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1.0 Geral

Leia as informagdes fornecidas aqui para que vocé possa se familiarizar rapidamente com o ParaTherm e
usar suas funcdes em toda a sua extensdo.

1.1 Informagdes sobre estas instrugdes

Este manual de instrucdes é um componente do ParaTherm (a seguir designado por aparelho) e fornece
informacées importantes para a colocacdo em funcionamento, seguranca, utilizacéo correta e manutencéo
do aparelho.

Todas as figuras e desenhos deste manual de instrucdes servem para fins de ilustracdo geral e nGo séo
definitivos quanto aos pormenores da sua construco. O manual de instrucdes deve estar sempre
disponivel, de preferéncia nas proximidades do aparelho. Devem ser lidas e aplicadas por todas as pessoas
responsdveis por:

e Colocagéo em funcionamento,

e Operacéo

e Limpeza

e  Manutencéo

e Solucdo de problemas da unidade

1.2 Avisos de adverténcia

No presente manual de instrucdes sGo utilizados os seguintes avisos de adverténcia:

A PERIGO

Um aviso deste nivel de perigo indica uma situacéo perigosa iminente.
Se a situacdo perigosa néo for evitada, isso pode levar a ferimentos graves ou até mesmo & morte.
e Siga as instrucdes neste aviso de adverténcia para evitar a morte ou ferimentos graves das pessoas.

Um aviso deste nivel de perigo indica uma situagéo potencialmente perigosa.
Se a situacdo perigosa néo for evitada, isso pode levar a ferimentos graves.
e Siga as instrucdes neste aviso de adverténcia para evitar ferimentos.

ACUIDADO

Um aviso deste nivel de perigo indica uma situacéo potencialmente perigosa.
Se a situacdo perigosa néo for evitada, isso pode levar a ferimentos leves ou moderados.
e Siga as instrucdes neste aviso de adverténcia para evitar ferimentos.

Um aviso deste nivel de perigo indica um dano material potencial.
Se a situacdo ndo for evitada, isso pode levar a danos materiais.
e Siga as instrucdes neste aviso de adverténcia para evitar danos materiais.

Uma nota indica informagdes adicionais que facilitam o trabalho com a unidade.
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1.3 Limitagéo de responsabilidade

Todas as informacdes técnicas, dados e notas para a instalacdo, operacdo e manutencéo incluidos nestas
instrucées sdo atuais no momento da impressdo e estéo escritos da melhor forma possivel, tendo em
considerac@o as nossas experiéncias e conhecimentos até & data. Nenhuma reivindicagdo pode ser
derivada dos detalhes, figuras e descricdes nestas instrucoes.

O fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes de:

Né&o observancia das instrucdes

Uso improprio

Reparacdes incorretas

Alteracdes técnicas

Utilizacdo de pecas sobresselentes ndo autorizadas
Reconstrucéo e modificacdo néo autorizadas

Néo conformidade com os requisitos de manutengéo

1.4 Protegdo dos direitos de autor

Esta documentac@o estd protegida por direitos de autor. Todos os direitos, mesmo parciais, incluindo os
de reproducéo fotomecénica, cépia e distribuicdo por meio de processos especiais (por exemplo,
processamento de dados, suportes de dados e redes de dados), s@o reservados pela Chalice Medical Lid.
Sujeito a alteracdes contextuais e técnicas.

1.5 Dados de contacto do fabricante

Para perguntas sobre o servico, manutencdo ou verificagdo de segurancga, entre em contato
diretamente com a Chalice Medical Ltd.

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

Telefone: + 44 (0) 1909 470 777
E-mail: enquiries@chalicemedical.com
Rede: www.chalicemedical.com

1.6 Garantia

O ParaTherm tem uma garantia de 2 anos.

2.0 Seguranca

Este capitulo fornece-lhe informacées de seguranca importantes sobre o trabalho com a unidade. Esta
unidade estd em conformidade com os requisitos de seguranca estipulados. No entanto, o uso inadequado
pode causar danos pessoais e materiais.

2.1 Uso pretendido

O ParaTherm destina-se a alterar a temperatura da dgua que circula através do trocador de calor
sintético de um oxigenador de membrana, usado para manter a normotermia de um paciente durante
procedimentos de ECLS, como ECMO. Qualquer outro uso ou uso que se estenda além disso é
considerado inadequado. O ParaTherm néo se destina a ser utilizado durante procedimentos de
circulac@o extracorporal (CEC). O ParaTherm é para uso apenas em um ambiente profissional de satde.
O ParaTherm ndo tem contato direto ou indireto com o paciente. O ParaTherm néo estd em contato com
6rgdos, partes do corpo, tecidos ou fluidos..
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2.2 Grupos-alvo de pacientes pretendidos

O ParaTherm e os acessérios destinam-se a ser utilizados numa vasta populagéo de pacientes, incluindo
pacientes de todas as idades. Os pacientes para os quais a ECLS/ECMO é indicada séo refratdrios a
outras medidas de suporte de vida e o uso de tais procedimentos é decidido com base nos perfis de risco
individuais do paciente.

2.3 Utilizadores do dispositivo

O ParaTherm destina-se a ser usado por profissionais de sadde devidamente treinados e qualificados,
com experiéncia em procedimentos de ECMO.

NOTA

Deve ser usado apenas com um trocador de calor sintético. Ndodeve ser usado com um trocador de calor
sintético fabricado com PUR. Trocadores de calor de metal ndo devem ser usados.

A partir deste ponto, a referéncia ao trocador de calor sintético serd encurtada para trocador de calor.
Quando um oxigenador é referenciado, refere-se a um dispositivo que contém um trocador de calor
sintético.

2.4 Beneficios clinicos

O beneficio clinico do ParaTherm é o aquecimento e arrefecimento seguro e eficaz do sangue durante o
suporte de vida extracorporal, o que, por sua vez, permite a manutengdo eficaz e continua da normotermia
do doente numa miriade de cendrios.

2.5 Requisitos pessoais
O treinamento pode ser fornecido pela Chalice Medical Ltd mediante solicitacdo.

2.6 Produtos combinados

Compatibilidade, desempenho, conexdo e requisitos de dispositivos a serem usados em combinacdo com
o Aquecedor/Resfriador ParaTherm.
Todos os dispositivos listados tém a marcacdo CE.

Dispositivo Requisitos de Conexdo com os Conexé&o dos Padrdes de teste
desempenho requisitos do requisitos do
ParaTherm ParaTherm
Oxigenador Gama de caudal de | 3 / 8" Acoplador tipo | 3/ 8" Acoplador ISO 80601 -2 - 35
dgua 1 - 15 1/min Hansen tipo Hansen Secgdo 201,15
4,101
Trocador de Gama de caudal de | 3/ 8 " Acoplador tipo | 3 /8" Acoplador ISO 80601 -2 -35
calor sintético dgua 1 - 151/min Hansen tipo Hansen Secgdo 201,15
4,101
Conectores e Gama de caudal de | 3 / 8" Acoplador tipo | 3 /8" Acoplador ISO 80601 -2 - 35
mangueiras dgua 1 - 151/min Hansen tipo Hansen Secgdo 201,15
4,101

Perigo devido ao uso indevidol

A unidade pode apresentar um risco se nédo for usada corretamente e/ou for usada de maneira diferente.
e Use a unidade apenas para o fim a que se destina.
e Siga os procedimentos descritos neste manual de instruces.

Quaisquer reclamacdes resultantes de danos devido ao uso impréprio estéo excluidas. O operador é o
Unico a suportar o risco.
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2.7 Requisitos pessoais

NOTA

e O trabalho na unidade s6 pode ser realizado por pessoas autorizadas a fazé-lo com base em seu
treinamento e qualificacées. As pessoas também devem ser instruidas pelo operador. O ParaTherm
estd equipado com adesivos "vazios se quebrados" para evitar acessos ndo autorizados.

e O pessoal a ser treinado, ensinado, instruido ou aqueles em treinamento geral s6 podem trabalhar na
unidade sob a supervisdo constante de uma pessoa experiente.

e Pessoas que estdo sob a influéncia de drogas, dlcool ou medicamentos que afetam os tempos de reacéo
podem ndo trabalhar nesta unidade.

e Esta unidade pode apresentar um risco se for usada indevidamente por pessoal néo treinado.

e Para além do manual de instrucées, respeitar os regulamentos universalmente vdlidos, legais e outros
regulamentos obrigatérios para a prevencdo de acidentes e para a protegdo ambiental, bem como os
requisitos gerais de satde e seguranca. O operador deve instruir seu pessoal de acordo.

Todas as unidades devem ser atendidas anualmente de acordo com a etiqueta de servico devida localizada
na unidade. Entre em contato com a Chalice Medical Ltd ou seu distribuidor para providenciar isso.
Os ParaTherms devem ser devolvidos com seus cabos de alimentacédo e linhas de dgua.

2.8 Informacgdes gerais de seguranca

NOTA

Observe as seguintes informagdes gerais de seguranga para manuseio seguro da unidade:

e Assegurar que o aparelho (cabo de alimentagdo, caixa, acoplamentos, etc.) se encontra em bom estado
antes da colocacéo em funcionamento.

Coloque as mangueiras sem vincos e dobras.

Néo toque nas mangueiras com objetos pontiagudos ou pontiagudos. O sistema ndo pode funcionar
corretamente com mangueiras de dgua perfuradas.

Quando usado com um oxigenador, encha o tanque da unidade apenas com dgua estéril.

Opere a unidade apenas se o tanque estiver fechado com a tampa de rosca.

Posicione a unidade horizontalmente e opere; Inclinagdo da drea de instalagéo < 3%.

Diferenca de altura entre a unidade e o permutador de calor de um oxigenador de membrana < 1 m.
Néo cubra a unidade; existem aberturas de ventilacdo na parte inferior e traseira; Existem ranhuras de
ventilagéo e portas de entrada para ventiladores nas laterais.

Observe o teste de funcionamento automdtico ao ligar.

Realize o teste funcional automdtico manualmente pelo menos uma vez por dia durante a operacéo
continua.

NOTA

e Verifique o fluxo de dgua e o nivel de dgua da unidade regularmente durante a operacgéo.

Opere a unidade apenas com nivel de dgua suficiente logo abaixo do méximo.

Manter na faixa de temperatura ambiente (10-40°C)

Opere a unidade apenas com acessérios originais.

Néo opere a unidade perto de fontes de calor (holofotes, luz solar direta, radiadores/aquecedores,
etc.).

Realize verificacdes de manutencdo e de seguranga de acordo com o presente manual de instrucdes.
Se for observada dgua descolorida, retire o ParaTherm de servico. Limpe de acordo com a secéo 14 e
teste a contaminagdo.

e Quaisquer problemas de contaminacdo relatados devem ser comunicados diretamente & Chalice
Medical Lid.
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2.9 Fontes de perigo

2.9.1 Risco de sobreaquecimento ou de arrefecimento excessivo

Existe o risco de o doente ficar sobreaquecido ou sobrearrefecido.
O operador deve monitorizar continuamente a temperatura corporal do doente durante a utilizagéo do

ParaTherm.

2.9.2 Empilhamento de equipamento

A utilizacdo deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitada, uma
vez que pode resultar num funcionamento incorreto. Se tal utilizaco for necessdria, este equipamento e
os outros equipamentos devem ser observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

2.9.3 Acessérios

O uso de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminuigdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operacdo inadequada.

uaisquer acessoérios ou componentes ausentes devem ser relatados & Chalice Medical Ltd.

2.9.4 Campo de proximidade

Equipamentos de comunicacdo de RF portdteis (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do ParaTherm,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrério, o desempenho do equipamento pode
resultar em degradacdo.

2.9.5 Perturbacoes eletromagnéticas

O desempenho essencial do dispositivo, aquecimento e arrefecimento da dgua, pode ser perdido ou
degradado devido a perturbacées electromagnéticas. A falha de desempenho acionard o sistema de
alarme para avisar o utilizador.

2.9.6 Monitorizacdo

O ParaTherm deve ser monitorizado regularmente para garantir que o dispositivo estd a funcionar, caso
haia uma falha nos alarmes aue nofificaria o utilizador.

2.9.7 Degradacdo do material

Quaisquer sinais de degradacdo do material devem resultar no ndo uso da unidade e devem ser
relatados & Chalice Medical Ltd.
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3.0 Transporte e instalagéo

3.1 Especificagdo de remessa e inspegdo de transporte
A especificacéo de entrega do ParaTherm consiste em:

ParaTherm

Cabo de alimentacéo
Instrugdes de utilizagéo
Extens@o da mangueira

e Verifique a entrega quanto & integridade e danos visiveis.
e Relate uma entrega incompleta ou danos devido a embalagem insuficiente ou devido ao transporte
ao remetente, & seguradora e ao fornecedor imediatamente.

3.2 Desembalagem

Para desembalar a unidade:
* Retire a unidade da caixa e remova o material de embalagem.
* Coloque a unidade em uma superficie suficientemente resistente, plana e horizontal.

ACUIDADO

A condensacdo na unidade pode causar falha.

e Apés a desembalagem, a unidade tem de ser aclimatizada durante pelo menos duas horas antes da
colocacdo em funcionamento, quando houver diferencas de temperatura superiores a 8 °C da
temperatura ambiente de funcionamento prevista.

3.3 Eliminagdo de embalagens é"

A embalagem protege a unidade contra danos de transporte. Os materiais de embalagem sdo
selecionados com

base em fatores ecolégicos e relacionados com a eliminacéo e, por conseguinte, sdo reciclaveis.

e Guarde sempre a embalagem original para fornecer protecdo de transporte ao devolver a unidade
para manutengdo/reparacdo.

e Para acessérios ParaTherm adicionais solicitados, guarde a embalagem original que contém a etiqueta
dos acessérios

4.0 Colocagdo em funcionamento
Este capitulo fornece-lhe informacdes importantes sobre a colocacdo em funcionamento da unidade.
Observe as informacdes para evitar perigos e danos.

4.1 Informagdes de Seguranca

Durante a colocagdo em funcionamento do aparelho podem ocorrer danos pessoais e materiais!
Observe as seguintes informacées de seguranca para evitar perigos:

e O peso da unidade é de aprox. 17 kg.
e A unidade sé deve ser transportada, desembalada e instalada por duas pessoas.
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4.2 Instalagéo

4.2.1 Requisitos no local de instalagdo/operagdo
Para uma operacéo segura e sem falhas da unidade, o local de instalacéo deve:

¢ ser de suporte de carga (peso unitdrio aprox. 17 kg).

* Seja uniforme.

¢ ser horizontal (inclinacéo < 3 %).

* Fornega 20 cm de espaco em ambos os lados da unidade.

 Certifique-se de que a unidade esteja suficientemente ventilada, por ex. em um carrinho, também de
cima.

ACUIDADO

e Se a unidade néo estiver na horizontal, o nivel de dgua incorreto é mostrado no indicador na frente da
unidade.

Para uma operacéo ideal da unidade, o local de operacéo deve ter as seguintes condicdes ambientais:
e Temperatura ambiente: 23°C + 3 °C

e Humidade relativa do ar: 60 % = 15 %

e presséo do ar: 860 hPa a 1060 hPa (645 mmHg a 795 mmHg)

4.3 Ligar o ParaTherm

O ParaTherm deve ser limpo completamente antes do uso clinico! Consulte a secgGo 14 para obter
informacgdes sobre os protocolos de limpeza.

A vélvula unidirecional deve ser verificada antes do primeiro uso (consulte a secéo 14,13).

Perigo devido & dgua em conexdo com a eletricidade.
e Conecte a unidade a rede elétrica apenas depois de cheia.

4.3.1 Encher o sistema com dgua

e Desenrosque a tampa do gargalo de enchimento de égua (17),por exemplo,
com uma moeda. Certifique-se de nédo perder o anel de vedacdo da tampa.

e Observe o indicador de nivel de dgua (3) durante o enchimento. O nivel da
dgua deve estar ligeiramente abaixo da marca MAX apés o enchimento.

e Encha a unidade com dgua estéril.

e Depois de concluido, recoloque a tampa de enchimento de dgua, aperte
manualmente.

O uso de uma quantidade desproporcionalmente alta de desinfetante pode reduzir a vida Gtil das pecas
da unidade que entram em contato com a dgua. Ao limpar a unidade, observe o procedimento descrito
mais adiante.
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Perigo devido & dgua em conexdo com a eletricidade.
A dgua pode conduzir corrente elétrica.

Se a dgua transbordar ao encher a unidade, a unidade deve primeiro ser bem seca e sé pode ser
conectada & rede elétrica e ligada quando estiver completamente seca.

ACUIDADO

Risco de aerossolizagdo potencial.

A tampa de rosca tem de ser completamente apertada antes da operacéo durante a utilizacéo clinica, o
gue evitard que qualquer potencial aerossol gerado no depdsito de dgua seja libertado para o ambiente
circundante.

4.3.2 Ligar o ParaTherm ao permutador de calor do oxigenador de membrana

NOTA

O suporte da mangueira - para fixar o suporte, desaperte os dois parafusos serrilhados no lado
esquerdo da unidade e, em seguida, utilize-os para fixar o suporte.

Empurre os acoplamentos do dispositivo de mangueira de uma extenséo de mangueira no par de
acoplamento da unidade. Certifique-se de que a conexdo entre as mangueiras de dgua e o ParaTherm
esteja segura e que ndo haja vazamentos.

Os engates sdo entdo corretamente ligados entre si quando os mecanismos de bloqueio dos mesmos
s@o engatados nos seus correspondentes homélogos, de modo a que a ligagdo néo se solte por si sé.
Pode voltar a soltar o acoplamento empurrando a placa metdlica no acoplamento da mangueira e
puxando o acoplamento para fora.

O fluxo de dgua através do trocador de calor do oxigenador de membrana deve correr em
contracorrente para o fluxo sanguineo através do oxigenador de membrana.
As mangueiras de dgua para o trocador de calor do oxigenador de membrana podem ser
desacopladas quando a unidade é desligada.

E normal que os acoplamentos pingem ligeiramente ao fazer isso e isso ndo é uma indicacdo de
vazamento ou defeito.

Em modo de aquecimento a 39°C: Reduza ligeiramente a temperatura nominal antes de desacoplar o
permutador de calor do oxigenador de membrana.

No modo de arrefecimento a 15°C: Aumente ligeiramente a temperatura nominal antes de desacoplar
o permutador de calor do oxigenador de membrana.
A dgua no circuito da unidade pode ultrapassar brevemente a temperatura limite superior ou inferior e
a unidade pode acionar vdrios alarmes.

ACUIDADO

O desacoplamento de um permutador de calor de um oxigenador de membrana da unidade pode
levar a uma potencial contaminacdo do ambiente através de salpicos de dgua. Recomenda-se que
este procedimento seja efectuado numa drea néo clinica para reduzir o risco de contaminagé@o no
contexto clinico.
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4.3.3 Conexdo elétrica

ACUIDADO

Perigo devido & corrente elétrica
Cabos e/ou fichas defeituosos, bem como falhas na alimentagédo elétrica, podem provocar um choque
elétrico fatall

e Verifique se os cabos e as fichas da unidade estdo em boas condigdes antes de efetuar a ligacao!
e Para evitar o risco de choque elétrico, esta unidade deve ser conectada apenas a uma fonte de
alimentacdo com um condutor de protecéo!

Para uma operacéo segura e sem falhas da unidade, as seguintes informagdes devem ser consideradas ao

conectar & fonte de alimentacéo:

e Antes de conectar a unidade, compare os dados de conexdo (voltagem e frequéncia) na placa de
identificacdo com os da sua rede elétrica. Esses dados devem corresponder para que nenhum dano
seja causado & unidade. Em caso de divida, pergunte ao seu eletricista.

A tomada deve ser protegida com um disjuntor de 16A.

e Conecte a unidade & fonte de alimentacdo usando o cabo fornecido. A ficha de ligagdo encontra-se
na parte de trds do aparelho (ver mais adiante, vistas do aparelho e elementos de comando e
visualizacdo).

e A fonte de alimentac@o no local de instalacdo deve atender aos requisitos para sistemas elétricos em
hospitais e ambientes médicos (consulte VDE 0100 Parte 710 : 2012 - 10 "Seguranca elétrica em
ambientes médicos.")

5.0 Composicdo e fungéo

Este capitulo fornece informagées importantes sobre a composicéo e funcédo da unidade.

5.1 Visualizagées de unidade, elementos operacionais e de exibicéo

6

13
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1) Pegas 10) Libertagéo <35°C / > 38°C

2) Exibicéo de temperatura para tanque de égua 11 ) Valor nominal de exibicéo de temperatura

3) Indicador de nivel de dgua 12 ) Exibicdo do fluxo de dgua

4) Lémpada de falha 13) Interruptor de rede

5) Exibicdo de mensagens de status e falha 14) Acoplamentos de mangueira

6) Teste funcional 15) Ventiladores de entrada de ar

7) Alarme desligado 16) Pés

8) Valor nominal superior 17) Gargalo de enchimento de dgua com tampa de
rosca

9) Valor nominal inferior 18) Ventilag@o de exaustdo de ar

5.2 Dispositivos de seguranca

5.2.1 Sensores
Em operacdo, o ParaTherm monitoriza:

O sistema de aplicagdo ParaTherm nédo tem qualquer fungdo de monitorizagdo metrolégica em relagéo ao
paciente.

o nivel de dgua na unidade

se a femperatura da dgua no circuito corresponde ao valor nominal definido

se a fensdo da rede estd presente

se a sua propria seguranca funcional é garantida e emite alarmes quando ocorrem falhas (veja mais
adiante)

A temperatura central do paciente a ser ftratado deve ser monitorizada regularmente,
independentemente do sistema de aplicagdo.

As configuracées de temperatura das temperaturas de transicdo em relagdo ao trocador de calor do
oxigenador de membrana devem ser inseridas no sistema manualmente pelo utilizador e corrigidas ou
adaptadas de acordo com o curso individual da terapia.

O sistema s6 pode ser colocado em funcionamento por utilizadores qualificados para a sua corretfa
utilizago!
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5.3 Fungdo

5.3.1 Principios bdsicos

A dgua na unidade é arrefecida ou aquecida no intervalo de temperatura de 15°C a 39°C num tanque de
dgua com elementos termoeléctricos e constantemente descarregada através do permutador de calor do
oxigenador de membrana utilizando uma bomba rotativa.

O ParaTherm é caracterizado por seu uso simples e seguro, sua confiabilidade e seu design compacto.

Através de seu controle eletrdnico, a transferéncia de temperatura para o paciente pode ser ajustada com
precisdo, mantendo ao mesmo tempo alta seguranca operacional.

A temperatura de transicdo para o paciente durante o aquecimento normalmente ndo deve exceder 40°C
para excluir o risco de pirexia durante periodos mais longos de uso. Esse risco néo se aplica apenas a
temperaturas muito altas, mas também aquelas muito baixas. Para minimizar esse risco quando ocorre
uma falha durante o aquecimento, o ParaTherm desliga eletronicamente e eletricamente acima de uma
temperatura da dgua de 41.5°C .

As temperaturas de transicéo < 35 °C e > 38 °C devem ser definidas de forma sensata e adequadamente
monitorizadas pelo utilizador.

Ao fazer isso, o perigo de um aumento da temperatura local serd praticamente eliminado.

A operacdo do ParaTherm é simples e intuitiva, evitando assim o uso indevido.

Perigo de sobrestimacdo/subestimacdo do desempenho do sistemal

A unidade também pode apresentar um risco quando usada incorretamente se as temperaturas desejadas
nao forem fisicamente atingidas nas condi¢des operacionais fornecidas.

O uso terapéutico confidvel do sistema exige que o utilizador avalie cuidadosamente os riscos e monitore
e cuide permanentemente do paciente.

5.4 Indicagdes

O ParaTherm é usado para estabilizar ou manter a temperatura do paciente (normotermia) durante
procedimentos de suporte extracorpéreo de vida (ECLS), como ECMO, alterando a temperatura da dgua
que flui através do componente trocador de calor de um oxigenador. Existem duas modalidades de
ECMO - venoarterial (VA) e venovenosa (V).

As condicdes que podem se beneficiar do uso do VV-ECMO incluem, mas néo estéo limitadas a:

e sindrome do desconforto respiratério agudo (pneumonia bacteriana ou viral grave, sindromes de
aspiracdo, proteinose alveolar, granulomatose de Wegener),

e assisténcia extracorporal para proporcionar repouso pulmonar (obstrucdo das vias respiratérias,
contus@o pulmonar, inalacéo de fumo),

e transplante de pulmao (falha primdria do enxerto apés transplante de pulméo, ponte para
transplante de pulméo, intraoperatério),

e hiperinsuflacéo pulmonar (estado asmdtico),

e hemorragia pulmonar ou hemoptise macica,

e hérnia diafragmdtica congénita,

e aspiracéo de mecénio.

As condi¢des que podem se beneficiar do uso de VA-ECMO incluem, mas néo estdo limitadas a:
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e choque cardiogénico /insuficiéncia cardiaca grave devido a quase todas as causas (sindrome
corondria aguda, tempestade arritmica cardiaca refractdria a outras medidas, sépsis com
depressédo cardiaca profunda, miocardite, embolia pulmonar, traumatismo cardiaco isolado,
anafilaxia aguda),

e pods-cardiotomia (incapacidade de desmame do bypass cardiopulmonar apds cirurgia cardiaca),

e pés-transplante cardiaco (faléncia primdria do enxerto apés transplante cardiaco ou coragéo-
pulmaéo),

e cardiomiopatia crénica (como uma ponte para o suporte de DVA em longo prazo ou como uma
ponte para a deciséo),

e suporte periprocedimento para intervencdes corondrias percuténeas de alto risco,

e ponte para transplante.

Perigo de sobrestimacdo/subestimacdo do desempenho do sistemal
A unidade também pode apresentar um risco quando usada corretamente:

e Quando ndo estiver observando corretamente as conexdes fisicas dos acessérios da unidade externa.
e No caso de reacdes individuais e incalculdveis do paciente.

O uso terapéutico confidvel do sistema exige que o utilizador avalie cuidadosamente os riscos e monitore
e cuide permanentemente do paciente.

5.6 Contra-indicagdes

Doenca maligna subjacente avancada

Estado persistente de choque / instabilidade cardiopulmonar

Gravidez

Coma de origem diferente

Temperatura corporal abaixo de 30 °C ao levantar

Intervalo de tempo ao iniciar a ressuscitacdo e a paragem cardiaca em 15 minutos

Qualquer outro uso ou uso que se estenda além do ECLS ou ECMO ¢é contra-indicado. O ParaTherm
néo deve ser utilizado durante procedimentos de circulacdo extracorporal.

5.7 Limitagdes
As limitagdes do ParaTherm sé@o as seguintes:
e O dispositivo deve ser usado apenas com dgua
¢ A faixa de temperatura do dispositivo é limitada a 15-39-C
e O dispositivo deve ser usado apenas com um trocador de calor sintético (parte do oxigenador de
membrana)
e O dispositivo destina-se apenas a ser utilizado em ECMO (ndo em bypass cardiopulmonar)

5.8 Efeitos colaterais
Nao ha efeitos colaterais conhecidos associados ao ParaTherm.

A hipo/hipertermia néo controlada associa o paciente ao aumento da mortalidade.
e Se a temperatura corporal central descer abaixo dos 32°C, existe o risco de complicacdes
potencialmente fatais, como arritmias cardiacas, distUrbios metabélicos e paragem cardiaca.
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ACUIDADO

e Para a aplicagéo confidvel e de baixo risco do tratamento de normotermia, é muito importante
monitorar constantemente a temperatura corporal central externamente, por exemplo, medindo na
bexiga.

e Devido & boa condutividade térmica da dgua, o paciente pode esfriar quando a unidade é desligada
ou quando o trocador de calor do oxigenador de membrana é desacoplado da unidade.

NOTA

Devido as constantes novas descobertas na drea de normotermia, as informacées fornecidas aqui néo
pretendem ser atuais e completas.

A Chalice Medical Ltd ndo aceita nenhuma responsabilidade por uso indevido ou negligéncia e ndo pode
fornecer recomendacées ou procedimentos médicos. O utilizador deve ponderar de forma independente o
que utiliza e como atua.

NOTA

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado pelo
utilizador ao fabricante através do gestor de vendas e ao quality@chalicemedical.com e & autoridade
competente com jurisdicdo no local em que o utilizador estd estabelecido.

6.0 Manipulagéo e operagdo
Este capitulo fornece informacées importantes sobre o manuseio da unidade. Observe as informacées para
evitar perigos e danos.

6.1 Antes de ligar

6.1.1 Testes na unidade
Verifique se a unidade estd danificada externamente.
Verifique o nivel da dgua antes e depois:
e Ligar a unidade
e Conectando o trocador de calor do oxigenador de membrana.

O nivel da dgua deve estar entre as duas marcas no indicador de nivel da dgua (3), de preferéncia logo
abaixo da marca méxima. A diferenca de enchimento entre as duas marcas é de aprox. 0,5 litro.

Antes do uso clinico, reabasteca a dgua se:
e O nivel da 4gua estd abaixo da marca minima.
e Vocé deseja conectar um trocador de calor néo preenchido de um oxigenador de membrana e o
nivel da dgua estd abaixo da marca mdaxima.

6.1.2 Trocador de calor de um oxigenador de membrana

e Conecte apenas a mangueira ParaTherm original ao ParaTherm.

e Verifique se o trocador de calor do oxigenador de membrana apresenta danos externos antes de
conectd-lo ao ParaTherm.

e Sempre teste o trocador de calor de um oxigenador de membrana quanto a vazamentos de dgua antes
do uso clinico.

O trocador de calor dos oxigenadores de membrana pode ser acoplado e desacoplado se a unidade estiver
ligada ou desligada.
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NOTA

Desacoplar um trocador de calor de um oxigenador de membrana quando a unidade é ligada:

No modo de aquecimento: Reduza ligeiramente a temperatura nominal antes de desacoplar o trocador
de calor de um oxigenador de membrana, a dgua no circuito da unidade é aquecida brevemente acima
da temperatura nominal e a unidade pode acionar o alarme TEMP. DIFF > 1°C (dependendo do tempo
decorrido).

No modo de arrefecimento: Se necessdrio, aumentar a temperatura nominal antes de desacoplar o
permutador de calor de um oxigenador de membrana. Caso contrdrio, a dgua no circuito da unidade
é resfriada brevemente abaixo da temperatura nominal e a unidade pode acionar o alarme TEMP. DIFF
> 1°C (dependendo do tempo decorrido).

ACUIDADO

O desacoplamento de um permutador de calor de um oxigenador de membrana da unidade pode levar
a uma potencial contaminacdo do ambiente através de salpicos de dgua. Recomenda-se que este
procedimento seja efectuado numa drea néo clinica para reduzir o risco de contaminacdo no contexto
clinico.

6.2 Ligar ao colocar em funcionamento pela primeira vez <35

>38°C

Ligue a unidade usando o pressostato; Quando desligado, o interruptor fica nivelado com a tampa
frontal.

Se o valor nominal definido for maior que 38°C ou menor que 35°C , verifique se estd correto e
pressione o botdo de liberacdo apenas se estiver.

Conecte as mangueiras do ParaTherm ao trocador de calor de um oxigenador de membrana.

Execute a unidade por aprox. dez minutos para remover o ar do circuito na unidade.

Verifique se hd vazamentos de dgua no trocador de calor do oxigenador de membrana.

Verifique o nivel de dgua no indicador (3); Se necessdrio, desligue a unidade com o pressostato,
desconecte o plugue da rede elétrica e reabasteca a dgua.

Reconecte a unidade & rede elétrica, ligue-a e execute-a novamente.

Se forem encontrados bloqueios de ar dentro do sistema, os tubos de mangueira devem ser
manipulados para permitir que o ar entre no ParaTherm.

Verifiqgue o nivel da dgua no indicador (3) novamente; Se necessério, desligue a unidade com o
pressostato, desconecte o plugue da rede elétrica e reabasteca com édgua estéril.

ACUIDADO

Existe o risco de aerossolizagéo e contaminagéo por salpicos.

O reabastecimento do tanque durante a operacdo exigird a remogdo da tampa de rosca, o que pode
levar & contaminagéo potencial do meio ambiente por meio da liberagdo de aerossol do tanque.
Recomenda-se que este procedimento seja efetuado numa drea néo clinica para reduzir o risco de
contaminacdo no contexto clinico.

Reabastecer o tanque com dgua estéril pode fazer com que respingos de dgua |4 no tanque
contaminem o ambiente ao redor. Recomenda-se que este procedimento seja efetuado numa drea néo

clinica para reduzir o risco de contaminacéo no contexto clinico.
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6.2.1 Ligar no modo de controlo | _geep

e Ligue a unidade usando o pressostato; Quando desligado, o interruptor fica nivelado com a tampa
frontal.

e Se o valor nominal definido for maior que 38°C ou menor que 35°C , verifique se estd correto e
pressione o botéo de liberac@o apenas se estiver.

e Verifique o nivel de dgua no indicador (3), especialmente se vocé conectou um trocador de calor néo
preenchido de um oxigenador de membrana.

e Apés o uso, desligue a unidade usando o pressostato e desconecte o plugue da rede elétrica.

6.3 Teste funcional 88.8

A unidade realiza um teste funcional apés ligar.
Durante o teste, observe se os monitores reagem conforme descrito a seguir:

Um breve alarme aclstico mostra que a unidade estd pronta para um possivel alarme de falha de
energia

A unidade agora verifica seu dispositivo de protecdo autdénomo e:

Mostra o resultado na exibicdo (5)

As exibicbes de temperatura (2) e (11) mostram 88.8
A ldmpada de falha (4) acende

O alarme acustico estd ativado.

Este teste leva alguns segundos.
ACUIDADO

Se os testes funcionais ndo forem concluidos com éxito, a unidade n&o serd mais a prova de falhas.

Né&o opere a unidade se:

e A unidade ndo emite o tom de sinal curto para o alarme de falha de energia co ligar.

e O fteste funcional automdtico desliga automaticamente a unidade porque detetou um defeito no
dispositivo de protec@o independente.

e Um ou mais monitores estdo com defeito.

Nestes casos, mande verificar a unidade pelo atendimento ao cliente da ParaTherm.

6.4 Temperatura de configuragéo

e Defina o valor nominal da temperatura da dgua - ou seja, a temperatura da dgua que corre para o
permutador de calor de um oxigenador de membrana - com os dois botées de seta (8) e (9). A
temperatura pode ser definida entre 15 e 39 °C em etapas de 1°C . A exibicdo de temperatura (11)
mostra o valor nominal definido.

f e Para valores de temperatura nominal superiores a 38 °C, prima o botéo de seta (8) e o
botdo de desbloqueio (10) ao mesmo tempo.

e Para valores de temperatura nominal inferiores a 35 °C, prima o botéo de seta (9) e o
‘ botdo de desbloqueio (10) ao mesmo tempo.

e Abaixo de uma temperatura de 35 °C , o calor é retirado do paciente em um grau elevado.

e Acima de uma temperatura de 38 °C, o calor é fornecido ao paciente em um grau elevado.

e Uma temperatura ambiente excessiva pode diminuir a eficiéncia do ParaTherm se for necessdrio
arrefecer um doente.
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ACUIDADO

O valor nominal desejado é influenciado por condicées externas, por exemplo, Em certas circunsténcias,
valores nominais muito altos ou baixos nGo sdo alcancados em temperaturas ambientes altas ou baixas
e/ou ao conectar dois trocadores de calor de um oxigenador de membrana. Neste caso, defina um valor
nominal inferior ou superior até que a unidade possa controlar a temperatura com seguranca.

Verifique o fluxo de dgua no visor (12)!

Transferéncia de calor:

Sé se verifica uma transferéncia de calor (emisséo ou retirada de calor) entre o doente e o permutador de
calor de um oxigenador de membrana se a temperatura no permutador de calor de um oxigenador de
membrana for superior ou inferior & temperatura central do doente.

O grau de transferéncia de calor é diretamente proporcional & diferenca de temperatura do paciente e da
dgua que entra no trocador de calor de um oxigenador de membrana.

Exemplo de diferenca de temperatura:
A transferéncia de calor do trocador de calor de um oxigenador de membrana para o paciente dobra se

a diferenca de temperatura entre o trocador de calor de um oxigenador de membrana for dobrada.

Devido & termorregulac@o do paciente, isso é apenas aproximado.

6.5 Modo de controlo de temperatura >38:|:
<35°C

Existe o risco de o doente ficar sobreaquecido ou sobrearrefecido.
e Atemperatura corporal do paciente deve ser monitorizada quando o ParaTherm é usado clinicamente.

Se o valor da temperatura nominal definida estiver entre 35°C e 38°C , a unidade comega a funcionar
automaticamente apds ligar e apds o teste funcional e ajusta a temperatura da dgua no circuito para o
valor definido.

Se o valor nominal definido for superior a 38°C ou inferior a 35°C, o aparelho emite um alarme sonoro e
a mensagem "VALOR NOMINAL <35/>38°C!", "BOTAO DE LIBERTACAO" aparece no ecrd (5).

Verifique se o valor nominal estd correto e nGo pressione o botdo de liberacdo (10) até que esteja.
A unidade inicia o modo de controlo da temperatura e apresenta "AQUECIMENTO ATIVO" ou
"ARREFECIMENTO ATIVO" no visor (5).

ACUIDADO

Deixe apenas a dgua circulando ao redor do trocador de calor do oxigenador de membrana no modo de
controlo.

Devido & boa condutividade térmica da dgua, o paciente pode esfriar quando a unidade é desligada ou
os canos de dgua séo desconectados do trocador de calor do oxigenador de membrana.

NOTA

Se um valor nominal desejado néo for atingido dentro de 60 minutos apds o sistema ser ligado devido a
condicdes externas, uma mensagem de alarme (TEMP. DIFF > 1 °C) aparece (consulte Descricdo do alarme
em operacdo);

Nesse caso, adapte o valor nominal ao valor real exibido.

Verifique o fluxo de dgua no visor (12)!
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6.6 Obrigagdes durante a operagdo

Devido ao constante progresso, novas descobertas na érea de normotermia, as informagdes médicas ndo
pretendem ser completas. A Chalice Medical Ltd ndo aceita qualquer responsabilidade por uso indevido
ou negligéncia e ndo pode fornecer recomendagdes ou procedimentos médicos. O utilizador deve ponderar
de forma independente o que utiliza e como atua.

6.7 Relacionado ao sistema

Verifique o fluxo de dgua

Durante a operacdo, verifique regularmente o fluxo de dgua na unidade e no trocador de calor do
oxigenador de membrana. H& uma roda do impulsor ( 12 ) na janela de inspecdo do visor do fluxo de
dgua. Quando o fluxo de égua é ideal, as rodas individuais ndo sdo percetiveis.

~
Realizar teste funcional <‘|,>

Durante um periodo de operacdo mais longo, verifigue o dispositivo de protecdo independente
manualmente pelo menos uma vez por dia. Para fazer isso, pressione o botéo de teste funcional durante a
operacéo (6). A unidade agora testa sua eletrdnica de seguranca:

O alarme soa

Os visores de temperatura mostram §8.8

A luz amarela de avaria (4) acende-se

O display mostra TESTE FUNCIONAL.

Se o teste for bem-sucedido, o display mostra a mensagem TESTE FUNCIONAL OK - a unidade entra
no modo de controle automaticamente

ACUIDADO

Se o teste ndo for bem-sucedido, a unidade néo serd mais & prova de falhas. Neste caso:
e Nao continue usando a unidade no paciente.
e Mande verificar a unidade pelo servico de atendimento ao cliente.

Verifique o modo de controlo de temperatura
Durante um longo periodo de operacéo, verifique regularmente os valores nominais e reais dos visores de
temperatura.

6.8 Idioma do operador

As mensagens de status e falha no ecré (5) podem ser exibidas nos seguintes idiomas: aleméo, inglés,
Francés, espanhol, italiano e polaco.
Pode ajustar o idioma da exibicdo da seguinte maneira:

e Ligue a unidade

e Pressione e segure o botdo "Alarm OFF" (7) por aprox. 4 seg. ; O ¢ltimo conjunto de idiomas aparece
no visor.

e Pressione o botdo de seta "valor nominal mais alto" (8) até que o idioma desejado apareca no visor.

e Aprox. 10 segundos apés a Gltima entrada, a unidade retorna ao seu estado operacional original e o
Ultimo idioma mostrado esté ativo.
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7.0 Alarmes
7.1 Geradl

A unidade emite sempre um alarme visual e acUstico. Assim, o operador reconhece rapidamente um mau
funcionamento, o que aumenta a seguranca operacional. O status da falha que causou o alarme é
mostrado no display (5) (exceto no caso de um alarme de falha de rede).

Os alarmes recebem uma prioridade média. Se ndo forem levados em consideracéo, os seguintes eventos
podem se desenvolver:

e Ferimentos leves ou inconvenientes dentro de um periodo de tempo que geralmente néo é suficiente
para uma acéo corretiva manual (instanténea).

e Lesdes reversiveis dentro de um periodo de tempo que geralmente é suficiente para uma acgéo corretiva
manual (imediata).

Se o sistema emitir uma mensagem de alarme pelos motivos indicados, ela poderd ser substituida da
seguinte forma, dependendo do evento esperado.

e Pressionar o botdo "Alarm OFF" (7) interrompe o alarme acUstico por 10 minutos. A mensagem de

falha pode ser lida no visor (5). O indicador luminoso de falha piscando (4) permanece aceso

l(]X enquanto a condicdo de alarme permanecer. A condicdo de alarme pode ser corrigida de acordo

com a mensagem de alarme no visor (5).

e A unidade desliga todas as funcdes. O alarme sonoro nGo pode ser interrompido. Desligue a unidade
na rede elétrica (13), retire-a de operacéo e, se necessdrio, mande verificar por um técnico de servico
(atendimento ao cliente / engenharia médica).

Antes que o botdao "Alarm OFF" (7) ou o interruptor principal (13) seja pressionado para desativar o alarme
ou para tirar a unidade de servico, leia a mensagem de falha no visor!

Descrigdo do alarme em operagdo

Mensagem de exibicdo: NIVEL DE AGUAI 2

A unidade emite este alarme se o nivel da dgua cair abaixo da marca MIN no indicador de nivel de dgua
(3) durante a operacéo. O display mostra "NIVEL DE AGUAI 2” a luz amarela de avaria pisca e é emitido
um sinal sonoro pulsante.

e Pressione o botdo "Alarm OFF" (7) para interromper o alarme acUstico por 10 minutos.
e Reabasteca a dgua imediatamente com dgua estéril até que o nivel da dgua esteja logo abaixo da
marca MAX novamente (consulte "Encher o sistema com dgua').

Este alarme também é acionado se ndo houver fluxo de dgua dentro do dispositivo, isso pode ser devido
a falha da bomba, blogueio dentro do dispositivo ou desacoplamento das linhas de dgua. O fluxo de dgua
através do dispositivo pode ser verificado observando a roda vermelha do impulsor na frente do dispositivo.
A solucao de problemas dessas falhas é detalhada na secdo 9,2 — Causas de falhas e solugé@o de problemas

ACUIDADO

e Se o nivel da dgua estiver muito baixo, a circulacdo de dgua suficiente ndo é mais garantida.

e Um nivel de dgua muito baixo pode causar danos aos componentes da unidade e, portanto, também
pode causar falhas na unidade.

e Um nivel de dgua que caiu da marca MAX para ficar abaixo da marca MIN e acionar este alarme pode
indicar um vazamento da unidade ou do trocador de calor do oxigenador de membrana. Verifique se
hé sinais visuais de vazamento nessas dreas.
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ACUIDADO
Existe o risco de aerossolizagéo e contaminagéo por salpicos.

e O reabastecimento do tanque durante a operacdo exigird a remogdo da tampa de rosca, o que pode
levar & contaminacdo potencial do meio ambiente por meio da liberacéo de aerossol do tanque.
Recomenda-se que este procedimento seja efetuado numa érea néo clinica para reduzir o risco de
contaminacdo no contexto clinico.

e Reabastecer o tanque com dgua estéril pode fazer com que respingos de dgua |4 no tanque
contaminem o ambiente ao redor. Recomenda-se que este procedimento seja efetuado numa drea néo
clinica para reduzir o risco de contaminacéo no contexto clinico.

Mensagem de exibigdo: TEMP. DIFF> 1°C

A unidade emite este alarme se a temperatura da dgua se desviar do valor de temperatura nominal definido
em mais de 1°C durante a operagéo. O visor mostra "TEMP.DIFF. > 1°C ", a lémpada de falha amarela
pisca e um tom de sinal pulsante soa.

e Pressione o botéo "Alarm OFF" (7) para interromper o alarme acdstico por 10 minutos.
e Altere o valor nominal até que a unidade possa controlar a temperatura com seguranca.

Este alarme também avisa o utilizador se a temperatura no interior do dispositivo descer abaixo de 15°C
ou subir acima de 39°C. A temperatura real da dgua no interior do dispositivo é apresentada no ecra LED
inferior (ponto 2 do diagrama ParaTherm).

Se a temperatura definida néo for atingida dentro de 60 minutos, este alarme também serd acionado ou
se ndo houver fluxo dentro do dispositivo.

A solugéo de problemas dessas falhas é detalhada na seccdo 9.2 — Causas de falhas e solucgo de
problemas

NOTA

e O acoplamento e desacoplamento de um trocador de calor do oxigenador de membrana durante a
operagdo pode causar uma diferenca de temperatura, o que aciona o alarme.

e Em temperaturas ambientes desfavordveis e/ou ao conectar dois trocadores de calor em paralelo, o
alarme pode ser acionado porque o valor nominal especificado pode exigir mais tempo para atingir a
temperatura definida.

e Depois de ligar a unidade e alterar o valor da temperatura nominal, esta funcéo de alarme é desativada
por um periodo de tempo definido.

Mensagem de exibigéo: FALHA NO TESTE DE ALARME, SERVICO DE CHAMADA

A unidade aciona este alarme se detectar uma falha durante um teste funcional automético ou manual ou
descobrir que o dispositivo de protecdo auténomo néo estd respondendo. O display mostra "FALHA NO
TESTE DE ALARME" e

"CALL SERVICE", a ldmpada de avaria amarela (4) pisca e é emitido um sinal sonoro pulsante.

O alarme acustico ndo pode ser interrompido usando o botéao "Alarm OFF" (7).

e Desligue a unidade na rede elétrica (13).
e Ligue a unidade novamente.

ACUIDADO

Se a unidade ainda emitir um alarme, retire-a de operacdo e leve-a para um técnico de servico
(atendimento ao cliente / engenharia médica).
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ACUIDADO

Opere a unidade apenas na faixa de temperatura permitida (10 - 40°C) para fazé-lo, caso contrério, ela
ndo funcionard de maneira & prova de falhas e poderd ser danificada (Observe, Requisitos para instalacdo
e local de operacdo!)

Se a unidade ainda emitir um alarme, retire-a de operacGo e leve-a para um técnico de servico
(atendimento ao cliente / engenharia médica).

Exibir mensagem: CHECK UNIT 1, CALL SERVICE
O visor mostra "CHECK UNIT 1 " e "CALL SERVICE", a luz de falha amarela (4) pisca e um tom de sinal
pulsante soa.

O alarme acustico ndo pode ser interrompido usando o botdo "Alarm OFF" (7).

e Desligue a unidade na rede elétrica (13).

Retire a unidade de operacgéo e leve-a para ser verificada por um técnico de servico (atendimento ao cliente
/ engenharia médica).

Este alarme é acionado se a temperatura da dgua no interior do ParaTherm for de 40.8°C ou se houver
um curto-circuito nos sensores de temperatura. Os detalhes sobre a soluc@o de problemas e as causas de
falha s@o detalhados na se¢éo 9.2 .

Mensagem de exibi¢do: CHECK UNIT 2 , TEMPERATURE LOW

A unidade aciona este alarme se a temperatura do tanque de dgua cair abaixo da faixa de medicdo (aprox.
6 °C ). O display mostra "CHECK UNIT" e "TEMPERATURE LOW". A [dmpada amarela de avaria (4) pisca e
é emitido um sinal sonoro pulsante.

O alarme acustico ndo pode ser interrompido usando o botdo "Alarm OFF" (7).

e Desligue a unidade na rede elétrica (13).

e Leve a unidade para um ambiente mais quente e aguarde aprox. 2 hrs.

e Ligue a unidade novamente.

A temperatura da dgua dentro do dispositivo serd exibida para o utilizador. Se a temperatura dentro do
dispositivo ainda estiver entre 15°C e 39°C, o alarme pode ter sido acionado devido a uma quebra do
sensor dentro do dispositivo. Se isso ocorrer, o dispositivo deve ser removido de servico e relatado & Chalice

Medical Ltd.

Exibir mensagem: CHECK UNIT 3 , CALL SERVICE
O display mostra "CHECK UNIT " e "CALL SERVICE", o indicador luminoso amarelo (4) pisca e um tom de
sinal pulsante soa.

O alarme acustico ndo pode ser interrompido usando o botéao "Alarm OFF" (7).

e Desligue a unidade na rede elétrica (13).

Retire a unidade de operacéo e leve-a para ser verificada por um técnico de servico (atendimento ao cliente
/ engenharia médica).

Este alarme é acionado se a temperatura da dgua dentro do ParaTherm cair abaixo de 40C, ou se a
temperatura da dgua estiver entre 41,1 ° C -41,5° C.

7.2 Alarme de falha da rede elétrica

A unidade aciona este alarme se a fonte de alimentacéo falhar durante a operacéo. A ldmpada amarela
de avaria (4) acende-se e o sinal sonoro é emitido. Todos os outros monitores ndo estdo funcionando. O
dispositivo de armazenamento de energia na unidade recebe o alarme por pelo menos 10 minutos sem
energia.
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O alarme néo pode ser interrompido com o botdo "Alarm OFF" (7).
e Desligue a unidade na rede elétrica (13).

O alarme apaga automaticamente quando a fonte de alimentagéo retorna.

A ¢ltima temperatura definida é salva na unidade.

Ao voltar a ligar a fonte de alimentacéo, a temperatura guardada deve ser verificada pelo utilizador e
libertada antes de a unidade voltar ao modo de controlo (ver Funcionamento).

Para obter instrugdes de limpeza, consulte a secgéo 14

8.0 Verificagcdo de manutencgéo e seguranca

Este capitulo fornece informacgdes importantes sobre a manutencéo da unidade. Observe as informaces
para evitar danos devido & manutencdo inadequada da unidade e para garantir a operacéo a prova de
falhas.

8.1 Manutengdo
Recomendamos um contrato de manutencéo com a Chalice Medical Ltd.

A manutencéo realizada por nossos especialistas garante a méxima seguranca operacional e durabilidade
da unidade.

Uma vida 0til esperada do ParaTherm é 5 anos, desde que os requisitos de servico sejom atendidos. O
ParaTherm tem garantia de 2 anos com manuseio, manutencgédo e servico anual corretos. Uma garantia
estendida pode estar disponivel apés esse periodo.

Os acessérios ParaTherm devem ser verificados regularmente quanto a sinais de danos.

8.2 Verificagéo de seguranga

Para garantir a conformidade legal e a seguranca operacional de acordo com o Regulamento de
Dispositivos Médicos 2017 / 745 , uma verificagéo de seguranca deve ser realizada na unidade a cada 12
meses.

O operador é responsdvel por realizar a verificacGo de seguranca corretamente. A verificagdo de seguranca
s6 pode ser realizada pela Chalice Medical Ltd ou por uma pessoa qualificada. A verificagdo de seguranca
abrange, pelo menos, os seguintes pontos:

e Verificagdo da unidade e das pecas de aplicagéo quanto a danos externos, desgaste, envelhecimento
e legibilidade dos visores e etiquetas

e Medicdo da resisténcia do condutor de protecéo e da corrente de fuga & terra de acordo com o
dispositivo de teste e as instrugdes do fabricante

e Verificacéo de todas as funcées de acordo com o manual de instrucées

e Verificagdo de todas as funcdes de seguranca de acordo com as instrucdes do fabricante

e Verificar os sensores de acordo com as instrucées do fabricante (Chalice Medical Ltd) fornece &s pessoas
autorizadas um manual de servigo para isso).
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ACUIDADO

No caso de unidades ou pegas acessérias muito contaminadas enviadas para manutencéo ou reparacéo,
em que a suspeita de contaminacdo provém do contacto com germes especificos (p. ex. MRSA), o sistema
deve passar por um tratamento adicional (quimioterdpico) antes que uma reviséo técnica ou andlise de
danos seja feita. O pré-desinfetado e embalado para transporte com um agente de desinfeccéo adequado
de acordo com os regulamentos de descontaminagéo e compatibilidade de materiais.

Caso contrdrio, reservamo-nos o direito de néo aceitar estes ou os custos adicionais resultantes disso seréo
pagos pelo cliente.

9.0 Solugéo de problemas

Este capitulo fornece informacdes importantes sobre localizagéo de falhas e solugdo de problemas.
Observe as informacdes para evitar perigos e danos.

9.1 Informagdes de Seguranca

ACUIDADO

e As reparacdes em unidades elétricas s6 podem ser realizadas por especialistas, que podem ter sido

treinados pelo fabricante.

e Perigo considerdvel para o utilizador e danos & unidade podem resultar de reparagdes incorretas.

Os resfriadores de aquecedor ParaTherm t&m uma placa de identificacéo, informando os dados de

conexdo e desempenho, anexada & parte traseira da unidade. Um exemplo da placa de identificacéo é
mostrado abaixo.

1

© chalice

ParaTherm Heater Cooler

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

L-

202108.02

LIE5400 16-8

Imagem CD1623 pds-setembro 2021

O cédigo de barras GTIN contendo o UDI, bem como a marca CE, esté contido em uma etiqueta
separada que é anexada na parte traseira da unidade pela Chalice Medical Ltd.

MedEnvoy Global B.V ‘ €

2797

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

Etiqueta UDI de imagem CD1618

Nota — SN é um ndmero de série (ou identificacéo) exclusivo emitido em novos resfriadores de aquecedor
ParaTherm.
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Quatro etiquetas também séo colocadas no ParaTherm Heater Cooler indicando:
» CDO0617 - Etiqueta de calibracéo.
» CD0618 - Etiqueta de seguranca elétrica.
» CD0933 - Etiqueta limpa e desinfetada.
» CD1512 - Etiqueta de Servico

Exemplos de rétulos

Etiqueta de seguranca elétrica

Etiqueta de calibracéo.

@cholice @chﬂ[jgvg

operate your way
THIS EQUIPMENT HAS BEEN THIS EQUIPMENT HAS BEEN TESTED
PROFESSIONALLY CALIBRATED FOR ELECTRICAL SAFETY

o L T S —

Colibroedon: . > RoE 3
Nex Colibrosin : = S - TARME BY: ssaisiisuicorisiiis sooves s i a s Tves
Colibroed by: . CD0618 rev0 01/2020

CDOS17 re0 01/2020

© chalice

Cleaned & Disinfected v/

Date: g chalice
a —fi @ “ S
ime: am/pm L =
T Proximo Servigo
Name: === ido
devid

Please check equipment before clinical

use, and then remove this label.
CD1512rev 0 11/02/2021

CD0933 Rev: 2 27/03/2018

As seguintes etiquetas de adverténcia/cuidado estéo afixadas na embalagem interna:

@ chalice

/A Warning!

Residual disinfectant (caustic)

may be present in the bag. - '
Always wear PVC or rubber M
gloves & eye protection upon Do not pick up by the
removal. Hose Couplings
e CDO616 revl 21/12/2021

Se a unidade for aberta por pessoas ndo autorizadas, a garantia e as reivindicacées de garantia seréo

perdidas.
As reparacdes na unidade sé podem ser realizadas pela Chalice Medical Ltd por especialistas

treinados e/ou autorizados pela Chalice Medical Lid.
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9.2 Causas de falha e solucéo de problemas

Possiveis causas

Remédios

1)
2)

3)

4)
5)

Mangueiras dobradas

Os acoplamentos néo estdo
engatados

A unidade é posicionada acima
da altura minima entre o
trocador de calor do
oxigenador de membrana e o
ParaTherm

Formagdo intensa de espuma
Bomba gasta/defeituosa

1)
2)

3)

4)
5)

Garanta o assentamento e o
posicionamento corretos
Insira os acoplamentos
firmemente um no outro
Posicione o ParaTherm na
altura correta em relagéo ao
trocador de calor do
oxigenador de membrana
Substitua a édgua*
Atendimento ao Cliente*

Anel de vedacdo seco e quebradico
Anel de vedacdo externo visivel
danificado ou ausente

Anel de vedacdo de graxa com
vaselina, graxa de silicone ou
similar

Substitua o anel de vedacéo*

1)
2)

Anel de vedacéo interno
danificado

Anel de vedacéo interno
contaminado

1)
2)

Atendimento ao cliente*

Insira e afrouxe o acoplamento
vdrias vezes, se necessdrio,
atendimento ao cliente

1)

2)
3)

Dispositivo de protecdo
independente com defeito
Bomba com defeito elétrico
TECs com defeito elétrico

Atendimento ao cliente*

1)
2)

3)

A temperatura néo é atingida
em 60 minutos

T1-T2 é > 1.0°C e maior que
10 segundos)

Falta de fluxo (desconexéo ou
bloqueio)

1)

Atendimento ao cliente*

Poténcia de arrefecimento
insuficiente.

Considere substituir o ParaTherm
por uma unidade de arrefecimento
alternativa.

Nivel de dgua muito baixo

A unidade néo é horizontal
Desvio do sensor

Bomba defeituosa

Falta de fluxo (desconexéo ou
bloqueio)

Acoplamento ou
desacoplamento do trocador de
calor do oxigenador de
membrana durante a operacéo

Reabasteca a dgua

Posicione a unidade
horizontalmente

Atendimento ao cliente*
Verifique as conexdes da linha
de dgua

Verifique as linhas de dgua
quanto a bloqueios ou dobras
Reconecte o trocador de calor
do oxigenador de membrana

1)
2)
3)

4)
5)

Quebra do sensor/curto-circuito
T1

Quebra do sensor/curto-circuito
T2

Temperatura da dgua > 40,8 °
C

Temperatura da dgua > 4 ° C
Temperatura da dgua > 41,1 °
C-415°C

Atendimento ao cliente*

1) Unidade demasiado fria (<6°C)
2) Quebra de sensor T1/T2
3) Tanque de dgua congelado

1) Aquega a unidade &
temperatura ambiente

2) Atendimento ao cliente*

3) Unidade de degelo*; Examine a
unidade quanto a danos causados
pelo gelo (a dgua esté fluindo da
unidade?) Atendimento ao cliente
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Falha Possiveis causas Remédios
Todo o dispositivo néo estd 1) Falha de rede 1) Desligue a unidade até que a
funcionando 2) Conector de rede sem energia reforne
alarme acUstico contacto 2) Verifique o conector na unidade
3) Fusivel com defeito e no soquete para se encaixar
4) Unidade com defeito corretamente
3) Atendimento ao cliente*
O idioma é redefinido para aleméo | Desconectado sem desligar o Consulte 6.8

dispositivo.
Bateria interna descarregada. Atendimento ao cliente para
substituir a bateria

* Desligue imediatamente e substitua se estiver em uso clinico. Informe a Chalice Medical Lid.

Se houver suspeita de falha no ParaTherm durante o uso clinico, o dispositivo deve ser desligado, removido
do ambiente clinico e substituido. A Chalice Medical Ltd. deve ser contatada imediatamente.

10.0 Descarte de unidade antiga ﬁ

As unidades antigas elétricas e eletrénicas ainda contém vdrios materiais valiosos. No entanto, eles também
contém substéncias nocivas que eram necessdrias para sua funcéo e seguranca.

Em residuos residuais ou manuseados incorretamente, eles podem prejudicar a sadde humana e o meio
ambiente. Esta unidade ndo deve ser descartada com o lixo comercial e doméstico em geral!

As unidades antigas podem ser devolvidas & Chalice Medical Ltd para descarte adequado.

e De acordo com os regulamentos de residuos do utilizador, o permutador de calor e o oxigenador de
membrana devem ser incinerados num centro de eliminagéo clinicamente aprovado.

11.0 Dados técnicos e acessérios

11.1 Dados técnicos

Tensdo nominal: 230VAC 50/60Hz / 110/115VAC
50/60Hz / 220VAC 60Hz

Temperatura ambiente: 10-30°C

Entrada de energia: 320 W

Humidade relativa do ar: aprox. 30-70%

Faixa de temperatura nominal: 15-39°C

Pressdo do ar: 700-1060mbar

Desligamento _de  seguranca:  41.1-41.5°C
(auténomo) o que resulta num valor méximo de
Temperatura < 41°C

Volume do tanque: aprox. 0.65/0.75 | (min/max)

Valor de correcéo: 0.5°C (Temperatura da dgua. -
temp.-ecré)

Consumo atual: aprox. 1.5A (220V/230V)/ 3A
(110/115V)

Elemento sensor: 2 x NTC 5K

Diferenca de altura permitida: méx. 1 m (Unidade)

Capacidade da bomba: mdax. 5.5 |/min., méx.
0.21 bar

Dimensées (WxHxD): aprox. 200 x 290 x 440 mm

Tempo de aguecimento: aprox. 5-10 mins. (20-
37°C)

Peso (com o depésito de dgua vazio): aprox. 17 kg

Tempo de arrefecimento: aprox. 5 - 10 minutos.

(20-15°C)

Emisséo de ruido: 35-45 dB(A)

Claossificacdo do fusivel: 2x T 3.15A; L 250V
(220V/230V) 2x T 5A; L 250V (110/115V)

Nivel de alarme: > 70 dB(A)

Tipo de protecdo IP: IP X1 (& prova de gotejamento)

Base de teste: Regulamento de Dispositivos
Médicos 2017/745, EN 60601-1, EN 60601-1-2
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Tipo de protecdo: Classe | Protecdo contra choque

elétrico ( 60601 - 1)"

Coédigo GMDN - 63370

Classe de risco MDR 2017/745: 11 b

Coédigo EMDN - 212019008

Classificacdo de uso:

Paciente multiplo,

Uso

multiplo

Sujeito a alteragdes técnicas

N&o é permitido fazer alteragdes no ParaTherm.

11.2 Acessérios — detalhes do novo pedido

e Cabos de dgua com conectores Hansen
e Pacote de tubos de ventilacéo de ar
e |EC 60320 Cabo de alimentacdo — Plastro Mayer — HO5VV-F3-G1

Recomenda-se o uso dos acessérios acima fornecidos pela Chalice Medical Ltd para garantir a

compatibilidade.

11.3 Explicagéo dos simbolos usados

Fabricante - acompanhado do
nome e endereco do fabricante

Simbolo WEEE - indica que o
dispositivo ndo é para residuos
gerais

Simbolo de dispositivo médico —
indica que o item é um dispositivo
médico

Protegido contra gotejamento
Agua

Simbolo de quantidade — Adicao de
nimero para determinar quantos
produtos estdo na embalagem

Data de Fabricacéo -
acompanhada de uma data para
indicar a data de fabricagédo,
expressa em AAAA-MM-DD

NUmero de série — acompanhado
do nimero de série do dispositivo
médico

Frégil, manuseie com cuidado
Simbolo — indica um dispositivo
médico que pode ser quebrado ou
danificado se ndo for manuseado
com cuidado

Representante Autorizado CE -
acompanhado do nome e endereco
do representante autorizado na
Comunidade Europeia

ol

h5¢

MD

IPX1

¥
]

SN

Simbolo de consulta do manual de
instrugdes/folheto - indica ao utilizador
que deve consultar o manual de
instrucdes

Identifica caixas de fusiveis ou suas
localizacoes

Consultar as instrucdes de utilizacdo
eletrénicas.

Ndmero de catdlogo — acompanhado do
numero de catélogo do dispositivo
médico

Marcagdo de conformidade CE - Indica

que o dispositivo estd em conformidade
com os requisitos do MDR 2017 / 745

Manter longe da luz solar Simbolo —
indica um dispositivo médico que precisa
de protecdo contra fontes de luz

Simbolo de manter seco — indica um
dispositivo médico que precisa ser
protegido da umidade

Simbolo de idioma - Atribuido conforme
necessdrio

EC |REP

'Use luvas de protegao'

©

g — g

\) \ndi
£ 2

REF

Ce

M

AN

)\

).

o
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'Use protecéo para os olhos'

Né&o use se a embalagem estiver
danificada.

Importador

®

Consulte as instrucées de uso.

®
(L]

12.0 Diretrizes e declaracéo do fabricante

A Chalice Medical Ltd declara que o dispositivo médico ParaTherm Heater Cooler for Extracorreal Life
Support foi classificado como sendo da Classe Ilb e esté em conformidade com os produtos produzidos

sob o regulamento 2017/745 .

Diretrizes e declaracdo do fabricante — Emissées eletromagnéticas

A unidade ou sistema destina-se ao uso em um ambiente como o especificado nas tabelas e
textos deste manual de instrucdes. O cliente ou o utilizador da unidade ou do sistema deve
certificar-se de que esta é utilizada num ambiente deste tipo.

Para ambiente de estabelecimento de satde profissional

Medicées de emissdo de falhas Acordo
Emissées de RF conduzidas Classe B
Emissdes de RF irradiadas Classe B
Emissées de componentes harménicos de | Classe A
acordo com EN 61000 - 3 - 2

Emissdes de flutuacées de tensdo/cintilacdo Pst

De acordo com EN 61000 - 3 - 3 Dmax

Testes de imunidade

60601 Niveis de teste

Nivel de acordo

Descarga de eletricidade estdética
(ESD) de acordo com EN 61000 -
4-2

+8 kV descarga de contato
+15 kV descarga de ar

+8 kV descarga de contato
+15 kV descarga de ar

Variéveis / rajadas de perturbacdo
elétrica transitéria  répida De
acordo com EN 61000 - 4 - 4

+2 kV

+2 kV

Surtos de acordo com EN 61000 -
4-5

+ 0,5 e 1kV linha a linha
+ 0,5, 1 e 1kV linha para
ferra

+ 0,5 e 1kV linha a linha
+ 0,5, 1 e 1kV linha para
terra

Quedas de tenséo, interrupgdes
curtas e flutuacdes na tenséo de
alimentacdo de acordo com EN

61000-4-11

0 % UT; Ciclo 0,5

0 % UT; Ciclo 1

e

70 % UT; 25 / 30 ciclos
Monofdsico: em 0 °

0 % UT; 250 / 300 Ciclo

0 % UT; Ciclo 0,5

0 % UT; Ciclo 1

e

70 % UT; 25 / 30 ciclos
Monofdsico: em 0 °

0 % UT; 250 / 300 Ciclo

Campo  magnético para a
frequéncia de fornecimento ( 50 /
60 Hz) de acordo com a norma EN
61000 - 4 - 8

30A/m

30A/m

Perturbacdes  por  conducdo
induzidas por campos RF
PT 61000 -4 -6:2014

3Vrms
0,15 -80MHz
6Vrms em bandas ISM entre

0. 15MHz e 80MHz.

3Vrms
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Campos electromagnéticos de | 3V/m 3V/m
radiofrequéncia irradiados 80 -2700MHz
PT 61000 -4 - 3
Imunidade a campos de proximidade de equipamentos de comunicacdo sem fio RF
Nivel de
o Poténcia ... |teste de
Frequéncia Banda Servi Modulaca , - Distancia | . ‘dad
de teste (MHz) | (MHz) ervico odulacéo Er\;\?)xmo (m) :emum a
(V/m)
Modulacgo  de
385 380-390 | TETRA pulso 1.8 0.3 27
18Hz
FM
Desvio de
450 430-470 | MRS 4601 gy, 2 0.3 28
FRS460 .
Onda senoidal
de TkHz
710 -
Modulacgo  de
745 704.787 | Banda LTET3 /) o 0.2 0.3 9
17 217H
780 z
810 GSM 800 /
200 Modulacéo  de
870 800-960 | [LTRABOO 101 2 0.3 28
iDEN 820 18H
CDMA 850 ‘
930 Banda LTE 5
GSM  1800;
1720 CDMA ~ 1900; Modulacéo  de
1700- GSM  1900;
1845 1990 DECT: LTE pulso 2 0.3 28
217Hz
1970 Band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, 802,11 | Modulacéo de
2450 2570 b/g/n,  RFID | pulso 2 0.3 28
2450 , LTE|217Hz
Band 7
Modulacéo  de
5240 5100- | WLAN 802,111 1o 0.2 0.3 9
5800 a/n
217Hz

13.0 Breve instrugdo

e Conecte a unidade & rede elétrica.

Conecte o ParaTherm ao trocador de calor do oxigenador de membrana.

[ ]
e Verifique o nivel de dgua na unidade.
e Ligue a unidade através do interruptor de rede ( 0 / |) e observe o teste de funcionamento automdtico.

>30C
<360

e Reconheca e comissione pressionando o botéo de liberacéo.

e Se o valor da temperatura nominal for >38°C ou <35°C ao ligar a unidade, soa um alarme.
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e Defina a temperatura usando os botées de seta.

e Para temperaturas acima de 38 °C , pressione o botéo de seta e solte o botdo ao mesmo tempo.
e Para temperaturas abaixo de 35 °C , pressione o botdo de seta e solte o botdo ao mesmo tempo.

e Verifique a janela de fluxo de dgua para verificar se a dgua estd fluindo pelas mangueiras de dgua.
e Monitore a temperatura corporal do paciente.
e Monitore o nivel de dgua e o fluxo de dgua na unidade.

A - ’ . . .
<1>| * Durante a operagdo continua, realize o teste funcional manualmente uma vez por dia usando o
~— botdo "Teste funcional".

e Os avisos acUsticos podem ser interrompidos usando o botdo "Alarme DESLIGADO".

e Desligue a unidade na rede elétrica (13).

Para certas falhas, a unidade desliga todas as funcées. Retire a unidade de operacéo e entregue-a a um
técnico de servico para verificar e restabelecer a seguranca operacional.

Existe o risco de o doente ficar sobreaquecido ou sobrearrefecido.
e Monitore a temperatura corporal do paciente quando o ParaTherm é usado para circular dgua
através do trocador de calor do oxigenador de membrana durante o uso clinico.

ACUIDADO

Néo coloque a unidade em operacdo se:

e A exibigao falhou,

e Segmentos individuais em um display de temperatura falharam (a temperatura néo pode mais ser
lida com seguranca),

e A luz amarela de avaria (4) mantém-se acesa ou néo se acende (teste de funcionamento),

e O tom do sinal continua a soar ou nédo soa (teste funcional),

e A unidade ndo reage ao pressionar botées,

e A unidade néo reage conforme descrito no capitulo "Teste funcional" ao ligar ou durante o teste
funcional

14.0 Limpeza e desinfecdo
E importante que os seguintes procedimentos de limpeza e manutengdo sejam lidos com atengéo e
seguidos conforme recomendado pela Chalice Medical Ltd.

A menos que use mangueiras descartdveis, as mesmas mangueiras devem sempre ser usadas com o
mesmo aquecedor/resfriador ParaTherm. Rotul&-los com a mesma etiqueta do dispositivo ajudaré a
garantir isso.

O utilizador tem de verificar todos os oxigenadores utilizados com o aquecedor/arrefecedor ParaTherm
antes da utilizacdo clinica para garantir a auséncia de fugas na area do permutador de calor do
oxigenador. Para fazer isso, conecte as linhas de dgua ParaTherm ao oxigenador. A dgua deve ser
deixada a recircular no interior do permutador de calor durante um minimo de 5 minutos para verificar
se a estrutura do permutador de calor estd isenta de fugas e se ndo hé fugas na zona da dgua.
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Protocolo de limpeza para o aquecedor/resfriador ParaTherm (doravante denominado
'ParaTherm)

14.1 Guia de limpeza e desinfecéo para o ParaTherm

Antes da limpeza didria de rotina do ParaTherm ser realizada, medidas padrdo de sadde e seguranca
devem ser tomadas. Esses incluem:

a. Lave as méos e seque bem.

b. Aplique luvas e avental descartdveis.

c. Aplique méscara de nariz e boca

d. Aplique protec@o ocular adequada.

14.2 Limpeza e desinfe¢do
Observe as informacdes a seguir para evitar danos devido & limpeza incorreta do ParaTherm.

ACUIDADO

Superficies sensiveis
As superficies da unidade podem ser destruidas se for usado um agente de limpeza ou desinfeccéo
incorreto.

e Para todas as superficies e pecas, utilizar apenas agentes de desinfecGo & base de aldeidos,
componentes de aménio ou dlcoois que ndo corroam o pléstico ABS, bem como o PVC e o PU.

e Se possivel, ndo use um agente desinfetante & base de derivados de fendis, pois eles encurtam a vida
otil dos pldsticos.

Para limpeza didria de rotina enquanto a unidade estd em uso clinico.
Para desinfetar a superficie da unidade, incluindo as mangueiras de dgua, recomendamos o uso de um
produto de desinfeccéo de superficie ou lenco aprovado pelo departamento de controle de infecGo do
hospital. Os produtos comumente usados incluem os produtos nas tabelas 1 e 2 abaixo. Siga
cuidadosamente as instrucées do fabricante ao usar o agente de desinfeccéo.

Tabela 1 . Produtos comumente usados incluidos na lista RKI ou DGHM

Nome do produto Fabricante
Bacilol Augurar
Mikrozid AF Schulke & Mayer
CaviWipe Metrex

Tabela 2 . Outros produtos comumente usados
Nome do produto Fabricante
Toalhetes universais Clinell Clinell
Pano Super Sani PDI

Contaminagéo com sangue ou fluidos corporais.
Se houver suspeita de contaminacéo de sangue ou outros fluidos corporais, a solugéo de liberacéo de cloro
1 % deve ser usada antes do uso de outras solucées de limpeza.

Nivel recomendado, equivalente a 10.000 ppm de cloro disponivel, por exemplo, Actichlor.

Quando o dispositivo néo estiver em operacdo apds o uso ou limpeza, ele deve ser armazenado seco para
garantir que néo seja criado um ambiente no qual os micrébios possam crescer.

14.3 Slots de ventilagdo

Diariamente, certifique-se de que as aberturas de ventilacdo estejam desobstruidas e ndo bloqueadas para
permitir que o ar entre e saia livremente para evitar o superaquecimento do dispositivo.
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Ao limpar ao redor das aberturas de ventilagdo, deve-se tomar cuidado para ndo permitir que liquidos
entrem nas aberturas de ventilagdo e entrem em contato com as conexdes elétricas situadas dentro da
caixa.

Ao realizar a limpeza didria da unidade, se for observado um acimulo de poeira dentro das aberturas de
ventilacéo, ela deve ser removida assim que a unidade for removida do uso clinico por um técnico de
servico qualificado (atendimento ao cliente, engenharia médica). A unidade nunca deve ser aberta por
uma pessoa ndo treinada tecnicamente.

A cada seis meses, as aberturas de ventilacéo devem ser examinadas de perto quanto a danos e se estdo
limpas, abertas e livres de objetos estranhos. Qualquer agéo corretiva deve ser realizada por uma pessoa
tecnicamente treinada.

ACUIDADO

Néo use nenhum outro processo de limpeza ou descontaminacdo além dos recomendados pela Chalice
Medical Ltd. Siga atentamente este IFU.

Sé assim pode ser garantido que esses processos ndo danifiquem a unidade.

A dgua estéril deve ser usada dentro de 48 horas apés a abertura.

14.4 Limpeza do ParaTherm apés cada utilizagdo clinica.

NOME/NUMEIO AO UNIAOAE: e e e

[T pTeYo Tl oo ) ST Data:....../eeeeiif e

Limpe o tanque e as mangueiras do ParaTherm apés cada uso clinico.

Recomenda-se que, apds cada uso clinico, o ParaTherm com o oxigenador ainda conectado seja removido
para uma drea ndo clinica antes de desconectar os canos de dgua do oxigenador. Isso reduzird a
possibilidade de aerolizacé@o de goticulas de dgua que entram na atmosfera dentro do ambiente clinico.

ACUIDADO

Solugéo de limpeza

Utilize um produto adequado de peréxido de hidrogénio estabilizado a 7,5% para limpar e desinfetar
este dispositivo médico. O produto néo deve ser diluido e deve provir de um frasco ndo aberto. Néo
armazene para reutilizacdo depois de aberto.

ACUIDADO

Se o doente estiver situado numa drea de controlo de infecdes, deve ser efectuada uma avaliacéo de riscos
para determinar se as mangueiras do oxigenador devem ser desligadas dentro da drea de controlo de
infeccées para permitir que o material contaminado seja contido em seguranca antes de sair do local
isolado.

Remova o ParaTherm para uma drea bem ventilada néo clinica antes de limpar o tanque e as mangueiras.

ACUIDADO

E aconselhavel que as linhas de dgua e o ParaTherm recebam nomes ou sejam numerados e que as
linhas de dgua sejam limpas ao mesmo tempo que o ParaTherm correspondente a esse nome ou nUmero.
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Desconecte a unidade da rede elétrica e remova-a para uma drea néo clinica com boa ventilaco.
Colocar o aparelho sobre um dispositivo de escoamento (por exemplo, um tanque de lavagem ou uma
placa de escoamento ao lado de um lava-loica).

Desenrosque a tampa do bocal de enchimento de dgua.

Deixe a dgua escorrer para fora da unidade através das mangueiras de dgua com o auxilio do conector
da mangueira (Fig. D). 1) até que a unidade e as mangueiras de dgua estejam completamente livres
de 4gua.

Figura 1.

Assim que o tanque e as mangueiras de dgua estiverem livres de dgua, reconecte as duas mangueiras
através do conector da mangueira, figura 1.

Despeje 5mls de soluc@o de limpeza em um pequeno pote descartével limpo.

Usando um cotonete estéril, mergulhe-o na solucdo de limpeza e limpe o interior da porta de
enchimento do ParaTherm.

Usando um novo cotonete, coloque-o na solugdo de limpeza e limpe o interior e o exterior da tampa
de enchimento. Certifique-se de que a solucdo de limpeza cubra toda a drea da superficie.

Descarte qualquer solucdo de limpeza restante.

Despeje o volume correto de solucéo de limpeza, conforme mostrado na tabela 1a, em um pequeno
recipiente medidor limpo.

Despeje 500mls da solugdo de limpeza necesséria na parte superior do ParaTherm. Prepare as

mangueiras e despeje mais 200 ml no tanque, um total de 700 ml (conforme tabela 1a).

Tabela 1a.

Peca ParaTherm

Volume de solucéo de
necessdrio

limpeza

recirculacé@o

Tanque de dgua 700mls
ParaTherm

Linhas de dgua de 3m 192mls
Linhas de dgua de 2m 128mls
50 cm linha de 16mls

|.  Ligue o ParaTherm e, em seguida, agite o ParaTherm para garantir que todas as superficies do depésito
de &gua entram em contacto com o perdxido de hidrogénio.

m. Deixe o peréxido de hidrogénio circular durante dois minutos.

n. Agora, desligue o ParaTherm e adicione o resto do perdxido de hidrogénio.

o. Ligue novamente o ParaTherm e deixe-o circular e funcionar durante duas horas, mas certifique-se de
que a roda de rede estd a rodar.

p. A tampa de enchimento deve ser deixada de fora durante as fases de limpeza e enxaguamento.

ACUIDADO

Durante a limpeza, aparafusar a tampa de enchimento em uma posicéo totalmente vedada, seguido de
usar a solucéo de limpeza a 37°C por um periodo prolongado de tempo, causard um aumento de
pressdo dentro do tanque de dgua. Devido ao ParaTherm ser uma unidade selada, essa presséo néo
terd como escapar. Para evitar isso, é essencial que a tampa néo seja totalmente rosqueada durante
esta parte do ciclo de limpeza.

Néo encha demais o ParaTherm com solucdo de limpeza. O nivel da solucdo de limpeza, indicado pelo
indicador de nivel de dgua na frente do ParaTherm, deve sempre ler entre os indicadores de nivel MIN
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g. Durante o ciclo de limpeza, a temperatura deve ser ajustada para 37°C

Depois de decorridas duas horas, o ParaTherm deve ser drenado e depois enxaguado com dgua estéril.

s. Desligue a energia, drene o ParaTherm, desconecte as linhas de dgua através do conector da

mangueira de dgua.

Quando o ParaTherm estiver vazio, reconecte as mangueiras.

Coloque o volume necessdrio de dgua estéril em um recipiente medidor limpo.

Reabasteca o ParaTherm com égua estéril.

Agite suavemente o ParaTherm para permitir que a dgua estéril entre em contato com todas as dreas

da superficie dentro do tanque de dgua.

Ligue a energia e execute por dez minutos em 37°C .

Desligue a energia e desconecte as mangueiras e deixe a dgua estéril escorrer.

Desligue o ParaTherm e reconecte as mangueiras de dgua novamente.

aa. Quando o ParaTherm estiver vazio, a tampa de enchimento pode ser encaixada frouxamente na parte
superior do tanque.
Se a unidade for usada clinicamente, reabasteca a unidade com o volume correto de dgua estéril,
incluindo o volume necessdrio para o trocador de calor conectado do oxigenador de membrana. O
conector da mangueira deve ser removido e armazenado em uma caixa limpa e lacrada.

bb. Se o ParaTherm néo for necessdrio para uso imediato, ele deve ser colocado em uma drea segura com
as linhas de dgua e rotulado com a data em que foi limpo.

cc. Testando a amostra de dgua.

dd. E aconselhével testar a amostra de dgua para o nivel de peréxido de hidrogénio residual. Se o nivel
for demasiado elevado, podem ser efectuadas mais lavagens com esterilizado através dos passos t a

Y.

-

s <c

X

N <

14.5 Unidade ndo necessdria para uso clinico imediato

Quaisquer unidades que estejam fora de uso ou néo tenham sido armazenadas e mantidas durante o ciclo
semanal de desinfetante devem ser desinfetadas usando o procedimento de descontaminagdo conforme a
secdo 14,4 antes do uso.

14.6 Intervalos regulares de limpeza.

Para reduzir a possibilidade de contaminacdo por Mycobacterium dentro do ParaTherm, o procedimento
de limpeza detalhado na seccdo 14.4 deve ser realizado a cada 7 dias.

ACUIDADO

Se o paciente permanecer em ECMO por mais de 7 dias, uma avaliacéo de risco deve ser realizada
para determinar os riscos de desconectar o ParaTherm durante o uso no ambiente clinico contra um
possivel risco de derramamento de dgua causando aerolizacéo do vapor de dgua dentro do ambiente

14.7 Limpeza de extensdes de mangueira apés uso clinico.

Para desinfetar a superficie exterior das extensdes do tubo flexivel, recomendamos uma desinfecdo da
superficie, com um pano ou com um spray, de acordo com o produto recomendado pelo seu departamento
de controlo de infecdes ou com os produtos normalmente utilizados nas Tabelas 1 e 2 (consulte a Seccéo
14.2). Siga as instrucdes do fabricante ao usar o agente de desinfecdo.

Use a extensGo da mangueira novamente apenas quando o agente de desinfeco tiver evaporado
completamente.

Verifiqgue a extensdo da mangueira quanto a danos, deformacdes ou rasgos; Substitua os acessérios
danificados.
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ACUIDADO

Situacdes de emergéncia enquanto o ParaTherm estd em uso clinico.

Se o ParaTherm ou qualquer dispositivo conectado ao ParaTherm tiver que ser removido durante o uso
clinico, se o tempo permitir, o novo dispositivo deve ser pré-reconectado ao ParaTherm longe do ambiente
clinico.

Assim que a troca for concluida, o dispositivo antigo deve ser desconectado do ParaTherm longe do
ambiente clinico e em um ambiente néo clinico.

A seguranca do paciente e o risco clinico devem ser observados e documentados.

14.8 Manutengdo a cada seis meses.

Acoplamentos de mangueira -

Inspecione os anéis de vedacdo (O-rings) em todos os acoplamentos a cada 6 meses para garantir que
estejam intactos. Quaisquer sinais de rachaduras ou danos, entre em contato com a Chalice Medical Ltd
diretamente ou através do seu distribuidor.

14.9 Amostragem de dgua para testes microbiolégicos.

Siga todos os procedimentos nacionais recomendados para verificacdo microbiana de resfriadores de
aguecedores.

O Aquecedor/Resfriador ParaTherm usa um sistema fechado que, quando usado de acordo com as IFU,
néo deve permitir a aerolizacéo da dgua. No entanto, existe um risco residual remanescente de que a
infeccdo do paciente ainda possa ocorrer ao usar um dispositivo contaminado.

No documento da Public Health England intitulado "Infections Associated with Heater Cooler Units Used in
Cardiopulmonary Bypass and ECMO" (Infe¢des associadas a unidades de arrefecimento usadas em bypass
cardiopulmonar e ECMO), hd um aviso de que:

"Aconselhamos que, quando néo especificado pelo fabricante, os padrées de qualidade microbiolégica da
dgua potdvel devem ser derivados dos padrées da Diretiva de Agua Potével da UE (98/83 / EC) para dgua
em recipientes, com contagens mdximas de®:

E. coli0 /250 ml
Pseudomonas aeruginosa: 0 / 250 ml
Contagem de colénias 22C: 100 /mll
Contagem de colénias 37C: 20 /mll
No momento, isso é apenas um conselho no que diz respeito aos padrées para testes microbiolégicos.

14.10 Encher o depésito de dgua durante o funcionamento de rotina.

ACUIDADO

Né&o remova a tampa de enchimento ParaTherm e reabasteca com édgua estéril se houver pacientes
presentes submetidos a procedimentos cirdrgicos abertos. Existe o risco de aerolizacdo de goticulas
de &gua enquanto a tampa é removida, juntamente com a contaminacéo por respingos de dgua
estéril no tanque ParaTherm. Remova para um ambiente néo clinico para isso.

Se o nivel da dgua cair abaixo do nivel minimo durante a operacéo de rotina, isso pode ser reabastecido,
mas o seguinte deve ser respeitado:

a. Lave as mdos

b. Aplique luvas descartdveis.

c. Aplique avental descartével.

d. Aplique protecéo ocular adequada.
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Remova a tampa de enchimento do ParaTherm.

Despeje dgua estéril no ParaTherm até o nivel méximo de enchimento.
Deve ter-se o cuidado de ndo encher demasiado o dispositivo.
Substitua a tampa de enchimento para ParaTherm.

Remova as luvas de protecdo, o avental e a protecdo para os olhos.
Lave as mados.

TS oaQa ™o

14.11 Documentagdo.

Recomenda-se que seja mantido um registo pormenorizado: -

Hora e data em que o ParaTherm e as mangueiras foram limpos.

Resultado microbacteriolégico para cada ParaTherm e mangueiras limpas.
Identificacdo do paciente relacionada a cada ParaTherm usado clinicamente.
Registo de manutencéo.

op oo

14.12 Tubulagéo dentro do ParaTherm e linhas de dgua.

A tubulacéo interna dentro do ParaTherm é de silicone e né&o contém plastificantes. As mangueiras de
dgua fornecidas com o ParaTherm séo livres de ftalato de Di (2 -ethylhexyl) (DEHP). Se forem utilizadas
mangueiras de dgua descartdveis, estas também devem estar isentas de DEHP.

A Chalice Medical pode fornecer linhas de dgua descartéveis sem DEHP - entre em contato com a
Chalice para obter detalhes.

14.13 Teste de pressdo da vélvula unidirecional interna.

Dentro do ParaTherm h& uma vdlvula unidirecional que permite a entrada de ar no sistema, mas néo
permite a saida de vapor de dgua. A competéncia da vélvula pode ser acessada apds cada uso clinico
por meio do uso de um sistema de teste de pressdo disponivel na Chalice Medical Ltd. Peca n.® U-
CM9185A

O sistema de teste de pressdo é composto por um circuito curto de dgua conectado a uma linha de
manémetro de pressdo. Uma vez fechado o sistema, a pressé@o pode ser aumentada para um mdximo de
50 mmHg e mantida. Qualquer queda na pressdo significaria uma vdalvula unidirecional defeituosa. A
substituicdo deve ser feita por um engenheiro técnico devidamente qualificado.

15.0 Mais informagdes

Recomenda-se o registo eletrénico do Identificador Unico do Dispositivo (UDI) dos produtos fornecidos.
Juntamente com uma cépia fisica do IFU, um cédigo QR é fornecido na embalagem do produto para
permitir que os utilizadores obtenham uma verséo em PDF do IFU.

Para mais informagées ou cépias adicionais das Instrucdes de Utilizagéo, estas podem ser obtidas em
enquiries@chalicemedical.com.

16.0 Contactos do operador econémico

Representante Autorizado CE

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM Haia
Paises Baixos
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Importador da CE

HSC-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Eflerhoop
CDeutschland

T.: +49 (0) 04120-70679-0
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