesi vikaturvallisen toiminnan.

8.1 Yllapito

Suosittelemme huoltosopimusta Chalice Medical Ltd -yhtién kanssa.

Asiantuntijoidemme suorittama huolto takaa laitteen maksimaalisen kéyttéturvallisuuden ja kestévyyden.

ParaThermin odotettu kéyttéikéa on viisi vuotta, kun huoltovaatimukset tayttyvét. ParaThermilla on kahden
vuoden takuu, kun tuotetta kasitellaén ja huolletaan oikein ja sen vuosittaiset huollot on suoritettu
asianmukaisesti. Laajennettu takuu saattaa olla saatavilla tdmén ajan jalkeen.

ParaTherm-lisévarusteet on tarkastettava séénndllisesti vaurioiden varalta.

8.2 Turvallisuustarkastus

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 mukaisen lakisééteisen vaatimustenmukaisuuden |a
kayttéturvallisuuden varmistamiseksi laitteelle on suoritettava turvallisuustarkastus 12 kuukauden vélein.

Kaytt&jad on vastuussa turvallisuustarkastuksen asianmukaisesta suorittamisesta. Turvallisuustarkastuksen
saa suorittaa vain Chalice Medical Lid -yhtié tai patevé henkild. Turvallisuustarkastus kattaa véhintaéan
seuraavat seikat:

e Laitteen ja sen osien ulkoisten vaurioiden, kulumisen, ikaéntymisen sekd néyttdéjen ja tarrojen
luettavuuden tarkastus

Suojajohtimen resistanssin ja maavuotovirran mittaus testilaitteen ja valmistajan ohjeiden mukaisesti
Kaikkien toimintojen tarkistaminen kdyttdohjeen mukaisesti

Kaikkien turvatoimintojen tarkastus valmistajan ohjeiden mukaisesti

Antureiden tarkastus valmistajan ohjeiden mukaisesti (Chalice Medical Lid -yhtié toimittaa valtuutetuille
henkilsille taté varten huolto-oppaan).

AHUOMIO

Jos huoltoon tai korjaukseen ldhetetaén voimakkaasti saastuneita yksikditd tai liséosia, joissa epdilty
saastuminen on perdisin kosketuksesta tiettyjen bakteerien kanssa (esim. MRSA), jarjestelmdille on tehtavé
ylim@éarainen (keemamaalinen) késittely ennen teknisté tarkistusta tai vaurioanalyysid. Esidesinfioitu ja
pakattu kuljetusta varten sopivalla desinfiointiaineella dekontaminaatiomédrdysten ja materiaalien
yhteensopivuuden mukaisesti.

Muussa tapauksessa piddtémme oikeuden olla hyvaksymétta ndéitd laitteita tai tésté  aiheutuvat
lisakustannukset jGévat asiakkaan maksettaviksi.
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9.0 Vianetsintd
Tassd luvussa on tarkeitd tietoja vian paikantamisesta ja vianméérityksestd. Noudata ohjeita vaarojen ja
vahinkojen vélttémiseksi.

9.1 Turvallisuustiedot

AHUOMIO

e Vain valmistajan kouluttamat asiantuntijat saavat suorittaa séhkélaitteiden korjauksia.
e Virheellisista korjauksista voi aiheutua huomattava vaara kéyttéjélle ja se voi aiheuttaa laitteen
vaurioitumisen.

ParaTherm -ldmmitin/ja&hdytin on laitteen takaosassa tyyppikilpi, jossa on liiténté- ja suorituskykytiedot.
Alla on esimerkki tyyppikilvestd.

@ chalice WD)

ParaTherm Heater Cooler

[reF] 540016 = 2xT3,15L250V
220-230 VAC 50/60 Hz 320 W IPX1
21085352 z

2@ o Wi
| %

2021-08.02

EE540016AE

Kuva CD1623 syyskuun 2021 jalkeen

Yksildllisen laitetunnisteen (UDI) sisaltévé GTIN-viivakoodi seké& CE-merkinté 16ytyvat erillisestd tarrasta,
jonka Chalice Medical Ltd -yhtié on kiinnittényt laitteen takaosaan.

MedEnvoy Global B.V c €

2797

(01)5060912580118 (11)240313  (21)17.0058
CD1618-REV 0-21/07/21

Kuva CD1618 UDI-tarra

Huomautus — SN on ainutlaatuinen sarjanumero (tai tunnistenumero), joka on mydnnetty uusille
ParaTherm -ldmmitin/jaéhdytin -laitteille.

ParaTherm -ldmmitin/ja&hdytin -laitteeseen on kiinnitetty myds neljé tarraa, jotka osoittavat
seuraavaa:

CDO0617 - Kalibrointitarra

CDO0618 - Sahkaturvallisuustarra

CD0933 — Puhdistus- ja desinfiointitarra

CD1512 - Huoltotarra.

Y V V VY
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Esimerkkej tarroista

Kalibrointitarra

© chalice

operate your way

THIS EQUIPMENT HAS BEEN
PROFESSIONALLY CALIBRATED

Colibrated on:  .......... SESRB— ——

Colibroted on

Nex Colibeosin :
Colibroted by:
CDOS17 re0 01/2020

© chalice

operate your way

Cleaned & Disinfected v/

Date: __ / /

Time: am/pm

Name:

Please check equipment before clinical
use, and then remove this label.

CDO933 Rev: 2 27/03/2018
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Seuraavat varoitus-/huomiotarrat on kiinnitetty sisépakkaukseen:

/A Warning!

Residual disinfectant (caustic)
may be present in the bag.

Always wear PVC or rubber
. gloves & eye protection upon

removal.

CDOB15 - rey 1~ 21/12/2021

€ chalice

Caution!
Do not pick up by the
Hose Couplings

CD0616 revl 21/12/2021

Jos laitteen avaa valtuuttamaton henkild, takuu- ja takuuvaatimukset menetetadan.
e Laitteen korjauksia saa suorittaa ainoastaan Chalice Medical Ltd -yhtié jo ainoastaan Chalice

Medical Ltd -yhtiéén kouluttamat ja/tai valtuuttamat asiantuntijat.

9.2 Vian syyt ja vianmd&dritys

3) Laite on sijoitettu happeuttajan 2) Kiinnita liittimet tiukasti toisiinsa
[dmmadnvaihtajan ja 3) Aseta ParaTherm oikealle
ParaThermin vélisen korkeudelle happeuttajan
vahimmaiskorkeuden [dmménvaihtajaan néhden
ylépuolelle 4) Vaihda vesi*

4) Voimakas vaahdon 5) Asiokaspalvelu*
muodostuminen

5) Pumppu kulunut/viallinen

Vika Mahdolliset syyt Korjaustoimenpiteet
Ei veden kiertoa tai se on 1) Letkut mutkalla 1) Varmista oikea asennus ja
riitématénta 2) Liittimet eivét ole kytkettying sijainti
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Vika

Mahdolliset syyt

Korjaustoimenpiteet

Liténnat jaykat
Kytkentaliitos tippuu
jatkuvasti

Tiivisterengas kuiva ja hauras
Ulkopuoli, nakyva tiivisterengas
vaurioitunut tai puuttuu

Rasvaa tiivisterengas vaseliinilla,
silikonirasvalla tai vastaavalla
Vaihda tiivisterengas*

Littamattémén kytkimen
kytkentéventtiili tippuu jatkuvasti

1) Siséinen tiivisterengas
vaurioitunut
2) Sisdinen tiivisterengas likainen

1) Asiakaspalvelu*

2) Aseta paikalleen ja 18yséa
kytkintd useita kertoja
tarvittaessa, asiakaspalvelu

Halytys + néytén viesti:

"ALARM TEST FAIL” (HALYTYSTESTI
EPAONNISTUI)

”_>CALL SERVICE” (SOITA
HUOLTOON)

1) ltsendinen suojalaite viallinen
2) Sahkdvika pumpussa
3) Sé&hkdvika TEC:ssa

Asiakaspalvelu*

Halytys + néytén viesti:
"TEMP.DIFF. >1°C”
(LAMPOTILAERO > 1 °C)

1) Lémpédtilaa ei saavutettu 60
minuutin sisalla

2) T1-T2 on > 1,0 °C ja pidempi
kuin 10 sekuntia)

3) Virtauksen puute (kytkentévirhe
tai tukos)

1) Asiakaspalvelu*

Nimellisarvoa ei saavutettu
j@ahdytyksen aikana

Jaahdytysteho riittédmatén.

Harkitse ParaThermin korvaamista
vaihtoehtoisella jaéhdytysyksikslla.

Halytys + néytén viesti:

"WATER LEVEL!2” (VEDENPINNAN
KORKEUS) “

Voidaan kuitata 10

minuutiksi kéayttémalla “Alarm OFF”
(Héalytys pois paalta) -painiketta

1) Vedenpinta liian alhainen

2) Laite ei ole vaakasuorassa

3) Anturin poikkeama

4) Viallinen pumppu

5) Virtauksen puute (kytkentévirhe
tai tukos)

6) Happeuttajan lémménvaihtajan
kytkentd tai irrottaminen kaytén
aikana

1) Tayta vedelld

2) Sijoita laite vaakasuoraan

3) Asiakaspalvelu*

4) Tarkista vesijohtojen liitdnnat
5) Tarkista vesijohdot tukosten tai

taitosten varalta
) Liitd happeuttajan
[dmménvaihtaja uudelleen

o

Halytys + néytén viesti:

"CHECK UNIT 1” (TARKISTA LAITE
1) tai “"CHECK UNIT 3”->"CALL
SERVICE” (TARKISTA LAITE 3-
>SOITA HUOLTOON)

1) Anturin katkos/oikosulku T1

2) Anturin katkos/oikosulku T2

3) Veden lémpétila > 40,8 °C

4) Veden lampétila > 4 °C

5) Veden lampétila > 41,1-41,5
°C

1) Asiakaspalvelu*

Halytys + néytdn viesti:

"CHECK UNIT 2” -> "LOW
TEMPERATURE” (TARKISTA LAITE 2 -
> MATALA LAMPOTILA)

1) Laite liian kylmé (< 6 °C)
2) Anturin rikkoutuminen T1/T2
3) Vesisgilis jastynyt

1) Lammitd laite huoneenldmmdssa
2) Asiakaspalvelu*

3) Sulatusyksikkod*. Tarkista laite
j@étymisvaurioiden varalta (virtaako
laitteesta vetta?) Asiakaspalvelu

Miké&an laitteen
halytyksista ei toimi

1) Verkkohéirid

2) Verkkoliittimessé ei  kosketusta
3) Sulake viallinen

4) Laite viallinen

1) Sammuta laite, kunnes virta
palaa

2) Tarkista laitteen ja pistorasian
littimen sopivuus

3) Asiakaspalvelu*

Kieli nollautuu saksaksi

Irrotettu pistorasiasta
sammuttamatta laitetta.
Sisdinen akku tyhjé.

Katso 6.8

Asiakaspalvelu vaihtaa akun

* Sammuta valittémasti ja vaihda, jos se on kliinisessd kdytdssd. Ilmoita Chalice Medical Ltd -yhtiélle.

Jos ParaThermissd epdilléén vikaa kliinisen kéytén aikana, laite on sammutettava, poistettava kliinisesta
kaytdstd ja vaihdettava uuteen. Ota vélittdmésti yhteyttd Chalice Medical Ltd -yhtiéon.

10.0 Vanhan laitteen hévittdminen ﬁ

Vanhat séhkd- ja elektroniikkayksikét sisaliévat edelleen useita arvokkaita materiaaleja. Ne sisaltavét
kuitenkin myés haitallisia aineita, jotka olivat vélttémattdmié sen toiminnalle ja turvallisuudelle.
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Jaannosjatteessd tai vaarin kdasiteltéiessé ne voivat vahingoittaa ihmisten terveyttd ja ympéristéd. Taté laitetta
ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana tai heittdmallé sitd roskiin!

Vanhat laitteet voidaan palauttaa Chalice Medical Ltd -yhtidlle, joka huolehtii niiden asianmukaisesta
héavittdmisesta.

o Kayttajajatemadrdysten mukaan lémmdnvaihtaja ja happeuttaja tulee polttaa kliinisesti hyvéksytyssé
jatehuoltokeskuksessa.

11.0 Tekniset tiedot ja lisGvarusteet

11.1 Tekniset tiedot

Nimellisignnite: 230 VAC 50/60 Hz / 110/115 | Ympéristén lampétila: 10-30 °C
VAC 50/60 Hz / 220 VAC 60 Hz
Virransyéttd: 320 W Suhteellinen ilmankosteus: noin 30-70 %
Nimellinen ldmpétila-alue: 15-39 °C lImanpaine: 700-1 060 mbar

Turvallinen sammutus: 41,1-41,5 °C (itsendinen) | Séilién tilavuus: noin 0,65/0,75 | (min/maks.)
tdma johtaa enint. < 41 °C:een lémpdtilaan
Korjausarvo: 0,5 °C (veden lampétila. lampétilan | Virrankulutus: noin 1,5 A (220 V/230 V) / 3 A
néytto) (110/115V)

Anturielementti: 2 x NTC 5K Sallittu korkeusero: maks. 1T m (laite)

Pumpun kapasiteetti: maks. 5,5 |/min., maks. 0,21 | Mitat (LxKxS): noin 200 x 290 x 440 mm

bar

Ldmpenemisaika: noin 5-10 min. (20-37 °C) Paino (tyhjén vesisdilién kanssa): noin 17 kg
Jédhtymisaika: noin 5-10 min. (20-15 °C) Melupé&éstét: 35-45 dB(A)

Sulakkeen luokitus: 2x T 3,15 A; L 250 V (220 | Hélytystaso: > 70 dB(A)
V/230V) 2xT5A,L250V (110/115V)

[P-luokitus: IP X1 (roiskesuojattu) Testiperuste: Ladkinnéllisia laitteita koskeva asetus
2017/745, EN 60601-1, EN 60601-1-2

Suojaustyyppi: Luokka | Suojus séhkéiskua vastaan | GMDN-koodi — 63370

(60601-1)"

Riskiluokka MDR 2017/745: 11 b EMDN-koodi — 212019008

Kéyttdluokitus: Useita potilaita, useita

kayttdtarkoituksia
Oikeus teknisiin muutoksiin pidétetéén

ParaThermiin ei saa tehd& muutoksia.

11.2 Lisdévarusteet — vudelleentilausta koskevat tiedot

e Vesiletkut Hansen-liittimilla

e llmanpoistoletkun pakkaus

e |EC 60320 virtajohto — Plastro Mayer — HO5VV-F3-G1
Suosittelemme  kayttémadan yllad olevia Chalice Medical Ltd -yhtién toimittamia lisévarusteita
yhteensopivuuden varmistamiseksi.
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11.3 Kaytettyjen symbolien selitykset

Valmistaja: mukana valmistajan
nimi ja osoite

WEEE-symboli: osoittaa, etté laitetta
ei saa laittaa sekajétteeseen

Lagkinnallisen laitteen symboli:
osoittaa, ettd tuote on
l&ékinndllinen laite

Roiske-
tiivis

Maéaérdsymboli: numeron liséys
madrittad, kuinka monta tuotetta
pakkauksessa on

Valmistuspdivémé&ara:
valmistuspdivémédrén osoittava
p&ivdmaard muodossa VVVV-KK-PP

Sarjanumero: mukana
lagkinnéllisen laitteen sarjanumero

Sérkyva, késittele varoen -symboli:

osoittaa laékinnallisen laitteen, joka
voi rikkoutua tai vaurioitua, jos sitd
késitellddn huolimattomasti

EY:n valtuutettu edustaja: mukana
Euroopan yhteisdssé olevan
valtuutetun edustajan nimi ja osoite

ol

h5¢

MD

IPX1

5
il

SN

Katso kéyttéohje/opasvihko -symboli:
osoittaa kéyttajélle, ettd hénen tulee
lukea kayttdohie

Merkitsee sulakerasiat tai niiden sijainnin

Katso séihkdiset kayttdohijeet.

Luettelonumero: mukana on
laékinndallisen laitteen luettelonumero

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinté:
osoittaa, efté laite on MDR 2017/745 -
asetuksen vaatimusten mukainen

Suojaa auringonvalolta -symboli:
osoittaa ladketieteellistd laitetta, jota ei
saa altistaa voimakkaille valonléhteille

Pidé kuivana -symboli: osoittaa
laakinnéllisen laitteen, joka on
suojattava kosteudelta

Kielisymboli: mé&dritetédn tarpeen
mukaan

EC |REP

"Kéyté suojalaseja”

Alé kéytd, jos pakkaus on
vaurioitunut.

12.0 Ohijeet ja valmistajan vakuutus

Chalice Medical Ltd

-yhtid vakuuttaa, etté ParaTherm

"Kéyté suojakdsineita”

Machantuoja

Katso kéyttdohjeet.

-ldmmitin/jaéhdytin,

Kehonulkoinen

©

g — g

%

\) \ndi
Cay
XN

[1i]

REF

q3

[

-—

p
3
[ee]
®

o

[13]

laite

elintfoimintojen tukemiseen kuuluu luokkaa llb ja ettd se on valmistettu asetuksen 2017/745 mukaisesti.

Obhjeet ja valmistajan vakuutus — Séhkémagneettiset padstot

Laite on tarkoitettu kéytettévaksi alla madritetyssé séhkédmagneettisessa ympéristéssé. Laitteen
ostajan tai kdyttdjén on varmistettava, ettd sitd kdytetddn kyseisessé ympéristéssa.

Ammattimainen terveydenhuollon laitosympéristé

P&astdtestin mittaukset

| Vaatimustenmukaisuus
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Johdettu radiotaajuus Luokka B
Sateilevd radiotaajuus Luokka B
Harmoniset paéstét EN 61000-3-2:n mukaan | Luokka A
Jannitteenvaihtelut/valkynta Pst

EN 61000-3-3:n mukaan Dmax

Hairidnsietotestit

60601 Testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkdstaattinen purkaus (ESD) EN | = 8 kV kontakti + 8 kV kontakti
61000-4-2:n mukaan + 15 kV ilma + 15 kV ilma

Séhkoiset nopeat | £ 2 kV + 2 kV
transientit/purskeet EN 61000-4-

4:n mukaan

Ylijénniteaalto  EN  61000-4-5:n | = 0,5 ja 1 kV kahden| = 0,5 ja 1 kV kahden

mukaan

vaiheen vélinen
+ 0,5, 1 ja 1 kV vaiheen |a
maan vélinen

vaiheen vdlinen
+ 0,5, 1ja 1 kV vaiheen ja
maan vélinen

Jénnitepudotukset, lyhyet
keskeytykset  ja  verkkovirran
j@nnitteen vaihtelut EN 61000-4-

11:n mukaan

0 %:n UT, 0,5 jaksoa

0 %:n UT, 1 jakso

ja

70 %:n UT, 25/30 jaksoa
Yksivaiheinen: arvossa 0°

0 %:n UT, 250/300 jaksoa

0 %:n UT, 0,5 jaksoa

0 %:n UT, 1 jakso

ja

70 %:n UT, 25/30 jaksoa
Yksivaiheinen: arvossa 0°

0 %:n UT, 250/300 jaksoa

Verkkotaajuuden  (50/60  Hz)
magneettikenttd EN 61000-4-8:n
mukaan

30 A/m

30 A/m

Radiotaajuuskenttien aiheuttamat | 3 Vrms 3 Vrms
hairiot 0,15-80 MHz
EN 61000-4-6: 2014 6 Vrms ISM-kaistoilla 0,15-

80 MHz.
Sateilevat radiotaajuiset | 3 V/m 3 V/m
séhkémagneettiset kentéat 80-2 700 MHz
EN 61000-4-3

Hdairionsieto langattomien radiotaajuutta kayttévien viestintélaitteiden laheisyyttd vastaan

Suurin Immunite
Testitaajuu | Kaista . Etaisyys ettitestin
s (MHz) (MH:) Palvelu Modulaatio E\e/\?/\)o (m) t0s0
(V/m)
Pulssin
385 380-390 | TETRA modulaatio 1.8 0.3 27
18 Hz
FM
GMRS 460 + 5 kHz:n
450 430-470 FRS 460 ooikkeama 2 0.3 28
1 kHz siniaalto
710 LTE-kaista 13 Pulssin
745 704-787 | 15 AT 191 odulaatio 0.2 0.3 9
780 217 Hz
GSM 800/900 | Pulssin
810 800-960 TETRA 800 modulaatio 2 0.3 28
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iDEN 820 18 Hz
870 CDMA 850
LTE-kaista 5
930
GSM 1800,
1720 CDMA 1900, | 1
1700- GSM 1900, .
1845 1990 DECT, LTE. modulaatio 2 0.3 28
. 217 Hz
1970 kaista 1, 3, 4,
25, UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, 802,11 | Pulssin
2450 2570 b/g/n, RFID | modulaatio 2 0.3 28
2450, LTE- | 217 Hz
kaista 7
Pulssin
5240 S5100- | WLAN 802,11 04 laatio 0.2 0.3 9
5800 a/n
217 Hz

13.0 Pikaohije
e Liita laite verkkovirtaan.

e Liitd ParaTherm happeuttajan ldmménvaihtajaan.
e Tarkista laitteen vedenpinnan taso.
]

Kytke laite p&dlle padkytkimestd (0/1) ja tarkkaile automaattista toimintatarkastusta.

e Kuittaa se ja ota laite kéyttdédn painamalla vapautuspainiketta.

e Aseta lampétila nuolipainikkeilla.

e Tarkista veden virtausikkunasta, ettd vesi virtaa vesiletkujen lépi.

e Tarkkaile potilaan ruumiinldmpdé.
e Tarkkaile laitteen veden tasoa ja virtausta.

Jos [dmpédtila on yli 38 °C, paina nuolipainiketta ja vapauta painike samanaikaisesti.
e Jos lampédtila on alle 35 °C, paina nuolipainiketta ja vapauta painike samanaikaisesti.

<1>| ¢ Suorita toimintatesti jatkuvan kéytén aikana manuaalisesti kerran paivéassa “Functional test
~-) (Toimintatesti) -painikkeella.

>3 o Jos nimellislampétila on > 38 °C tai < 35 °C laitetta kdynnistettdessé, kuuluu hélytyksen
merkki&ani.

"

e Halytyksen éénimerkki voidaan keskeyttada “Alarm OFF” (Hélytys pois paaltd) -painikkeella.

e Katkaise laitteen virta verkkovirrasta (13).

Tiettyjen vikojen sattuessa laite kytkee kaikki toiminnot pois padilté. Ota laite pois kéytdsté ja anna se

huoltoteknikolle tarkastusta varten, jotta kéyttéturvallisuus voidaan palauttaa.

On olemassa vaara, ettd potilas ylikuumenee tai jééhtyy liikaa.
e Tarkkaile potilaan ruumiinldmpéd, kun ParaThermia kaytetdan veden kierrattdmiseen happeuttajan
[dmmoénvaihtajan l8pi kliinisessé kéytdssd.
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AHUOMIO

Alg ota laitetta kéyttéén, jos:

o Nayho ei toimi,

o Lampétilandytdn yksittdiset segmentit eivat toimi (lampétilaa ei voi endé lukea turvallisesti),

o Keltainen vikavalo (4) ja& palamaan tai ei syty ollenkaan (toimintatesti),

e Varoituksen Merkkicéni soi edelleen tai sita ei kuulu lainkaan (foimintatesti),

e Laite ei reagoi painikkeita painettaessa,

e Laite ei reagoi luvussa “Toimintatesti” kuvatulla tavalla, kun se kytketdan pdalle tai toimintatestin
aikana

14.0 Puhdistus ja desinfiointi
On tarkedd, etté seuraavat puhdistus- ja huoltotoimenpiteet luetaan huolellisesti ja niité noudatetaan
Chalice Medical Ltd -yhtién suosittelemalla tavalla.

Ellei laitteessa kéytetd kertakéyttdisié letkuja, samoja letkuja tulee aina kéytédéd saman ParaTherm
|[dmmitin/jd&hdytin -laitteen kanssa. Néiden merkitseminen samalla tarralla kuin millé laite on merkitty
auttaa varmistamaan asian.

Kéyttéjén on tarkistettava jokainen ParaTherm lémmitin/jééhdytin -laitteen kanssa kéytetty happeuttaja
ennen kliinistd kéyhéd, jotta voidaan varmistaa, ettei happeuttajan [dmménvaihtajan alueella ole vuotoja.
Liité tété& varten ParaThermin vesiletkut happeuttajaan. Veden on annettava kiertééd l[émménvaihtajan
siséllé vahintédn viisi minuuttia, jotta voidaan varmistaa, etté lamménvaihtajan rakenne ei vuoda eiké
vesialueella ole vuotoja.

ParaTherm -lammitin/j@&hdytin -laitteen (j@ljempdnéa "ParaTherm”) puhdistuskéyténtd

14.1 ParaThermin puhdistus- ja desinfiointiopas

Ennen ParaThermin s&énnéllistéd péaivittaista  puhdistusta on  ryhdyttévé tavanomaisiin terveys- ja
turvallisuustoimenpiteisiin. Néma sisaltévét:

a. Pese kadet ja kuivaa ne huolellisesti.

b. Kayta kertakéyttékasineitd ja esiliinaa.

c. Kéyté nendn ja suun peittévaa maskia.

d. Suojaa silmét asianmukaisesti.

14.2 Puhdistus ja desinfiointi

Noudata seuraavia ohjeita vélttddksesi ParaThermin virheellisestd puhdistuksesta johtuvat vaurioft.

AHUOMIO

Herkét pinnat
Laitteen pinnat voivat tuhoutua, jos védraa puhdistus- tai desinfiointiainetta kéytetéén.

o Kaytd kaikille pinnoille ja osille ainoastaan aldehydi-, ammonium- tai alkoholipohjaisia
desinfiointiaineita, jotka eivét syévytéd ABS-muovia, PVC:1é ja PU:ta.

e Mikali mahdollista, @la kéytd desinfiointiainetta, jossa on fenolijohdannaisia, koska ne lyhentavét
muovien kéyttdikaa.

PaivittGiseen rutiininomaiseen puhdistukseen laitteen ollessa kliinisessa kéaytéssa.

Suosittelemme laitteen pinnan, mukaan lukien vesiletkujen, desinfiointiin  sairaalasi  hyvéksymén
desinfiointipyyhkeen tai pintadesinfiointiaineen kaytéd. Yleisesti kéytettyj@ tuotteita ovat alla olevissa
taulukoissa 1 ja 2 mainitut tuotteet. Noudata huolellisesti valmistajan ohjeita kéyttéessdsi desinfiointiainetta.
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Taulukko 1. Yleisesti kéytetyt tuotteet, jotka sis@ltyvét RKI- tai DGHM-luetteloon

Tuotteen nimi Valmistaja
Bacillol Bode

Mikrozid AF Schulke & Mayer
CaviWipe Metrex

Taulukko 2. Muut yleisesti kaytetyt tuotteet

Tuotteen nimi Valmistaja
Clinell Universal Wipes Clinell
Super Sani Cloth PDI

Veren tai kehon nesteiden aiheuttama saastuminen.
Jos epdilléan veren tai muun kehon nesteen aiheuttamaa saastumista, 1 % klooria vapauttavaa livosta on
kaytettédvé ennen muita puhdistuslivoksia.

Suositeltu taso, vastaa 10 000 ppm:aa kaytettévissd olevaa klooria, esim. Actichlor.

Kun laite ei ole kéaytdssd kéytdon tai puhdistuksen [dlkeen, se on sdilytettavé kuivassa paikassa, jotta
mikrobien kasvuympdristdd ei pddse syntymaan.

14.3 Tuuletusaukot

Varmista pdivittéin, etté tuuletusaukot ovat esteettdmét eiké mikaén tuki niitd, jotta ilma paésee liilkkumaan
vapaasti latteen sisédn ja siité ulos, jotta laite ei ylikuumene.

Tuuletusaukkojen ympdriltd puhdistettaessa on varottava, ettei nestettd péadse tuuletusaukkoihin ja joudu
kosketuksiin kotelossa olevien sahkéliiténtdjen kanssa.

Jos laitteen paivittdisen puhdistuksen aikana tuuletusaukkoihin on kertynyt pdlyd, se on poistettava, kun
patevé huoltoteknikko (asiakaspalvelu, lGdketieteellinen tekniikka) on poistanut laitteen kliinisestd kéytosta.
Henkild, jolla ei ole teknisté koulutusta ei saa koskaan avata laitetta.

Tuuletusaukot on tarkastettava huolellisesti kuuden kuukauden vélein vaurioiden varalta. On varmistettava,
ettd ne ovat puhtaat, avoimet ja eiké niissd ole roskia. Teknisesti koulutetun henkilén tulee suorittaa kaikki
korjaustoimet.

AHUOMIO

Ala kéytd muita kuin Chalice Medical Ltd -yhtién suosittelemia puhdistus- tai desinfiointimenetelmié.
Noudata tétéa kaytéohijetta huolellisesti.

Vain tall& tavalla voidaan varmistaa, etté ndma toimenpiteet eivét vahingoita laitetta.

Steriili vesi on kéytettéva 48 tunnin kuluessa avaamisesta.

14.4 ParaThermin puhdistaminen jokaisen kliinisen kayttékerran jélkeen.

LOTHEEN NMIMI/NUMEIO: e e e e

PURAISTO[O: coiiiiiiiiiiei e Paivamaéra: ...... [oveiii v

Puhdista ParaThermin sgilié ja letkut jokaisen kliinisen kéyttdkerran jéalkeen.
On suositeltavaa, etté jokaisen kliinisen kéyttdkerran jalkeen ParaTherm, johon happeuttaja on edelleen

kytkettynd, vieddan pois kliiniselté alueelta ennen vesiputkien irrottamista happeuttajasta. Témd véhentéd
vesipisaroiden ilmakeh&én paasemisen mahdollisuutta kliinisessd ympdristdssa.
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AHUOMIO

Puhdistuslivos

Kéayta sopivaa stabiloitua 7,5-prosenttista vetyperoksidia témén ladkinnéllisen laitteen puhdistukseen ja
desinfiointiin. Tuotteen tulee olla laimentamatonta ja se on otettava avaamattomasta pullosta. Alé
sGilyté uudelleenkéyttéd varten avaamisen jdlkeen.

AHUOMIO

Jos potilas on eritettynd tartuntatautiosastolla, on tehtavé riskinarviointi ja  selvitettéva  pitdisikod
happeuttajoan menevét letkut irrottaa eristetyllé tartuntatautiosastolla, jotta saastunut materiaali voidaan
pitdd turvallisesti eristyksissé ennen eristetystd tilasta poistumista.

Vie ParaTherm pois kliiniselté alueelta hyvin ilmastoituun tilaan ennen séilién ja letkujen puhdistamista.

AHUOMIO

On suositeltavaa, ettd vesijohdot ja ParaTherm ovat joko nimettyjd tai numeroituja ja ettd vesijohdot
puhdistetaan samanaikaisesti nimeé tai numeroa vastaavan ParaThermin kanssa.

Irrota laite verkkovirrasta ja siirré se muualle kuin kliiniselle alueelle, jossa on hyvé ilmanvaihto.

Aseta laite tyhjennyslaitteeseen (esim. huuhtelusailié tai tyhjennyslauta pesualtaan vieressd).

Kierré veden tayttokaulan korkki irti.

Anna veden valua ulos laitteesta vesiletkujen kautta letkuliittimen avulla (kuva 1), kunnes laitteessa ja
vesiletkuissa ei ole lainkaan vetté.

o n oo

Kuva 1.

e. Kun sdilidssa ja vesiletkuissa ei ole endd lainkaan vettd, liitéd molemmat letkut uudelleen yhteen letkun
littimen kautta, kuva 1.

f.  Kaada 5 ml puhdistuslivosta pieneen puhtaaseen kertakéyttdastiaan.

g. Kasta steriili vanupuikko puhdistuslivokseen ja puhdista ParaTherm-laitteen téyttéaukon sisépuoli.

h. Aseta uusi vanupuikko puhdistuslivokseen ja puhdista téyttékorkin sisé- ja ulkopuoli. Varmista, ettd
puhdistuslivos peittéd koko pinta-alan.

i. Havita jaljelle j@anyt puhdistuslivos.

i-  Koada oikea méérd puhdistuslivosta taulukon 1a mukaisesti pieneen puhtaaseen mitta-astiaan.

k. Kaada 500 ml sopivaa puhdistuslivosta ParaThermin yléosaan. Téyté letkut ja kaada vielé 200 ml
livosta, yhteensd 700 ml (taulukon 1a mukaisesti).

Taulukko Ta.
ParaTherm-osa Tarvittavan puhdistuslivoksen mééré
ParaTherm-vesisdilid 700 ml
3 m vesiletku 192 ml
2 m vesiletku 128 ml
50 cm kierréatysletku 16 ml

|.  Kytke ParaTherm pé&adlle ja ravista sitten ParaThermid varmistaaksesi, etté kaikki vesisgilién pinnat
joutuvat kosketuksiin vetyperoksidin kanssa.
m. Anna vetyperoksidin kiertd& kaksi minuuttia.
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n. Sammuta nyt ParaTherm ja liséé loput vetyperoksidista.

o. Kaynnistéd ParaTherm uudelleen ja anna veden kiertéé ja laitteen kéydé kaksi tuntia, mutta varmista,
ettd punainen pydrd pyorii.

p. Tayttéaukon korkki tulee jattéd auki puhdistus- ja huuhteluvaiheiden ajaksi.

AHUOMIO

Puhdistuksen aikana téyttéaukon korkin kiertéminen kiinni téysin suljettuun asentoon ja sen jdalkeen 37
°C:n puhdistuslivoksen kéaytté pitkén aikaa aiheuttaa paineen kertymistd vesisailiédén. Koska ParaTherm
on suljettu laite, télla paineella ei ole mitdéan keinoa purkautua. Tédmén vélitdmiseksi on tarkedd, ettéd
korkkia ei kierretd kokonaan kiinni puhdistusjakson tdssé vaiheessa.

Alé tayté ParaThermid lilkaa puhdistuslivoksella. Puhdistuslivoksen tason, joka nékyy ParaThermin
etuosassa olevassa vesimadaran ilmaisimessa on aina oltava MIN- ja MAX-tason merkkiviivojen vélissé.

Puhdistusjakson aikana lémpétila tulee asettaa 37 °C:seen

Kun kaksi tuntia on kulunut, ParaTherm on tyhjennettévéa ja huuhdeltava sitten steriilillé vedella.

Katkaise virta, tyhjennd ParaTherm, irrota vesiletkut liittimen kautta.

Kun ParaTherm on tyhj4, liité letkut uudelleen.

Laita tarvittava maéra steriilia vetté puhtaaseen mitta-astiaan.

Taytd ParaTherm steriililla vedelld.

Ravista ParaThermié varovasti, jotta steriili vesi paésee kosketuksiin vesisgilidn kaikkien pintojen kanssa.

Kytke virta padlle ja kéyté laitetta 10 minuuttia 37 °C:ssa.

Katkaise virta, irrota letkut ja anna steriilin veden valua ulos.

Sammuta ParaTherm ja liitéa vesiletkut uudelleen yhteen.

Kun ParaTherm on tyhja, téyttéaukon korkki voidaan kiinnittéé 18yhdsti sailidn yldosaan.

Jos laitetta kéytetéén kliinisesti, téyté laite oikealla méadaralla steriilia  vettd, mukaan lukien

happeuttajaan kiinnitetyn [@dmmadnvaihtajan tarvitsema méérd. Letkun liitin tulee irrottaa ja sailyttéd

puhtaassa suljetussa laatikossa.

8. Jos ParaThermia ei tarvita valitémadn kayttésn, se tulee sijoittaa turvalliseen paikkaan yhdessé
vesiletkujen kanssa ja siihen tulee merkitd puhdistusp&ivémaaré.

6. Vesindytteen testaus.

aa. On suositeltavaa testata vetyperoksidin j@dnndéspitoisuus vesindytteestd. Jos taso on liian korkea,

steriililléd huuhtelulla voidaan suorittaa liséhuuhteluita vaiheiden t—y mukaisesti.

@eN< X3 <Cc™ono

14.5 Laitetta ei tarvita valitémaan kliiniseen kéyttdéon

Kaikki laitteet, jotka eivét ole kaytdssd tai joita ei ole varastoitu ja joita ei ole huollettu viikoittaisen
desinfiointiainejokson aikana, on desinfioitava kohdan 14.4 mukaisen dekontaminaatiomenettelyn
mukaisesti ennen kaytod.

14.6 Sadnnélliset puhdistusvalit.

Mycobacterium-kontaminaation mahdollisuuden véhentéamiseksi ParaTherm-laitteen sisalléa, kohdassa 14.4
kuvattu puhdistusmenettely tulee suorittaa seitsemdn paivan vélein.

AHUOMIO

Jos potilasta hoidetaan ECMO:lla yli seitsemdén pdivad, on tehtévé riskinarviointi ParaTherm-laitteen
irrottamisen riskien maérittémiseksi kéytén aikana kliinisessé ymparistéssé mahdollisen vesivuodon ja
vesihdyryn aerosolistumisen varalta.

14.7 Letkun jatkeiden puhdistus kliinisen kéayton jdlkeen.

Letkun jatkeiden ulkopinnan desinfiointiin suosittelemme pinta-, pyyhe- tai suihkudesinfiointiainetta
sairaalasi suosittelemien tuotteita tai taulukoissa 1 ja 2 yleisesti kéytettyjd tuotteita kdyttamalla (katso kohta
14.2). Noudata valmistajan ohjeita kéyttéessasi desinfiointiainetta.
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Kayta letkun jatketta uudelleen vasta, kun desinfiointiaine on kokonaan haihtunut.

Tarkista letkun jatke vaurioiden, muodonmuutosten tai repeytymien varalta. Vaihda vaurioituneet
lisédvarusteet.

AHUOMIO

Hatdatilanteet, kun ParaTherm on kliinisessé kéytéssa.

Jos ParaTherm tai miké tahansa ParaThermiin kytketty laite on poistettava kliinisen kéytén aikana, uvusi laite
on kytkettavé uudelleen ParaThermiin muualla kuin kliinisesté ympdaristdssd, jos siihen on aikaa.

Kun vaihto on valmis, vanha laite on irrotettava ParaTherm-laitteesta kliinisen ympéristén ulkopuolella ja
muualla kuin kliinisessé ympdristdssa.

Potilasturvallisuus ja kliininen riski on huomioitava ja dokumentoitava.

14.8 Huolto kuuden kuukauden vélein.

Letkuliittimet —

Tarkasta kaikkien liittimien tiivisterenkaat (O-renkaat) kuuden kuukauden vaélein ja varmista, etté ne ovat
ehjat. Jos havaitset merkkejé halkeamista tai vaurioista, ota yhteyttd Chalice Medical Ltd -yhtiéén suoraan
tai jalleenmyyjasi kautta.

14. 9 Vesinaytteenotto mikrobiologista testausta varten.

Noudata kaikkia kansallisesti  suositeltuja  menettelyja@ |ldmmitin/j@éhdytin  -laitteiden  mikrobien
tarkastamiseksi.

ParaTherm -lammitin/jééhdytin -laite kéyttéd suljettua [driestelmdad, jonka kéyttdohjeen mukaisesti
kaytettynd ei pitdisi sallia veden aerolisoitumista. On kuitenkin olemassa jGé@nndsriski. Potilas voi silti saada
tartunnan, jos kdytetddn kontaminoitunutta laitetta.

Englannin kansanterveysviraston asiakirjassa “Infections Associated with Heater Cooler Units Used in
Cardiopulmonary Bypass and ECMO” neuvotaan seuraavaa:

"Suosittelemme, ettd ellei valmistaja ole toisin madritellyt, juomaveden mikrobiologiset laatustandardit tulisi
johtaa EU:n juomavesidirektiivin (98/83/EY) sailidveden standardeista, ja enimmdismadrd on

E. coli 0/250 ml
Pseudomonas aeruginosa: 0/250 ml
Pesdékkeen muodostavien yksikdiden madéra 22C: 100/ml
Pesékkeen muodostavien yksikdiden méaéra 37C: 20/ml
Talla hetkella tdmaé on vain suositus mikrobiologisten testien standardien osalta.

14. 10 Vesisdilién taytté rutiinikéyton aikana.
AHUOMIO

Al poista ParaThermin téyttékorkkia ja téytd sailista steriililla vedelld, jos paikalla on potilaita, joille
tehd&@dn avokirurgisia toimenpiteitd. On olemassa vesipisaroiden aerolisoitumisen vaara, kun korkki
poistetaan, sekd roiskekontaminaatio vaara, joka aiheutuu steriilin veden kaatamisesta ParaTherm-

sGilidon. Siirrd laite t6td varten muualle kuin kliiniseen ympdristéon.

Jos vedenpinta laskee alle minimitason rutiinikéytén aikana, vetté voidaan lisétd, mutta seuraavia
toimenpiteitd on noudatettava:
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Pese kadet

Kayta kertakayttékdsineita.

Kayta kertakéyttéisté esiliina.

Suojaa silmét asianmukaisesti.

Irrota tayttdaukon korkki ParaThermistéa.

Kaada steriilid vettd ParaThermiin maksimitayttéviivaan asti.
Huolehdi siitd, ettei laitetta téytetd likaa.

Aseta tayttoaukon korkki takaisin ParaThermiin.

Poista suojakdsineet, esiliina ja silmésuojaimet.

Pese kadet.

T TTe e o0 oo

14.11 Dokumentaatio.

On suositeltavaa pitdd yksityiskohtaista kirjaa seuraavista asioista:
a. Aika ja péivémaard, jolloin ParaTherm ja letkut puhdistettiin.
b. Mikrobakteriologinen tulos jokaiselle puhdistetulle ParaTherm-laitteelle ja letkulle.
c. Potilaan tunnistetiedot, jotka liittyvat jokaiseen kliinisesti kéytettyyn ParaThermiin.
d. Huoltokirja.

14.12 Letkut ParaThermin sisallé ja vesiletkut.

ParaThermin sisdinen letku on silikonia eiké siséllé pehmittimid. ParaThermin mukana toimitetut vesiletkut
Di(2-etyyliheksyyli)ftalaattivapaita (DEHP). Jos kéytetéan kertakéyttoisié vesiletkuja, niiden on myés oltava
DEHP-vapaita.

Chalice Medical voi toimittaa kertakéyttoisia vesiletkuja, jotka ovat DEHP-vapaita — Saat lisétietoja
ottamalla yhteyttd Chalice Medical Ltd. -yhtiéén.

14.13 Sisdisen yksisuuntaisen venttiilin painetestaus.

ParaThermin sisélld on yksisuuntainen venttiili, joka paéstéd ilmaa jdrjestelmdan, mutta ei pddsta
vesihdyryé ulos. Venttiilin toimivuus voidaan tarkistaa jokaisen kliinisen kayttékerran jalkeen Chalice
Medical Ltd -yhtiélté saatavan paineenkoestusjdarjestelméan avulla. Osanro U-CM9185A

Painetestausjdrjestelmé koostuu lyhyestd vesipiiristd, joka on kiinnitetty painemittarilinjaan. Kun
j@rjestelmad on suljettu, paine voidaan nostaa enintédn 50 mmHg:iin ja se pysyy téllé tasolla. Mikéa
tahansa paineen lasku merkitsisi viallista yksisuuntaista venttiilia. Vaihdettavan osan saa asentaa vain
teknisesti pétevd insindori.

15.0 Lisatietoja

On suositeltavaa tallentaa s@hkadisesti toimitettujen tuotteiden yksiléllinen laitetunniste (UDI). Kéayttéohjeen
fyysisen kopion lisciksi tuotepakkauksessa on QR-koodi, jonka avulla kéyttajat voivat saada kéayttéohjeen
PDF-version.

Lisatietoja tai lisékopioita kéyttéohjeesta saa osoitteesta enquiries@chalicemedical.com.

16.0 Taloudellisten toimijoiden yhteystiedot

Valtuutettu edustaja EY:ssé

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM The Hague
The Netherlands
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