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1.0 Aspecte generale

Cititi informatiile furnizate aici, astfel incat sa va puteti familiariza rapid cu unitatea ParaTherm si sa utilizati
la maximum functiile sale.

1.1 Informatii despre aceste instructiuni

Aceste instructiuni de utilizare sunt o componenta a unitatii ParaTherm (denumita in continuare ,,unitatea”) si
oferd informatii importante pentru punerea in functiune, siguranta, utilizarea corecta si intretinerea unitatii.

Toate figurile si desenele din aceste instructiuni de utilizare au scop ilustrativ general si nu sunt definitive
privind detaliile lor de constructie. Instructiunile de utilizare trebuie sa fie intotdeauna disponibile, de preferinta
in apropierea unititii. Acestea trebuie citite si aplicate de toate persoanele responsabile pentru:

¢ Punerea in functiune,
e Utilizare,
e Curatare,

e Intretinere,
e Depanarea unitatii

1.2 Notificari de avertizare

Urmatoarele notificari de avertizare sunt folosite in aceste instructiuni de utilizare:

O notificare de avertizare privind acest nivel de pericol indica o situatie potential periculoasd. Daca situatia

periculoasa nu este evitatd, aceasta poate duce la vatamari grave.
e Urmati instructiunile din aceasta notificare de avertizare pentru a preveni vatamarea persoanelor.

O notificare de avertizare privind acest nivel de pericol indica o situatie potential periculoasa. Daca situatia

periculoasa nu este evitatd, aceasta poate duce la vatamari grave.
e Urmati instructiunile din aceasta notificare de avertizare pentru a preveni vatamarea persoanelor.

A ATENTIONARE

O notificare de avertizare privind acest nivel de pericol indica o situatie potential periculoasd. Daca situatia
periculoasd nu este evitata, aceasta poate duce la vatamari minore sau moderate.
e Urmati instructiunile din aceasta notificare de avertizare pentru a preveni vatamarea persoanelor.

O notificare de avertizare privind acest nivel de pericol indica posibile daune materiale. Daca situatia periculoasa
nu este evitatd, aceasta poate duce la pagube materiale.
e Urmati instructiunile din aceasta notificare de avertizare pentru a preveni pagubele materiale.

O noti indica informatii suplimentare care faciliteaza lucrul cu unitatea.
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1.3 Limitarea raspunderii

Toate informatiile tehnice, datele si notele privind instalarea, utilizarea si intretinerea incluse in aceste instructiuni
sunt valabile la momentul tiparirii i sunt elaborate conform cunostintelor noastre, tindnd cont de experientele si
cunostintele noastre de pand acum. Din detaliile, figurile si descrierile din aceste instructiuni nu pot fi derivate
revendicari.

Producatorul nu 1si asuma nicio raspundere pentru daune cauzate de:

e Nerespectarea instructiunilor

e Utilizare necorespunzatoare

e Reparatii necorespunzatoare

e Modificari tehnice

e Utilizarea de piese de schimb nepermise
e Reconstructia si modificarea neautorizata

e Nerespectarea cerintelor de service

1.4 Drepturi de autor

Acest document este protejat prin drepturi de autor. Chalice Medical Ltd. isi rezerva toate drepturile, chiar si partiale,
inclusiv cele de reproducere fotomecanica, copiere si distributie prin intermediul unor procese speciale (de exemplu,
prelucrarea datelor, suporturi de date si retele de date). Sub rezerva modificarilor tehnice si contextuale.

1.5 Datele de contact ale producatorului

Pentru intrebari referitoare la service, Intretinere sau verificarea de sigurantd, va rugdm sa contactati direct compania
Chalice Medical Ltd.

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

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

1.6 Garantie
ParaTherm beneficiaza de o garantie de 2 ani.

2.0 Siguranta

Acest capitol oferd informatii importante privind siguranta lucrului cu unitatea. Aceasta unitate respecta cerintele de
siguranta stipulate. Totusi, utilizarea necorespunzatoare poate conduce la vatamari personale si pagube materiale.

2.1 Utilizarea adecvata

ParaTherm este destinat sd modifice temperatura apei care circuld prin schimbatorul de caldura sintetic al unui
oxigenator cu membrand, utilizat pentru a mentine normotermia unui pacient in timpul procedurilor ECLS, cum ar fi
ECMO. Orice alta utilizare sau utilizare care se extinde dincolo de aceasta este considerata inadecvatd. ParaTherm
nu este destinat sa fie utilizat in timpul procedurilor de bypass cardiopulmonar. ParaTherm este destinat utilizarii
numai intr-un mediu profesional de ingrijire medicala. ParaTherm nu are contact direct sau indirect cu pacientul.
ParaTherm nu este In contact cu organe, parti ale corpului, tesuturi sau fluide.
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NOTA

A se utiliza numai cu un schimbator de caldura sintetic. A nu se utiliza cu un schimbator de calduri sintetic
fabricat din PUR. Schimbatoarele de caldurd din metal nu trebuie utilizate.

Din acest punct inainte referirea la schimbatorul de caldura sintetic va fi scurtata la schimbatorul de caldura. Cand
se face referire la un oxigenator, se refera la un dispozitiv care contine un schimbator de calduri sintetic.

2.2 Grupuri tinta de pacienti vizate

ParaTherm si accesoriile sunt destinate sa fie utilizate intr-o populatie larga de pacienti, inclusiv de toate varstele.
Pacientii pentru care este indicat ECLS/ECMO sunt refractari la alte masuri de sustinere a vietii si utilizarea unor
astfel de proceduri este decisa pe baza profilurilor individuale de risc ale pacientului.

2.3 Utilizatori de dispozitiv

ParaTherm este destinat sa fie utilizat de catre profesionisti din domeniul sanatétii calificati si instruiti corespunzator,
care au experientd in procedurile ECMO.

2.4 Beneficii clinice

Beneficii clinic al ParaTherm este incalzirea si racirea sigura si eficientd a sangelui In timpul mentinerii vietii
extracorporale, care la randul sdu permite mentinerea eficientd continud a hipotermiei sau a temperaturii normale a
pacientului intr-o multitudine de scenarii.

2.5 Cerinte privind personalul
Instruirea poate fi oferitd de catre Chalice Medical Ltd la cerere.

2.6 Combinare produse

Compatibilitatea, performanta, conectarea si cerintele dispozitivelor medicale ce vor fi utilizate in combinatie cu
unitatea ParaTherm.

Toate dispozitivele listate sunt purtitoare de marcaj CE.

Dispozitiv Cerinte de performantd | Cerinte de conectare la Cerinte de conectare de | Test standard
ParaTherm la ParaTherm
Oxigenator Debit apa 1-15 1/min 3/8” cuplaj de tip Hansen | 3/8” cuplaj de tip Hansen| ISO 80601-2-35
sectiunea
201.15.4.101
Schimbator de Debit apa 1-15 I/min 3/8” cuplaj de tip Hansen | 3/8” cuplaj de tip Hansen| 132_80601'2'35
STdurs cintet] sectiunea
caldura sintetic 201.15.4.101
Conectoare & Debit apa 1-15 I/min 3/8” cuplaj de tip Hansen | 3/8” cuplaj de tip Hansen| ISO 80601-2-35
furtune sectiunea
201.15.4.101

Pericol ca urmare a utilizarii necorespunzatoare!

Unitatea poate prezenta un risc daca nu este utilizata corect si/sau este utilizatd intr-un mod diferit de cel indicat.

e Folositi unitatea doar conform destinatiei. ParaTherm este echipat cu autocolante ,,void if broken” pentru a

preveni accesul neautorizat.

e Urmati procedurile descrise in aceste instructiuni de utilizare.

Sunt excluse orice reclamatii ca urmare a daunelor cauzate de utilizarea necorespunzatoare. Operatorul va suporta

singur riscul.
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2.7 Cerinte privind personalul

NOTA

e Lucrarile la unitate pot fi efectuate doar de persoane autorizate 1n acest sens, pe baza pregatirii si calificarilor lor.
In plus, aceste persoane trebuie sa fie instruite de operator.

e Personalul care urmeaza sa fie instruit, pregatit sau educat, precum si persoanele care urmeaza o pregatire
generala pot lucra pe unitate numai sub supravegherea permanentd a unei persoane cu experienta.

e Este interzisd operarea unitatii de catre persoane care se afla sub influenta drogurilor, a alcoolului sau a
medicamentelor care afecteaza timpul de reactie.

e Unitatea poate prezenta un risc daca este utilizatd necorespunzator de citre personal neinstruit.

o In afara instructiunilor de utilizare, se vor respecta regulile universal valabile, reglementirile legale si alte reguli
obligatorii pentru prevenirea accidentelor si pentru protectia mediului, precum si cerintele generale privind
sanatatea si siguranta. Operatorul trebuie sa instruiasca personalul in consecinta.

Toate unitatile trebuie returnate anual la Chalice Medical pentru service In conformitate cu eticheta de service

aflata pe unitate. Va rugam sa contactati Chalice Medical Ltd sau distribuitorul dumneavoastra pentru a aranja

acest lucru. ParaTherms trebuie returnat impreuna cu cablurile lor de alimentare si liniile de apa.

2.8 Informatii generale privind siguranta

NOTA

Respectati urmatoarele informatii generale pentru manipularea in siguranta a unitétii:

e Asigurati-va ca unitatea (cablul de alimentare de la retea, carcasa, cuplajele etc.) este in stare buna inainte de

punerea in functiune.

Furtunurile nu trebuie sa fie incolacite sau obstructionate.

Nu atingeti furtunurile cu obiecte tdioase sau ascutite. Sistemul nu poate functiona corect cu furtunurile de apa

perforate.

Cand se utilizeaza cu un oxigenator, umpleti rezervorul unitatii numai cu apa sterila.

Actionati unitatea numai daca rezervorul este inchis cu busonul filetat.

Pozitionati unitatea pe orizontala si operati-o; inclinarea zonei de instalare trebuie sa fie < 3%.

Diferenta de inéltime intre unitate si schimbatorul de caldura al unui oxigenator cu membrana trebuie sa fie < 1

m.

e Nu acoperiti unitatea; existd fante de ventilatie in partea de jos si din spate; exista fante de ventilatie si orificii de
admisie pentru ventilatoare in partile laterale.

e Urmadriti testul functional automat la pornire.

Efectuati testul functional automat in mod manual cel putin o dati pe zi in timpul functionarii continue.

In timpul functionarii, verificati in mod regulat debitul de apa si nivelul apei din unitate.

Actionati unitatea numai cu un nivel suficient de apa, chiar sub maxim.

Mentineti intervalul de temperaturd ambientala (10-40°C)

Utilizati unitatea numai cu accesorii originale.

In functionarea pentru hiper/hipotermie, nu utilizati si nu combinati unitatea cu alte surse de caldura

Nu folositi unitatea 1n apropiere de surse de caldura (spoturi, lumina directa a soarelui, radiatoare/incalzitoare

etc.).

e Efectuati verificari de Intretinere si siguranta in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

e Dacd se observa apa decoloratd, scoateti unitatea ParaTherm din functiune. Curatati-o in conformitate cu
sectiunea 14 si testati nivelul de contaminare.

e Orice probleme de contaminare raportate trebuie comunicate direct catre Chalice Medical Ltd.
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2.9 Surse de pericol
2.9.1 Risc de incalzire sau racire excesiva

Exista riscul ca pacientul sa fie incélzit sau racit excesiv.
e Temperatura corpului pacientului trebuie monitorizata in permanenta.

2.9.2 Algomerarea echipamentului

Utilizarea acestui echipament in vecinatatea sau suprapus peste alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar
putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie verificatd pentru a observa daca functioneaza normal.

2.9.3 Accesorii

Utilizarea accesoriilor, transductorelor si cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de producatorul
acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate duce la o functionare necorespunzatoare.

Accesoriile sau componentele lipsa trebuie raportate la Chalice Medical Ltd.

2.9.4 Campul de proximitate

Echipamentele portabile de comunicare RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antend si antenele ex
externe) nu trebuie utilizate la 30 cm (12 inci) sau mai aproape de orice parte a ParaTherm, inclusiv cablurile
specificate de producitor. In caz contrar, performanta echipamentului ar putea fi degradat.

2.9.5 Tulburari electromagnetice

Caracteristica esentiald a dispozitivului, racirea si incdlzirea apei, poate fi pierdutd sau degradata datorita
perturbarilor electromagnetice. Diminuarea performantei va declansa sistemul de alarma pentru a avertiza
utilizatorul.

2.9.6 Monitorizare

ParaTherm trebuie monitorizat in mod regulat pentru a va asigura ca dispozitivul functioneaza si pentru a verifica

daci exista o defectiune a alarmelor care au rolul de a notifica utilizatorul.

2.9.7 Deiradarea materialului

Orice semen de degradare a materialelor face ca unitatea sa nu mai fie folosibild si trebuie raportat la Chalice
Medical Ltd.
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3.0 Transportul si instalarea

3.1 Specificatii privind furnitura si inspectarea transportului
La livrare, unitatea ParaTherm consta din:

Unitatea ParaTherm

Cablu de alimentare de la retea

Instructiuni de utilizare

Extensie furtun

e Verificati caracterul complet si absenta daunelor vizibile ale obiectelor care fac parte din furnitura.
e Raportati imediat catre expeditor, compania de asigurari si furnizor orice livrare incompletd sau daune din
cauza ambalarii insuficiente sau produse in timpul transportului.

3.2 Despachetarea

Pentru a despacheta unitatea:

* Scoateti unitatea din cutie si indepartati materialul de ambalare.

* Asezati unitatea pe o suprafata cu portabilitate suficienta, nivelata si orizontala.

& ATENTIONARE

Condensul 1n unitate poate cauza defectarea sa.
e Dupa despachetare, unitatea trebuie aclimatizata timp de cel putin doud ore inainte de punerea in
functiune atunci cand exista diferente de temperatura mai mari de 8 °C fata de temperatura ambianta de
functionare dorita.

9
- cor L )
3.3 Eliminarea ambalajului "

Ambalajul protejeaza unitatea de deteriorare in timpul transportului. Ambalajele sunt selectate pe baza unor
factori ecologici si de eliminare si, prin urmare, sunt reciclabile.

Pastrati intotdeauna ambalajul original pentru a oferi protectie la transport atunci cand returnati unitatea pentru
service/reparatie. Pentru accesoriile ParaTherm suplimentare solicitate, va rugam sa pastrati ambalajul original
care contine eticheta accesoriilor.

4.0 Punerea in functiune

Acest capitol ofera informatii importante privind punerea in functiune a unitatii. Respectati informatiile pentru a
preveni pericolele si deteriorarile.

4.1 Informatii privind siguranta

La punerea 1n functiune a unitatii se pot produce vatamari personale si pagube materiale! Respectati
urmatoarele informatii privind siguranta pentru a preveni pericolele:

e  QGreutatea unitétii este de aprox. 17 kg.

e  Unitatea trebuie transportata, despachetata si instalatd de doud persoane.
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4.2 Instalarea

4.2.1 Cerinte la locul de instalare/utilizare

Pentru o functionare sigurd si fara probleme a unitdtii, locul de instalare trebuie:

* si fie portant (greutatea unitdtii este de aprox. 17 kg).

* sd fie nivelat.

* sa fie orizontal (inclinare < 3%).

* sd asigurati 20 cm de spatiu pe ambele parti ale unitatii.

* sd va asigurati ca unitatea este ventilata suficient, de exemplu, Intr-un carucior, inclusiv de sus.

A ATENTIONARE

e Daca unitatea nu este orizontald, un nivel incorect al apei este afisat pe indicatorul din partea frontala a
acesteia.

Pentru o functionare optima a unitatii, la locul de operare ar trebui sa existe urmatoarele conditii ambientale:
e temperaturd ambiantd: 23 °C £ 3 °C
e umiditatea relativa a aerului: 60 % £ 15 %
e presiunea aerului: 860 hPa - 1060 hPa (645 mmHg - 795 mmHg)

4.3 Conectarea unititii ParaTherm

Unitatea ParaTherm trebuie curatata temeinic inainte de utilizarea clinica! Consultati Anexa 1 pentru informatii
despre protocoalele de curatare.

Supapa unidirectionala trebuie verificatd Tnainte de prima utilizare (consultati sectiunea 14.13).

Pericol ca urmare a contactului apei cu electricitatea.
o Conectati unitatea la reteaua de alimentare cu energie numai dupa ce a fost umpluta.

4.3.1 Umplerea sistemului cu apa

e Desurubati busonul gatului de umplere cu apa (17), de exemplu, cu o
moneda. Evitati pierderea inelului de etansare a busonului.

e Observati indicatorul nivelului apei (3) in timp ce umpleti. Dupa
umplere, nivelul apei trebuie sa fie usor sub semnul MAX.
Umpleti unitatea cu apa sterila.

e Dupa finalizare, reasezati busonul rezervorului de apa, strangand cu
mana.

Utilizarea unei cantitdti disproportionat de mari de dezinfectant poate reduce durata de viata a componentelor
unitdtii care intrd in contact cu apa. Cand curatati unitatea, respectati procedura descrisd mai jos.
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Pericol ca urmare a contactului apei cu electricitatea. Apa poate conduce curentul electric.
e Daca s-a scurs apa la umplerea unitatii, atunci unitatea trebuie mai intai uscata bine si poate fi
conectatd la reteaua de alimentare cu energie si pornitd numai dupa ce este complet uscata.

A ATENTIONARE

Risc potential de aerosolizare.
Busonul cu surub trebuie sa fie complet insurubat inainte de operare in timpul utilizarii clinice. Acest lucru va
impiedica eliberarea in mediul inconjurator a oricaror aerosoli care ar fi putut fi generati in rezervorul de apa.

4.3.2 Conectarea unitatii ParaTherm la schimbatorul de caldura al oxigenatorului cu membrana

¢ Consola furtunului - pentru a atasa consola, slabiti cele doud suruburi moletate din partea stdnga a unitatii si
apoi folositi-le pentru a fixa consola.

e Impingeti cuplajele dispozitivului pentru furtun ale unei extensii de furtun pe perechea de cuplare de pe
unitate. Asigurati-va ca conexiunea dintre furtunurile de apa si ParaTherm este sigura si cd nu exista scurgeri.

e Cuplajele sunt apoi conectate corect intre ele atunci cand mecanismele de blocare ale cuplajelor sunt
angajate In omologii lor corespunzatori, astfel incat conexiunea sa nu se poata desface singura.

e Puteti sldbi din nou cuplajul impingand placa metalica de pe cuplajul furtunului si tragand cuplajul in afara.

* Debitul de apa prin schimbatorul de caldura al oxigenatorului cu membrana trebuie sa curga in
contracurent fatd de fluxul de sange din oxigenatorul cu membrana.

* Furtunurile de apa la schimbatorul de caldura al oxigenatorului cu membrana pot fi decuplate atunci cand
unitatea este oprita.

» Este normal sd se observe un usor picurat la nivelul cuplajelor atunci cand faceti acest lucru si aceasta nu
este o indicatie pentru o scurgere sau un defect.

+ In modul de incalzire la 39 °C: Reduceti usor temperatura nominala inainte de a decupla schimbitorul de
caldura al oxigenatorului cu membrana.

+ Inmodul de ricire la 15 °C: Cresteti usor temperatura nominala inainte de a decupla schimbatorul de
caldura al oxigenatorului cu membrana.

» Altfel, apa din circuitul unitatii ar putea sa depaseasca pentru scurt timp temperatura limita superioara sau
inferioara si unitatea poate declansa diferite alarme.

A ATENTIONARE

» Decuplarea unui schimbator de caldura al unui oxigenator cu membrand de la unitate ar putea duce la
potentiala contaminare a mediului prin stropirea cu apa. Se recomanda ca acest lucru sa fie efectuat intr-o
zona non-clinica, pentru a reduce riscul de contaminare in mediul clinic.

4.3.3 Conexiunea electrica
A ATENTIONARE
Pericol ca urmare a curentului electric

Cablurile si/sau fisele defecte, precum si defectele la sursa de alimentare pot provoca un soc electric fatal!

 Inainte de conectare, verificati daci fisele si cablurile unitatii sunt in stare buna!
» Pentru a evita riscul de soc electric, unitatea trebuie sa fie conectatd numai la o retea de alimentare
electrica cu un conductor de protectie!
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Pentru o functionare sigura si fara probleme a unitatii, trebuie luate in considerare urmatoarele informatii la
conectarea la sursa de alimentare:

« TInainte de a conecta unitatea, comparati datele de conectare (tensiune si frecventd) de pe plicuta de date cu
cele ale retelei dvs. de energie electrica. Datele trebuie sa corespunda astfel incét sa nu se produca daune
unititii. In caz de indoiala, solicitati parerea unui electrician.

* Priza de alimentare trebuie protejata cu un disjunctor de 16 A.

» Conectati unitatea la sursa de alimentare cu energie cu ajutorul cablului furnizat. Fisa conectorului se afla
in partea din spate a unitatii (a se vedea in continuare, Vederi ale unitatii, elemente de operare si de afisare).

» Alimentarea cu energie electrica la locul de instalare trebuie sa indeplineasca cerintele pentru sisteme
electrice din spitale si medii medicale (a se vedea VDE 0100 Partea 710:2012-10 ,,Siguranta electrica in
mediile medicale.”)

5.0 Compozitie si functionare

Acest capitol oferd informatii importante privind compozitia si functionarea unitatii.

5.1 Vederi ale unititii, elemente de operare si de afisare
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1) Manere 10) Buton de eliberare <35°C / > 38°C

2) Afisajul temperaturii pentru linii (bucla externa) 11) Afisaj al valorii nominale a temperaturii
3) Indicator al nivelului apei 12) Afisajul debitului de apa

4 ) Lampa defectiuni 13) Comutator de alimentare de la retea

5) Afisaj pentru mesaje de stare si eroare 14) Cuplaje furtun

6) Test functional 15) Ventilatoare la admisia de aer

7) Oprire alarma 16) Picioare

8) Valoare nominala superioara 17) Gat de umplere cu apd, cu buson cu filet
9) Valoare nominala inferioara 18) Orificiu de evacuare a aerului

5.2 Dispozitive de siguranta
5.2.1 Senzori
In functiune, ParaTherm monitorizeza:

* nivelul apei din unitate
» daca temperatura apei din circuit corespunde cu valoarea nominala setata

+ daca este prezentd tensiunea de retea
» dacd propria sa siguranta functionala este asigurata si emite alarme atunci cnd apar defectiuni (a se vedea
mai departe)

Sistemul de aplicare ParaTherm nu are functie de monitorizare metrologica in ceea ce priveste pacientul.

e Temperatura de baza a pacientului care urmeaza sa fie tratat trebuie monitorizata in mod regulat,
independent de sistemul de aplicare.

o Setarile temperaturilor de tranzitie in ceea ce priveste schimbatorul de caldurd al oxigenatorului cu
membrana trebuie introduse manual in sistem de céatre utilizator si trebuie corectate sau adaptate in functie
de cursul individual al terapiei.

»  Sistemul poate fi pus in functiune numai de catre utilizatori calificati pentru utilizarea sa corecta!

5.3  Functionarea
5.3.1 Principii fundamentale

Apa din unitate este racita sau incalzitd in intervalul de temperaturd 15 °C - 39 °C, intr-un rezervor de apa cu elemente
termoelectrice, fiind descarcatd constant prin schimbatorul de caldura al oxigenatorului cu membrana cu ajutorul unei
pompe rotative.

ParaTherm se caracterizeaza prin utilizarea simpla si sigura, fiabilitate si design compact.

Prin controlul sadu electronic, transferul de temperatura catre pacient poate fi reglat cu precizie, mentinand in acelasi
timp o sigurantd operativa ridicata.

Temperatura de tranzitie la pacient in timpul incélzirii nu trebuie sa depaseasca in mod normal 40 °C, pentru a evita
riscul de aparitie a febrei pe perioade mai indelungate de utilizare. Acest risc nu se aplicd numai temperaturilor prea

ridicate, ci gi celor prea scazute. Pentru a minimiza acest risc atunci cand apare o defectiune in timpul incalzirii,
ParaTherm se opreste electronic si electric la o temperaturd a apei de 41,5 °C.

Temperaturile de tranzitie < 35 °C si > 38 °C trebuie setate in mod sensibil si monitorizate corespunzator de cétre
utilizator.

Procedand astfel, pericolul unei cresteri locale a temperaturii va fi practic eliminat.

Operarea unitatii ParaTherm este simpla si intuitiva, prevenind astfel utilizarea necorespunzatoare.
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Pericol de supraestimare/subestimare a performantei sistemului!

Unitatea poate prezenta un risc atunci cand este utilizata incorect, daca temperaturile dorite nu sunt atinse fizic in
conditiile de functionare date.

Utilizarea terapeutica fiabild a sistemului impune utilizatorului sa evalueze cu atentie riscurile si sd monitorizeze
si sa verifice pacientul permanent.

5.4

Indicatii

ParaTherm este utilizat pentru a stabiliza sau a mentine temperatura pacientului (normotermie) in timpul procedurilor de
sustinere a vietii extracorporale (ECLS), cum ar fi ECMO, prin modificarea temperaturii apei care curge prin componenta
schimbatorului de caldura a unui oxigenator. Existd doud modalitati de ECMO - venoarterial (VA) si venovenos (VV).

Conditiile care pot beneficia de utilizarea VV-ECMO includ, dar nu se limiteaza la:

Sindrom de detresa respiratorie acutd (pneumonie bacteriand sau virald severa, sindroame de aspiratie, proteinoza
alveolara, granulomatoza Wegener),

Asistenta extracorporald pentru a asigura repaus pulmonar (obstructia cailor respiratorii, contuzie pulmonari,
inhalare de fum),

Transplant pulmonar (insuficientd primara a grefei dupa transplant pulmonar, transplant de punte la plaman, intra-
operator),

Hiperinflatie pulmonara (status astmatic),

Hemoragie pulmonara sau hemoptizie masiva,

Hernie diafragmatica congenitala,

Aspiratia de meconiu.

Conditiile care pot beneficia de pe urma utilizarii VA-ECMO includ, dar nu se limiteaza la:

A

Soc cardiogen/insuficientd cardiaca severa din aproape orice cauza (sindrom coronarian acut, furtuna cardiaca
aritmica refractara la alte masuri, sepsis cu depresie cardiaca profunda, miocardita, embolie pulmonara, traumatism
cardiac izolat, anafilaxie acutd),

Postcardiotomie (incapacitatea de a se intarca de la bypass cardiopulmonar dupa o interventie chirurgicala cardiaca),
Post transplant de inima (insuficienta primara a grefei dupa transplant de inima sau inima-plaman),

cardiomiopatie cronica (ca punte catre sprijinul VAD pe termen lung sau ca punte catre decizie),

Suport peri-procedural pentru interventii coronariene percutanate cu risc crescut,

Punte de transplant.

Pericol de supraestimare/subestimare a performantei sistemului!
In plus, unitatea poate prezenta un risc atunci cand este utilizatd corect:

» Daca nu se realizeaza corect conexiunile fizice ale accesoriilor unitatii externe.
* In cazul reactiilor individuale si incalculabile ale pacientului.

Utilizarea terapeutica fiabila a sistemului impune utilizatorului sd evalueze cu atentie riscurile si sa
monitorizeze si sa verifice pacientul permanent.

5.5 Contraindicatii

Boala maligna avansata preexistenta

Stare persistentd de soc/instabilitate cardiopulmonara

Sarcina

Coma de diferite origini

Temperatura corpului sub 30 °C la ridicare

Interval de timp intre producerea stopului cardiac si inceperea resuscitarii de peste 15 minute

Orice alta utilizarea sau extinderea utilizarii dincolo de procedurile ECLS sau ECMO este contraindicata.
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5.6

Nu este indicat ca ParaTherm sa se utilizeze in timpul procedurilor de bypass cardiopulmonar.

Limitari

Limitarile ParaTherm sunt urmatoarele:

5.7

Aparatul trebuie utilizat numai cu apa

Intervalul de temperatura al dispozitivului este limitat la 15-39°C

Dispozitivul trebuie utilizat numai cu un schimbator de caldura sintetic (parte a oxigenatorului cu membrana)
Dispozitivul este destinat numai utilizarii in ECMO (nu bypass cardiopulmonar)

Efecte secundare

Nu existd efecte secundare cunoscute asociate cu ParaTherm.

Hipo/hipertermia necontrolata asociaza pacientul cu o mortalitate crescuta.

Daca temperatura de baza a corpului scade sub 32 °C, exista riscul aparitiei unor complicatii cu
potential letal, cum ar fi aritmii cardiace, tulburari metabolice si stop cardiac.

A ATENTIONARE

Ca urmare a evolutiilor permanente in domeniul hipo/hipertermiei, informatiile furnizate aici nu pretind a

fi actuale si complete.

Chalice Medical nu isi asuma nicio responsabilitate sau raspundere pentru utilizarea inadecvata sau
neglijenta si nu poate oferi recomandari sau proceduri medicale. Utilizatorul trebuie sa analizeze in mod
independent ce foloseste si cum actioneaza.

Pentru aplicarea fiabila si cu risc scazut a tratamentului hipo/hipertermic, este foarte important sa se
monitorizeze extern temperatura de baza a corpului in mod constant, de exemplu, prin mésurarea in
vezica urinara.

Ca urmare a bunei conductivitati termice a apei, pacientul se poate racori atunci cand unitatea este
oprita sau cand schimbatorul de caldura al oxigenatorului cu membrana este decuplat de la unitate.

Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat de catre utilizator
producatorului prin intermediului managerlui de vanzari si catre quality(@chalicemedical.com si autoritatilor
competente din jurisdictia localitatii in care este stabilit utilizatorul.

6.0

Manipularea si utilizarea

Acest capitol oferd informatii importante privind manipularea unitatii. Respectati informatiile pentru a preveni
pericolele si deteriorérile.

6.1
6.1.1

inainte de pornire
Teste privind unitatea

Verificati daca unitatea prezinta daune externe.
Verificati nivelul apei Tnainte si dupa:

Pornirea unitatii
Conectarea schimbatorului de caldura al oxigenatorului cu membrana.

Nivelul apei trebuie sa fie intre cele doud semne de pe indicatorul nivelului apei (3), de preferintd chiar sub semnul
maxim. Diferenta de umplere intre ambele semne este de aprox. 0,5 litri.
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Inainte de utilizarea clinici, reumpleti cu apa daci:
e Nivelul apei este sub semnul minim.
e Doriti sa conectati un schimbdtor de caldurd neumplut al unui oxigenator cu membrana, iar nivelul
apei este sub semnul maxim.

6.1.2 Schimbator de caldura al unui oxigenator cu membrana

e Conectati doar furtunul original ParaTherm la unitatea ParaTherm.
Inainte de conectarea la unitatea ParaTherm, verificati schimbatorul de cildura al oxigenatorului cu
membrand pentru a identifica orice daune externe.

o Inainte de utilizarea clinica, testati intotdeauna schimbatorul de caldura al unui oxigenator cu membrani
pentru a identifica orice scurgeri de apa.

Schimbatorul de caldura al oxigenatoarelor cu membrand poate fi cuplat si decuplat indiferent daca unitatea este
pornita sau oprita.

Decuplarea unui schimbator de caldura al unui oxigenator cu membrana cand unitatea este pornita:

e In modul de incilzire: Reduceti usor temperatura nominala inainte de a decupla schimbatorul de cilduri al
unui oxigenator cu membrand; in caz contrar, apa din circuitul unitatii este incalzita pentru scurt timp peste
temperatura nominald si unitatea poate declansa alarma TEMP.DIFF >1°C (in functie de timpul scurs).

e In modul de ricire: Daci este necesar, cresteti temperatura nominala inainte de a decupla schimbatorul de
caldura al unui oxigenator cu membrani. In caz contrar, apa din circuitul unitatii este ricita pentru scurt timp
sub temperatura nominald si unitatea poate declansa alarma TEMP.DIFF >1°C (in functie de timpul scurs).

& ATENTIONARE

Decuplarea unui schimbator de caldura al unui oxigenator cu membrana de la unitate ar putea duce la potentiala
contaminare a mediului prin stropirea cu apa. Se recomanda ca acest lucru sa fie efectuat intr-o zona non-clinica,
pentru a reduce riscul de contaminare in mediul clinic.

. . A . ©)
6.2 Pornirea la prima punere in functiune >gg°g
<

e Porniti unitatea folosind presostatul; cAnd este oprita, presostatul este la acelasi nivel cu capacul frontal.
Daca valoarea nominala setatd este mai mare de 38 °C sau mai mica de 35 °C, verificati daca este
corecta si apdsati butonul de eliberare numai in caz afirmativ.

e Conectati furtunul unitatii ParaTherm la schimbatorul de caldura al unui oxigenator cu membrana.

e Rulati unitatea timp de aprox. zece minute pentru a elimina aerul din circuitul unitatii.

e Verificati schimbatorul de céldura al oxigenatorului cu membrana pentru a identifica orice scurgeri de apa.

e Verificati nivelul apei pe indicator (3); daca este necesar, opriti unitatea folosind presostatul, decuplati fisa
de la retea si completati cu apa.

e Reconectati unitatea la retea, porniti-o si rulati-o din nou.

Daca exista blocaje de aer in sistem, furtunul trebuie manipulat pentru a permite aerului sd patrunda in
ParaTherm.

e Verificati din nou nivelul apei pe indicator (3); daca este necesar, opriti unitatea folosind presostatul,
decuplati fisa de la retea si completati cu apa sterila.
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& ATENTIONARE

Exista risc de aerosolizare si contaminare prin stropi.

e Reumplerea rezervorului in timpul functiondrii va necesita indepartarea busonului cu surub, ceea ce ar
putea duce la o potentiala contaminare a mediului prin eliberarea de aerosoli din rezervor. Se recomanda
ca acest lucru sa fie efectuat intr-o zona non-clinica, pentru a reduce riscul de contaminare in mediul
clinic.

e Reumplerea rezervorului cu apa sterild poate provoca stropirea apei deja in rezervor si contaminarea
mediului inconjurator. Se recomanda ca acest lucru sa fie efectuat intr-o zona non-clinica, pentru a
reduce riscul de contaminare in mediul clinic.

>38°C
<300
e Porniti unitatea folosind presostatul; cand este oprita, presostatul este la acelasi nivel cu capacul frontal.
Daca valoarea nominala setatd este mai mare de 38 °C sau mai mica de 35 °C, verificati daca este
corecta si apasati butonul de eliberare numai in caz afirmativ.
e Verificati nivelul apei pe indicator (3), mai ales daca ati conectat un schimbator de caldura neumplut al unui
oxigenator cu membrana.
e Dupa utilizare, opriti unitatea folosind presostatul si decuplati fisa de la retea.

6.2.1 Pornirea in modul de control

6.3 Testul functional HH H
Unitatea efectueaza un test functional dupa pornire.
In timpul testului, observati daca afisajele reactioneaza asa cum este descris in continuare:
e O scurtd alarma acustica aratd ca unitatea este pregatita pentru o posibild alarma privind lipsd de energie.

Unitatea 1si verificad acum dispozitivul de protectie autonom gi:
e Prezinta rezultatul pe afisaj (5)
o Afigajele de temperatura (2) si (11) aratd HB.B
e Lampa de eroare (4) se aprinde
e Alarma acustica este activata.

Acest test dureaza cateva secunde.

A ATENTIONARE

Daca testele functionale nu s-au finalizat cu succes, unitatea nu este sigura pentru operare.

Nu folositi unitatea daca:
e Unitatea nu emite tonul scurt al semnalului pentru alarma de intrerupere a alimentérii la pornire.
e Testul functional automat opreste automat unitatea daca a detectat un defect al dispozitivului de
protectie independent.
e Unul sau mai multe afisaje sunt defecte.
In aceste cazuri, unitatea trebuie verificati de citre serviciul clienti ParaTherm.

6.4 Stabilirea temperaturii

e Setati valoarea nominald pentru temperatura apei, anume, temperatura apei care trece la schimbétorul de caldura
al unui oxigenator cu membrana cu cele doud butoane sdgeata (8) si (9). Temperatura poate fi setatd intre 15 si
39 °C in trepte de 1 °C. Afisajul temperaturii (11) aratd valoarea nominala setata.

f e Pentru valori nominale ale temperaturii peste 38 °C, apasati simultan butonul sageata (8) si butonul
de eliberare (10).

e Pentru valori nominale ale temperaturii sub 35 °C, apasati simultan butonul sageata (9) si butonul
* de eliberare (10).
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e Sub o temperatura de 35 °C, cildura este retrasa de la pacient intr-un grad crescut.
e La o temperaturd de peste 38 °C, caldura este furnizata cétre pacient intr-un grad crescut.
e Temperatura excesiva a camerei poate scadea eficienta ParaTherm daca este necesara racirea unui pacient.

& ATENTIONARE

Valoarea nominala dorita este influentatd de conditiile externe; de exemplu, in anumite circumstante, valorile
nominale foarte mari sau scazute nu sunt atinse la temperaturi ambiante ridicate sau scazute si/sau la conectarea a
doui schimbitoare de caldura ale unui oxigenator cu membrana. In acest caz, setati o valoare nominala mai mica
sau mai mare pana cand unitatea poate controla 1n sigurantd temperatura.

Verificati debitul de apa pe afisaj (12)!

Transferul de caldura:

Un transfer de caldurd (emisie de caldura sau retragere de caldurd) intre pacient si schimbatorul de céldurd al unui
oxigenator cu membrand are loc numai daca temperatura din schimbatorul de caldura al oxigenatorului cu membrana
este mai mare sau mai mica decat temperatura pielii pacientului.

Gradul de transfer de caldura este direct proportional

e Cu diferenta de temperaturd dintre temperatura pielii si a apei care intrd in schimbatorul de caldura al unui
oxigenator cu membrana.

Exemplu de diferenta de temperatura:
Transferul de céldurd de la schimbatorul de caldurd al unui oxigenator cu membrand la pacient se dubleaza daca

diferenta de temperatura intre schimbatorul de caldura al unui oxigenator cu membrana este dublata.

Ca rezultat al termoreglarii pacientului, aceasta este doar aproximativa.

6.5 Modul de control al temperaturii |~38°¢
<35°C

Exista riscul ca pacientul sa fie Incalzit sau racit excesiv.
e Temperatura corpului pacientului trebuie monitorizata atunci cand unitatea ParaTherm este utilizata
clinic.

Daca temperatura nominala setata este cuprinsa intre 35 °C si 38 °C, unitatea incepe sa functioneze automat dupa
pornire si dupa testul functional si regleaza temperatura apei din circuit la valoarea setata.

Daca valoarea nominald setatd este mai mare de 38 °C sau mai mica de 35 °C, unitatea emite o alarmé acustica si pe
afisaj apare mesajul ,,NOMINAL VALUE <35/>38°C!”, ,RELEASE BUTTON” (BUTON DE ELIBERARE) (5).

Verificati daca valoarea nominald este corecta si nu apasati butonul de eliberare (10) daca nu este.

Unitatea porneste modul de control al temperaturii si aratd ,, HEATING ACTIVE” (Incilzire activi) sau ,,COOLING
ACTIVE” (Racire activa) pe afisaj (5).
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A ATENTIONARE

Lasati apa care circula in jurul schimbatorului de caldura al oxigenatorului cu membrani numai in
modul de control.

Ca urmare a bunei conductivitati termice a apei, pacientul se poate racori atunci cand unitatea este oprita sau
cand conductele de apa sunt deconectate de la schimbatorul de caldura al oxigenatorului cu membrana.

Daca o valoare nominala doritd nu este atinsa in decurs de 60 de minute de la pornirea sistemului din cauza
conditiilor externe, apare un mesaj de alarma (TEMP.DIFF >1 °C) (consultati Descrierea alarmelor in
functiune). In acest caz, adaptati valoarea nominala la valoarea reala afisata.

Verificati debitul de apa pe afisaj (12)!

oo A

6.6 Obligatii in timpul functionarii

Ca urmare a progresului permanent in domeniul hipo/hipertermiei, informatiile medicale nu pretind a fi complete.
Chalice Medical nu isi asuma nicio responsabilitate sau raspundere pentru utilizarea inadecvata sau neglijenta si
nu poate oferi recomandari sau proceduri medicale. Utilizatorul trebuie sa analizeze in mod independent ce
foloseste si cum actioneaza.

6.7 Aspecte privind sistemul

Verificati debitul apei

In timpul functionarii, verificati in mod regulat debitul de apa din unitate si schimbatorul de caldura al oxigenatorului
cu membrana. Existd o roata de rotor (12) in fereastra de inspectie a afisajului debitului de apa. Cand debitul de apa
este optim, rotile individuale nu sunt vizibile.

<1>

Efectuati testul functional
Intr-o perioada mai indelungata de functionare, verificati manual dispozitivul de protectie independent cel putin o

datd pe zi. Pentru aceasta, apasati butonul testului functional in timpul functionarii (6). Unitatea isi testeaza acum
componentele electronice de siguranta:

e Alarma se aude

e Afigajele de temperatura arata 5E58.8B
Lampa de eroare galbena (4) se aprinde
Afisajul arata FUNCTIONAL TEST (TEST FUNCTIONAL).

e Daca testul este reusit afisajul afiseazd mesajul FUNCTIONAL TEST OK si unitatea intra automat in modul de
control.

A ATENTIONARE

Daca testul nu s-a finalizat cu succes, unitatea nu este sigura pentru operare. In acest caz:
*  Nu continuati sa utilizati unitatea pe pacient.
»  Unitatea trebuie verificatd de catre serviciul clienti.

Verificati modul de control al temperaturii
Intr-o perioadd mai indelungata de functionare, verificati regulat valorile nominale si reale ale afisajelor de
temperatura.
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6.8 Limba operatorului

Mesajele de stare si de eroare de pe afisaj (5) pot fi prezentate in urmatoarele limbi: germana, engleza, franceza,
spaniold, italiana si poloneza.

Puteti regla limba de afisare dupa cum urmeaza:

*  Porniti unitatea

»  Tineti apasat butonul ,,Alarm OFF” (Oprire alarma) (7) timp de aprox. 4 sec.; pe afisaj apare ultima
limba setata.

*  Apasati butonul sdgeata ,,nominal value higher” (valoare nominald mai mare) (8) pana cand pe afisaj
apare limba dorita.

*  Laaproximativ dupa 10 secunde de la ultima intrare, unitatea revine la starea de functionare initiala si
ultima limba afisata este activa.

7.0 Alarme

7.1 Aspecte generale

Unitatea emite intotdeauna o alarma vizuala si acustica. Prin urmare, operatorul recunoaste rapid o defectiune, ceea
ce creste siguranta in timpul functionarii. Starea defectiunii care a provocat alarma este prezentata pe afisaj (5) (cu
exceptia cazului unei alarme privind alimentarea de la retea).

Alarmelor li se atribuie o prioritate medie. Daca nu se iau in considerare, se pot produce urmatoarele evenimente:

e Vitamadri minore sau inconveniente intr-o perioada care nu este de obicei suficienta pentru actiuni corective
manuale (instantanee).
e Viatamadri reversibile intr-o perioada care este de obicei suficientd pentru actiuni corective manuale (imediate).

Daca sistemul emite un mesaj de alarma din motivele enuntate, acesta poate fi suprascris dupd cum urmeaza, in
functie de evenimentul asteptat.

e Apasarea butonului ,,Alarm OFF” (7) intrerupe alarma acustica timp de 10 minute. Mesajul de eroare
. poate fi citit pe afisaj (5). Lampa de eroare intermitentd (4) raimane aprinsa atat timp cat starea de alarma
: "“‘i se mentine. Starea alarmei poate fi corectata in conformitate cu mesajul de alarma de pe afisaj (5).

e Unitatea opreste toate functiile. Alarma acusticd nu poate fi intreruptd. Opriti unitatea de la reteaua
electrica (13), scoateti- o din functiune si solicitati unui tehnician de service sa o verifice daca este necesar
(serviciul clienti/inginerie medicald).

Inainte ca butonul ,,Alarm OFF” (7) sau comutatorul de retea (13) si fie apasat pentru a dezactiva alarma sau

pentru a scoate unitatea din functiune, cititi mesajul de eroare de pe afisaj!

Descrierea alarmelor in functiune

Mesaj afisat: WATER LEVEL!?
Unitatea emite aceasta alarma daca nivelul apei scade sub semnul MIN de pe indicatorul nivelului apei (3) in timpul
functionarii. Afisajul aratd ,,WATER LEVEL!?” lampa galbena de eroare clipeste si se aude un semnal pulsatoriu.

e Apasarea butonului ,,Alarm OFF” (7) intrerupe alarma acustica timp de 10 minute.
e Completati imediat cu apa sterild pana cand nivelul apei este din nou sub semnul MAX (a se vedea
L,Umplerea sistemului cu apa”).

Aceasta alarma este declansata si dacd nu exista un flux de apa 1n interiorul dispozitivului, aceasta poate fi de la o
defectiune a pompei, un blocaj in interiorul dispozitivului sau decuplarea conductelor de apa. Curgerea apei prin
dispozitiv poate fi verificatd observand roata rogie rosie din partea din fatd a dispozitivului.

Depanarea acestor defectiuni este detaliatd in sectiunea 9.2 — Cauzele defectiunilor si depanarea
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& ATENTIONARE

»  Daca nivelul apei este prea scazut, circulatia suficienta a apei nu mai este garantata.

*  Unnivel prea scazut al apei poate determina deteriorarea componentelor unitatii si, prin urmare, poate
cauza si defectarea unitatii.

*  Unnivel de apa care a scazut de la semnul MAX sub semnul MIN si declanseaza aceasta alarma poate
indica o scurgere din unitate sau din schimbatorul de caldura al oxigenatorului cu membrana. Verificati
daca exista orice semne vizibile de scurgere din aceste zone.

A ATENTIONARE

Exista risc de aerosolizare si contaminare prin stropi.

*  Reumplerea rezervorului in timpul functionarii va necesita indepéartarea bugonului cu surub, ceea ce ar
putea duce la o potentiala contaminare a mediului prin eliberarea de aerosoli din rezervor. Se recomanda
ca acest lucru sa fie efectuat intr-o zona non-clinica, pentru a reduce riscul de contaminare in mediul
clinic.

* Reumplerea rezervorului cu apa sterild poate provoca stropirea apei deja in rezervor si contaminarea
mediului inconjurator. Se recomanda ca acest lucru sa fie efectuat intr-o zona non-clinica, pentru a
reduce riscul de contaminare in mediul clinic.

Mesaj afisat: TEMP.DIFF>1°C

Unitatea declanseaza aceastd alarma daca temperatura apei se abate de la valoarea nominald setatd a temperaturii cu
mai mult de 1 °C in timpul functionarii. Afisajul arata ,, TEMP.DIFF. >1°C” lampa galbena de eroare clipeste si se
aude un semnal pulsatoriu.

e Apasarea butonului ,,Alarm OFF” (7) intrerupe alarma acustica timp de 10 minute.
e Schimbati valoarea nominald pana cand unitatea poate controla temperatura in siguranta.

De asemenea, aceastd alarma va avertiza utilizatorul daca temperatura din interiorul dispozitivului scade sub 15°C sau
creste peste 39°C. Temperatura reald a apei din interiorul dispozitivului este afisatd pe ecranul LED de jos (punctul 2 al
diagramei ParaTherm).

Daca temperatura setatd nu este atinsd In 60 de minute, se declanseaza si aceastd alarma sau dacd nu exista flux in
interiorul dispozitivului.

Depanarea acestor defectiuni este detaliatd in sectiunea 9.2 — Cauzele defectiunilor si depanarea

e Cuplarea si decuplarea unui schimbator de céldura al oxigenatorului cu membranad in timpul functionarii
poate provoca o diferentd de temperatura care declanseaza alarma.

e Latemperaturi nefavorabile ale camerei si/sau la conectarea a doua schimbatoare de caldura in paralel, alarma
se poate declansa deoarece poate fi necesar un timp mai indelungat pentru a atinge temperatura setata.

e Dupa pornirea unitdtii si modificarea valorii nominale a temperaturii, aceasta functie de alarma este
dezactivata pentru o perioada definit.

Mesaj afisat: ALARM TEST FAIL, CALL SERVICE
Unitatea declangeaza aceasta alarma daca detecteaza o defectiune in timpul unui test functional automat sau manual
sau constatd ca dispozitivul de protectie autonom nu raspunde. Afisajul aratd ,, ALARM TEST FAIL” (Alarma
problema test) si ,,CALL SERVICE” (Serviciul clienti), lampa galbena de eroare (4) clipeste si se aude un semnal
pulsatoriu.
Alarma acustica nu poate fi intrerupta folosind butonul ,,Alarm OFF” (7).

e  Opriti unitatea de la comutatorul principal (13).

e Reporniti unitatea.
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A ATENTIONARE

Daca unitatea continud sa emitd o alarma, scoateti-o din functiune si solicitati unui tehnician de service sa o
verifice (serviciul clienti/inginerie medicald).

A ATENTIONARE

Utilizati unitatea numai in intervalul de temperatura permis (10-40°C) pentru a face acest lucru, altfel nu
functioneaza intr-o maniera sigura si poate fi deterioratd (Retineti, Cerinte pentru locul de instalare si exploatare!)

Daca unitatea emite In continuare o alarmd, atunci scoateti-o din functiune si verificati-o de cétre un tehnician de
service (serviciu pentru clienti / inginerie medicala).

Mesaj afisat: CHECK UNIT 1, CALL SERVICE
Unitatea declangeaza aceasta alarma pentru diferite defecte. Afisajul aratd ,, CHECK UNIT 17 (Verificati unitatea) si
»CALL SERVICE” (Sunati Serviciul Tehnic), lampa galbena de eroare (4) clipeste si se aude un semnal pulsatoriu.

Alarma acustica nu poate fi intreruptd folosind butonul ,,Alarm OFF” (7).
e  Opriti unitatea de la comutatorul principal (13).

Scoateti unitatea din functiune si solicitati unui tehnician de service si o verifice (serviciul clienti/inginerie
medicala).

Aceasta alarma este declansata daca temperatura apei din ParaTherm este de 40,8°C sau daca existad un scurtcircuit al
senzorilor de temperaturd. Detaliile despre depanarea si cauzele defectiunilor sunt detaliate in sectiunea 9.2.

Mesaj afisat: CHECK UNIT 2, TEMPERATURE LOW

Unitatea declanseaza aceasta alarma daca temperatura rezervorului de apa scade sub domeniul de méasurare
(aproximativ 6 °C). Afisajul afiseaza ,,CHECK UNIT” si ,, TEMPERATURE LOW?”. Lampa galbena de avarie (4)
clipeste si se aude un semnal sonor pulsatoriu. Alarma acustica nu poate fi intrerupta folosind butonul ,,Alarm
OFF” (7).

e  Opriti unitatea de la reteaua de alimentare (13).
¢ Luati unitatea intr-un mediu mai cald si asteptati aproximativ 2 ore.
¢ Porniti din nou unitatea.

Temperatura apei din dispozitiv va fi afisatd pentru utilizator. Daca temperatura din dispozitiv este incd intre 15°C
si 39°C, este posibil ca alarma s fi fost declangata din cauza unei spargeri a senzorului din dispozitiv. Daca se
intdmpla acest lucru, dispozitivul trebuie scos din functiune si raportat la Chalice Medical Ltd.

Mesaj afisat: CHECK UNIT 3, CALL SERVICE
Afisajul afiseazd ,,CHECK UNIT ” si ,,CALL SERVICE”, lampa galbena de eroare (4) clipeste si se aude un
semnal sonor pulsatoriu. Alarma acusticd nu poate fi intrerupti folosind butonul ,Alarm OFF” (7).

* Opriti unitatea de la reteaua de alimentare (13).

Scoateti unitatea din functiune si solicitati-l sé o verifice de catre un tehnician de service (serviciu pentru
clienti / inginerie medicala).

Aceastd alarma este declansata dacéd temperatura apei din ParaTherm scade sub 4°C sau daci
temperatura apei este intre 41,1°C - 41,5°C.

7.2 Alarma privind defectiuni de alimentare de la retea

Unitatea declanseaza aceastd alarma daca sursa de alimentare se intrerupe in timpul functionarii. Lampa galbena de
eroare (4) se aprinde si se aude un semnal sonor. Toate celelalte afisaje nu functioneaza. Dispozitivul de stocare a
energiei din unitate primeste alarma timp de cel putin 10 minute fara alimentare.

Alarma nu poate fi intrerupta folosind butonul ,,Alarm OFF” (7).
e  Opriti unitatea de la comutatorul principal (13).
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Alarma se opreste automat la reluarea sursei de alimentare.

Ultima temperatura setata este salvata in unitate.
La reconectarea sursei de alimentare, temperatura salvata trebuie verificata de utilizator si butonul de eliberare
apasat Tnainte ca unitatea sa revind in modul de control (consultati Functionarea).

Pentru instructiuni de curitare, consultati sectiunea 14.

8.0 Intretinere si verificarea sigurantei

Acest capitol oferd informatii importante privind intretinerea unitétii. Respectati informatiile pentru a preveni
deteriorarea cauzatd de intretinerea necorespunzitoare a unitatii si pentru a asigura functionarea in conditii de
siguranta.

8.1 (intretinere

Vi recomandam incheierea unui contract de intretinere cu Chalice Medical.
Intretinerea efectuatd de expertii nostri garanteaza siguranta operationald si durabilitatea maxima a unitatii.

Durata de viatd a ParaTherm este de 5 ani. ParaTherm are o durata de service (Expected Service Life) de 2 ani, cu

o manipulare corecta, intretinere si service anual. O garantie extinsa poate fi disponibila dupa aceasta garantie.

Accesoriile ParaTherm trebuie verificate regulat pentru orice semne de deteriorare.

8.2 Verificari de siguranta
Pentru a asigura conformitatea legala si siguranta in exploatare conform Regulamentului privind dispozitivele
medicale 2017/745, trebuie efectuatd o verificare de siguranta a unitatii la fiecare 12 luni.

Operatorul este responsabil pentru efectuarea corecta a verificarii de sigurantd. Verificarea de siguranta poate fi
efectuatd numai de Chalice Medical sau de o persoana calificata. Verificarea de siguranta acopera cel putin
urmatoarele puncte:
e Verificarea unitatii si a componentelor aplicatiei pentru a identifica orice semne de daune externe, uzura,
imbatranire si lizibilitatea afisajelor si etichetelor
e Maisurarea rezistentei conductorului de protectie si a curentului de scurgere la pamant in conformitate cu
dispozitivul de testare si instructiunile producatorului
e Verificarea tuturor functiilor in conformitate cu instructiunile de utilizare
e Verificarea tuturor functiilor de sigurantd in conformitate cu instructiunile producatorului
e Verificarea senzorilor in conformitate cu instructiunile producatorului (Chalice Medical Ltd. ofera
persoanelor autorizate un manual de service in acest sens).

A ATENTIONARE

In cazul unitatilor puternic contaminate sau al accesoriilor trimise pentru intretinere sau reparatii, in cazul cirora
contaminarea suspectatd provine din contactul cu anumiti germeni (de exemplu MRSA), sistemul trebuie sa fie
supus unui tratament suplimentar (chimiotermic) inainte de o revizuire tehnica sau de analiza defectiunilor.
Unitatea trebuie dezinfectata in prealabil si ambalatd pentru transport cu un agent de dezinfectie adecvat in
conformitate cu reglementarile de decontaminare si privind compatibilitatea materialelor.

In caz contrar, ne rezervam dreptul de a nu accepta acestea sau costurile suplimentare rezultate din aceasta vor fi
platite de client.
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9.0 Depanare

Acest capitol oferd informatii importante privind localizarea defectelor si depanarea. Respectati informatiile pentru a
preveni pericolele si deteriorarile.

9.1 Informatii privind siguranta
A ATENTIONARE

e Reparatiile la unitatile electrice pot fi efectuate numai de experti, care ar fi putut fi instruiti de
produciétor.
e Reparatiile incorecte pot conduce la un pericol considerabil pentru utilizator si la deteriorarea unitatii.

Récitoarele/incélzitoarele ParaTherm sunt prevazute cu o placutd de date care precizeaza conexiunea si datele
de performanta, atasata la partea din spate a unitatii. Un exemplu de placutd de date este prezentat mai jos.

1

‘e chalice

ParaTherm Heater Cooler

[REF] 540016 = 2xT315L250V

220-230 VAC 50/60 Hz 320 W IPX1
21085352 “

o cld=

20210802

uE.AEAOOiﬁAB

CD1623 Imagine dupa septembrie 2021

Codul de bare GTIN care contine UDI, precum si marcajul CE sunt continute pe o etichetd separata, care este
atasata pe spatele unitatii de citre Chalice Medical Ltd.

E MedEnvoy Global B.V ‘ E

2797

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

CD1618 Imagine UDI Label

Nota — SN este un numdér de serie (sau de identificare) unic aplicat pe noile racitoare/incalzitoare ParaTherm
Trei etichete sunt amplasate pe racitorul/incalzitorul ParaTherm, indicand:

» CDO0617 - Eticheta de calibrare.

» CDO0618 - Eticheta de siguranta electrica.

» CD0933 - Eticheta privind curitarea si dezinfectarea.

» CD1512 — Eticheta de service
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Exemple de etichete

Eticheta de calibrare

© chalice

THIS EQUIPMENT HAS BEEN
PROFESSIONALLY CALIBRATED

Colibrared on:

© chalice

Cleaned & Disinfected +/

Date: ___ / / -

Time: am/pm

Name:

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

CDO933 Rev: 2 27/03/2018

Eticheta de siguranta electrica.

© chalice

Operate your wa
THIS EQUIPMENT HAS BEEN TESTED
FOR ELECTRICAL SAFETY

Pozzed on:

Naxt Test:

Tasted by: .covrveenene
CD0618 revD 01/2020

© chalice
Data urmatorului service

CD1512rev 0 11/02/2021

Urmatoarele etichete de avertizare/atentionare sunt atasate la ambalajul interior:

/\ Avertizare!

In pungd poate fi prezent
dezinfectant rezidual (caustic).
Purtati intotdeauna manusi din

PVC sau cauciuc si protectie
pentru ochi la indepartare.

- imai/12/20n

© chalice

Prudenta!
Nu ridicati de cuplajele

furtunului
CDO616 revl 21/12/2021

Daca unitatea este deschisd de persoane neautorizate, garantia si cererile in temeiul garantiei se pierd.
Reparatiile unitatii pot fi efectuate numai de Chalice Medical Ltd. prin experti instruiti si/sau autorizati

de Chalice Medical Ltd.
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9.2 Cauze ale defectiunii si depanare

Defectiune Cauza posibila Remedii
Absenta apei sau api insuficienti 1) Furtunuri indoite 1) Asigurati agezarea si pozitionarea
circulatie corectd
2) Cuplajele nu sunt angajate 2) Introduceti cuplajele ferm unul in
3) Unitatea este pozitionatd deasupra celdlalt
indltimii minime dintre 3) Pozitionati unitatea ParaTherm la
schimbatorul de céldura al inaltimea corecta in raport cu
oxigenatorului cu membrand si schimbatorul de céldura al
unitatea ParaTherm oxigenatorului cu membrana
4) Formare intensa de spuma 4) Inlocuiti apa*
5) Pompa uzatd/defecta 5) Serviciul clienti*
Cuplaje rigide Inel de etansare uscat si casant Lubrifiati inelul de etansare cu

Inel de etansare cu daune exterioare
vizibile sau lipseste

vaselind, unsoare siliconicd sau un

Conexiunea de cuplare picura constant UNE{OfTE OinE
produs similar Inlocuiti inelul de

sau blocare)

etangare™®
Supapa de cuplare a cuplajului 1) Inelul de etangare interior este 1) Serviciul clienti*
neconectat picura constant deteriorat 2) Introduceti si slibiti cuplajul de
2) Inelul de etansare interior este mai multe ori; daca este necesar,
contaminat apelati serviciul clienti
Alarma + mesaj afisat: ,ALARM TEST | 1) Dispozitiv de protectie Serviciul clienti*
FAIL” ,->CALL SERVICE” independent defect
2) Pompa prezintd o defectiune
electrica
3) TEC-uri defectiune electrici
Alarma + mesaj afisat: 1) Temperatura nu a fost atinsd in 60 | Serviciul clienti*
,,TEMPDIFF >1°C” de minute
2) TI1-T2 este > 1,0°C si mai mult de
10 secunde)
2) Lipsa fluxului (conexiune gresita

Valoarea nominala nu este atinsa in
timpul racirii

Putere de racire insuficienta.

Luati in considerare inlocuirea unitatii
ParaTherm cu o unitate de racire

alternativa.
Alarma + mesaj aﬁsa’t,: 1) Nivelul de apa este prea scazut 1) Completati cu apa
AU LEVEL,! i . 2) Unitatea nu este orizontald 2)  Pozitionati unitatea pe orizontala
Poate fi confirmata timp de 10 minute 3) Abatere a senzorului 3)  Serviciul clienti*
folosind butonul ,,Alarm OFF” 4) Pompa defecta 4) Verificati conexiunile conductei de
5) Lipsa fluxului (conexiune apd .
gresitd sau blocare) 5) Verlﬁcap cczndu.ctel.e de apa pentru
6) Cuplarea sau decuplarea blocaje sau indoituri
schimbatorului de calduri al g) Reconectati schimbatorul de
. . < caldura al oxigenatorului cu
oxigenatorului cu membrana membrana
in timpul functionarii
Alarma + Afisare mesaj: 1) Rupere senzor/scurtcircuit T1 Serviciul clienti*
,,CHECK UNIT 1” sau ,,CHECK UNIT | 2) Rupere senzor/scurtcircuit T2
3”->,,CALL SERVICE” 3) Temperatura apei > 40,8° C
4) Temperatura apei > 4°C
5) Temperatura apei > 41,1° C - 41,5°
C
Alarmd + mesaj afisat: 1) Unitatea este prearece (< 6 °C) 1) Incalziti unitatea la temperatura
»CHECK UNIT 17 2) Defectiune senzor T2 camerei
»LOW TEMPERATURE 3) Rezervorul de apa este inghetat 2) Serviciul clienti*
3) Dezghetati unitatea*; examinati

unitatea pentru semne de
deteriorare cauzate de Inghet
(curge apa din unitate?) Serviciul
clienti
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1) Opriti unitatea pana cand
alimentarea se reia

Verificati conectorul de pe unitate
si din priza pentru a se potrivi

Intregtil diSPQZEﬁV nu functioneaza - 1) Defectiuni ale alimentarii de la retea
Alarma acustica 2) Conectorul retelei nu face contact

3) Siguranta defecta 2)
4) Unitate defectd

corect
3) Serviciul clienti*
Limba se reseteaza la germana Deconectati fara a opri dispozitivul. A se vedea 6.8
Bateria interna este descarcata. Serviciul clienti pentru inlocuirea
bateriei

*Opriti unitatea imediat

Daca se suspecteaza o defectiune a ParaTherm in timpul utilizarii clinice, dispozitivul trebuie oprit, scos din setarea
clinica si inlocuit. Chalice Medical Ltd. trebuie contactat imediat.

hid

10.0 Eliminarea unititii vechi —

Unitatile electrice si electronice vechi contin mai multe materiale valoroase. Cu toate acestea, contin si substante nocive

care erau necesare pentru functionarea si siguranta sa.

In deseurile reziduale sau atunci cand se manipuleaza incorect, acestea pot afecta sandtatea umana si mediul
inconjurator. Unitatea nu trebuie aruncatd impreund cu deseurile comerciale si menajere generale!

Unitatile vechi pot fi returnate la Chalice Medical Ltd pentru eliminarea corespunzatoare.

*  Conform reglementarilor privind deseurile utilizatorilor, schimbatorul de cdldura si oxigenatorul cu
membrand trebuie incinerate la un centru de eliminare aprobat clinic.

11.0 Date tehnice si accesorii

11.1 Date tehnice

Tensiune nominala: 230 V c.a. 50/60 Hz / 115V c.a. 50/60
Hz /220 V c.a. 60 Hz

Temperatura ambianta: 10-30 °C

Intrare alimentare: 320 W

Umiditatea relativa a aerului: aproximativ 30-70%

Interval de temperaturd nominala: 15-39 °C

Presiunea aerului: 700-1060 mbar

Oprire de siguranta: 41,1-41,5 °C (autonom), rezultand o
temperaturd max. <41 °C

Volumul rezervorului: aproximativ 0,65/0,75 1 (min./max.)

Valoare de corectie: 0,5 °C (Temperatura apei - Afisaj temp.)

Consum curent: aproximativ 1,5 A (220 V/230 V)/3A (115
V)

Element senzor: 2 x NTC 5K

Diferenta de inaltime admisa: max. 1 m (unitate)

Capacitatea pompei: max. 5,5 I/min., max. 0,21 bari

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

Timp de incalzire: aproximativ 5-10 minute. (20-37 °C)

Greutate (cu rezervor de apa gol): aprox. 17 kg

Timp de récire: aproximativ 5-10 minute. (20-15 °C)

Emisii sonore: aprox. 35-45 dB (A)

Evaluarea sigurantei: 2x T 3,15 A; L 250 V (220 V/230 V)
2xTS5
A;L250V (115V)

Nivelul alarmei: > 70 dB(A)

Tipul de protectie IP: IP X1 (rezistenta la picurare)

Baza de testare: Regulamentul privind dispozitivele medicale
2017/745, EN 60601-1, EN 60601-1-2

Tipul de protectie: Clasa I protectie impotriva socurilor
electrice (60601-1)"

Cod GMDN - 63370

Clasa de risc (MDR 2017/745): 11 b

Cod EMDN — 712019008

Clasificarea utilizarii: pacienti multiplu, utilizare multipla

Sub rezerva modificarilor tehnice

Pagina | 27




Nu este permisd modificarea unitatii ParaTherm.

11.2 Accesorii - detalii pentru comanda

e Cabluri de apa cu conectori Hansen

e Pachet de tuburi de aerisire
e Cablu de alimentare IEC 60320— Plastro Mayer — HOSVV-F3-G1

Se recomanda utilizarea accesoriilor de mai sus furnizate de Chalice Medical pentru a asigura compatibilitatea.

11.3 Simboluri

Producitor - Insotitd de numele si
adresa producatorului

Eliminare — indica ca dispozitivul nu
este destinat deseurilor generale

Simbolul dispozitivului medical -
indica faptul ca produsul este un
dispozitiv medical

Protejat impotriva scurgerilor de apa

Simbol de cantitate — Addugarea
numarului pentru a determina cate
produse sunt in ambalaj

Data fabricatiei - insotitd de o data
pentru a indica data fabricatiei,
exprimata ca AAAA-LL-ZZ

Numar de serie - insotit de numdrul de
serie al dispozitivului medical

Fragil, manipulati cu grija — simbol ce
indica un dispozitiv medical care poate
fi rupt sau deteriorat daca nu este
manipulat cu atentie

Reprezentant autorizat CE

aal
2

IPX1

i}
]

SN

Instructiuni de folosire — indicd utilizatorului
sa consulte manualul de instructiuni

Identifica sigurantele sau locatiile acestora

Consultati instructiunile electronice de
utilizare.

Numar catalog - insotit de numarul de
catalog al dispozitivului medical

Marcaj CE de conformitate - Indica ca
dispozitivul este in conformitate cu cerintele
MDD

A nu se lasa de lumina soarelui Simbol -
indica un dispozitiv medical care are nevoie
de protectie impotriva surselor de lumina

Simbolul pastreaza uscat - indica un
dispozitiv medical care trebuie protejat de
umezeala

Simbol de limba — Alocat dupd cum este
necesar

EC |REP

Purtati protectie pentru ochi

Nu utilizati dacd ambalajul este
deteriorat.

Purtati manusi de protectie

Importator

Consultati Instructiunile de utilizare.
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12.0 Liniile directoare si Declaratia producatorului

Chalice Medical Ltd declara ca dispozitivele medicale ParaTherm Heater Cooler for Extracorporeal Life Support au
fost clasificate ca fiind de Clasa IIb si sunt in conformitate cu produsele fabricate in conformitate cu regulamentul

2017/745.

Liniile directoare si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Unitatea sau sistemul este destinat utilizarii Intr-un mediu precum cel specificat in tabele si texte din aceste
instructiuni de utilizare. Clientul sau utilizatorul unitétii sau sistemului ar trebui sa se asigure ca este operat intr-un

astfel de mediu.

Pentru mediul medical profesionist

Masuratori ale emisiilor erorilor Acord
Emisii RF efectuate Clasa B
Emisii RF radiate Clasa B
Emisii ale componentelor armonice conform EN 61000- | Clasa A
3-2

Emisii de fluctuatii de tensiune / intermitenta Pst
Conform EN 61000-3-3 Dmax

Testele de imunitate

60601 Niveluri de testare

Nivelul acordului

Descarcarea electricitatii statice (ESD)
conform EN 61000-4-2

Descéarcare de contact + 8 kV
Descarcare a aerului = 15 kV

Descéarcare de contact + 8 kV
Descarcare a aerului = 15 kV

Eruptii/ variabile de perturbare electrica
tranzitorie rapida Conform EN 61000-4-
4

+2 kV

+2 kV

Cresteri conform EN 61000-4-5

+ 0.5 si 1kV de la linie la linie
+ 0.5, 1 si 1kV de la linie la paméant

+ 0.5 si 1kV de la linie la linie
+0.5, 1 si 1kV de la linie la
pamant

Scaderi de tensiune, intreruperi scurte si
fluctuatii ale tensiunii de alimentare
conform EN 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclu

0% UT; 1 ciclu

si

70 % UT; 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

0 % UT; 250/300 ciclu

0 % UT; 0,5 ciclu

0% UT; 1 ciclu

si

70 % UT; 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

0 % UT; 250/300 ciclu

Camp magnetic pentru frecventa de 30A/m 30A/m
alimentare (50/60 Hz) conform EN
61000-4-8
Tulburari induse de campurile RF 3Vrms 3Vrms
EN 61000-4-6: 2014 0.15-80MHz
6Vrms in benzi ISM intre 0.15MHz
siSOMHz.
Campuri RF EM radiate 3V/m 3V/m
EN 61000-4-3 80-2700MHz

Imunitatea la cAmpurile de proximitate fatd de echipamentele de comunicatii wireless RF.

Frecventa - Putere . - Nivelul testului de
L Banda .. e Distanta . .

testului (MH?) Serviciu Modulare maxima (m) ; imunitate
(MHz) (W) (V/m)

Modularea
385 380-390 TETRA pulsului 1.8 0.3 27

18Hz

GMRS 460 M

430 sl FRS460 + abater 5kHz 2 0.3 28
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1kHz unda
sinusoidala
710
Modularea
745 704787 | LTEBanda 3, i 02 03 9
17 217Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modularea
870 800-960 iDEN 820 pulsului 2 0.3 28
CDMA 850 18Hz
930 LTE Banda 5
7 GSM 1800;
70 CDMA 1900; Modularea
1700- GSM 1900; .
1845 1990 DECT; LTE pulsului 2 0.3 28
Banda 1, 3, 4, 217Hz
1970 25; UMTS
Bluetooth,
2400- WLAN, 802.11 Modulgrea
2450 2570 b/g/m, RFID pulsului 2 0.3 28
2450, LTE 217Hz
Banda 7
Modularea
5240 ;1;88 Z}’HLAN B02.11 | o isului 0.2 0.3 9
217Hz

13.0 Instructiuni succinte

>30°C
<35°C

e Dacd valoarea nominala a temperaturii este > 38 °C sau < 35 °C la pornirea unitatii, suna o alarma.

Confirmati si puneti In functiune apasand butonul de eliberare.

Conectarea unitatii la reteaua de alimentare.

Conectarea unitatii ParaTherm la schimbatorul de caldurd al oxigenatorului cu membrana.

Verificati nivelul apei din unitate.

Porniti unitatea prin intermediul comutatorului de retea (0/I) si observati testul functional automat.

Setati temperatura folosind butoanele sdgeata.

Pentru temperaturi peste 38 °C, apasati simultan butonul sageata si butonul de eliberare.

Pentru temperaturi sub 35 °C, apasati simultan butonul sdgeata si butonul de eliberare.

Verificati fereastra de curgere a apei pentru a verifica dacé apa curge prin furtunurile de apa.

Monitorizati temperatura corpului pacientului.

Monitorizati nivelul apei si debitul apei in unitate.

In timpul functionarii continue, efectuati manual testul functional o data pe zi apasand butonul
,JFunctional test”.

Avertismentele acustice pot fi intrerupte folosind butonul ,,Alarm OFF”.

Opriti unitatea de la comutatorul principal (13).
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Pentru anumite defectiuni, unitatea opreste toate functiile. Scoateti unitatea din functiune si predati-o unui
tehnician de service pentru a o verifica si restabili siguranta operationala.

A

Exista riscul ca pacientul sa fie incalzit sau racit excesiv.
e Monitorizati temperatura corpului pacientului atunci cand unitatea ParaTherm este utilizatd pentru a circula
apa prin schimbatorul de cédldura al oxigenatorului cu membrana in timpul utilizarii clinice.

A ATENTIONARE

Nu puneti unitatea in functiune daca:

e Afisajul nu porneste,

e Segmente individuale de pe afisajul temperaturii au esuat (temperatura nu mai poate fi cititd in sigurantd),

e Lampa galbena de eroare (4) ramane aprinsa sau nu se aprinde deloc (test functional),

e Tonul semnalului continua s sune sau nu se aude deloc (test functional),

e Unitatea nu reactioneaza cand apdsati butoanele,

e Unitatea nu reactioneaza aga cum este descris in capitolul ,,Testul functional” la pornire sau in timpul
testului functional.

14.0 Curatare si dezinfectare

Este important ca urmatoarele proceduri de curdtare si intretinere sa fie citite cu atentie si respectate conform
recomandarilor Chalice Medical Ltd.

Cu exceptia cazului in care se utilizeaza furtunuri de unica folosinta, aceleasi furtunuri trebuie utilizate
intotdeauna cu acelasi incalzitor/racitor ParaTherm. Etichetarea acestora cu aceeasi eticheta ca dispozitivul va
ajuta la asigurarea acestui lucru.

Utilizatorul trebuie sa verifice fiecare oxigenator utilizat cu incalzitorul/racitorul ParaTherm inainte de utilizarea
clinica pentru a asigura absenta scurgerilor in zona schimbatorului de caldura al oxigenatorului. Pentru aceasta,
conectati conductele de apa ParaTherm la oxigenator. Apa trebuie lasata si recirculeze in schimbatorul de céldura
timp de cel putin 5 minute pentru a verifica daca structura schimbatorului de caldura nu prezinta scurgeri si sd nu
existe scurgeri din zona apei.

Protocol de curdtare pentru incalzitorul/racitorul ParaTherm (denumit in continuare ,,ParaTherm”)

14.1 Ghid de curatare si dezinfectie pentru ParaTherm
Inainte de efectuarea curatirii zilnice de rutind a unitatii ParaTherm, trebuie luate masuri standard de sanitate si siguranta.
Acestea includ:

a. Spalati-va si uscati-va bine mainile.

b. Utilizati manusi si sort de unica folosinta

c. Utilizati masca pentru nas si gurd

d. Utilizati protectie adecvata a ochilor.

14.2 Curatare si dezinfectare
Respectati urmatoarele informatii pentru a preveni deteriorarea cauzata de curatarea incorecta a unitatii ParaTherm.
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& ATENTIONARE

Suprafete sensibile
Suprafetele unitétii pot fi distruse daca se foloseste un agent de curatare sau dezinfectare inadecvat.

. Pentru toate suprafetele si componentele, utilizati numai un agent de dezinfectie pe baza de aldehide,
componente de amoniu sau alcooli care nu corodeaza plasticul ABS, precum si PVC si PU.
. Daca este posibil, nu utilizati un agent de dezinfectie pe baza de derivati de fenol, deoarece acesta

scurteaza durata de viatd a materialelor plastice.

Pentru curitarea zilnica de rutini in timp ce unitatea este in uz clinic.

Pentru dezinfectarea suprafetelor unitatii, inclusiv a furtunurilor de apa, va recomandam sa utilizati un produs de
stergere sau dezinfectare a suprafetei aprobat de departamentul de control al infectiilor din spital. Produsele utilizate
in mod obisnuit le includ pe cele enumerate in tabelele 1 si 2 de mai jos. Respectati cu atentie instructiunile
producatorului atunci cand utilizati agentul de dezinfectie.

Tabelul 1. Produse utilizate in mod obisnuit incluse pe lista RKI sau DGHM

Denumirea produsului Producator
Bacillol Bode

Mikrozid AF Schulke & Mayer
CaviWipe Metrex

Tabelul 2. Alte produse utilizate frecvent

Denumirea produsului Producator
Clinell Universal Wipes Clinell
Super Sani Cloth PDI

Contaminarea cu sange sau fluide corporale.
Daci se suspecteaza contaminarea cu sange sau cu alte lichide corporale, trebuie utilizata solutie cu clor 1% inainte
de utilizarea altor solutii de curatare.

Nivel recomandat, echivalent cu 10.000 ppm de clor disponibil, de exemplu Actichlor.

Cand dispozitivul medical nu este in functiune dupa utilizare sau curatare, acesta trebuie pastrat uscat pentru a
preveni crearea unui mediu propice dezvoltirii microbilor.

14.3 Fante de ventilatie

Zilnic, asigurati-va ca fantele de ventilatie sunt libere si nu sunt blocate pentru a permite aerului sa se miste liber
in interior si in exterior si a preveni supraincalzirea dispozitivului.

La curétarea in jurul fantelor de ventilatie, evitati patrunderea de lichid in acestea si contactul cu conexiunile
electrice situate 1n interiorul carcasei.

In timp ce efectuati curatarea zilnica a unitatii, daca se observa o acumulare de praf in fantele de ventilatie, trebuie
sd se Indeparteze dupa ce unitatea a fost scoasa din uz clinic, de catre un tehnician de service calificat (serviciul
clienti, inginerie medicald). Unitatea nu trebuie deschisa niciodata de catre o persoana fara pregatire tehnica.

La fiecare sase luni, fantele de ventilatie trebuie sa fie examinate cu atentie pentru a identifica orice semne de

deteriorare si pentru a fi libere, deschise si fara obiecte strdine. Orice actiune corectiva trebuie efectuata de o
persoana instruita tehnic.
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& ATENTIONARE

Nu utilizati alte procese de curdtare sau decontaminare in afara celor recomandate de Chalice Medical Ltd.
Urmati cu atentie aceste instructiuni de utilizare.

Numai asa se poate asigura ca aceste procese nu deterioreaza unitatea.

Apa sterila trebuie utilizatd in decurs de 48 de ore de la deschidere.

14.4 Curatarea unititii ParaTherm dupa fiecare utilizare clinica.

Numele/MUMATUL UNTEATILL «..voe ettt et e et e e ettt e e e

CUrALAtA e ..ottt e Data: ...../ .../ .......

Curitati rezervorul si furtunurile unitétii ParaTherm dupa fiecare utilizare clinica. [

Se recomanda ca, dupa fiecare utilizare clinica, unitatea ParaTherm cu oxigenatorul incd conectat sd fie dusa intr-o
zond non- clinica inainte de a deconecta conductele de apa de oxigenator. Acest lucru va reduce posibilitatea
aerosolizarii picaturilor de apa si patrunderea in atmosfera mediului clinic.

A ATENTIONARE

Solutie de curatare

Pentru curatarea si dezinfectarea acestui dispozitiv medical, utilizati un produs stabilizat adecvat cu peroxid de
hidrogen 7,5%. Produsul nu trebuie sa fie diluat si sa fie dintr-un flacon nedeschis. Nu depozitati pentru
reutilizare dupa deschidere.

& ATENTIONARE

Daca pacientul se afld intr-o zona de control al infectiilor, ar trebui efectuatd o evaluare a riscurilor pentru a
stabili daca furtunurile de la oxigenator trebuie deconectate in zona infectata controlatd pentru a permite
materialului contaminat sa fie retinut in conditii de siguranta inainte de a parasi locatia izolata.

Inainte de a curdta rezervorul si furtunurile, duceti unitatea ParaTherm intr-o zond non-clinicd bine ventilata.

& ATENTIONARE

Este recomandat ca liniile de apa si ParaTherm sa fie denumite ori sa fie numerotate si ca liniile de apa sa fie
curdatate in acelasi timp cu ParaTherm-ul ce are acelasi nume sau numar.

Deconectati unitatea de la retea si duceti-o intr-o zonad non-clinicd, cu o ventilatie buna.

Asezati unitatea pe un dispozitiv de scurgere (de exemplu, rezervor de clitire sau placa de scurgere 1anga o chiuveta).
Desurubati busonul gatului de umplere cu apa.

Lasati apa sa se scurga din unitate prin furtunurile de apa cu ajutorul conectorului de furtun (Fig.1) pana cand
unitatea si furtunurile de apa sunt complet golite de apa.

Figura 1.

fao o

e. Dupa ce rezervorul si furtunurile de apa sunt golite de apa, reconectati ambele furtunuri impreuna prin
conectorul furtunului, figura 1.
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Turnati 5 ml de solutie de curatare intr-un vas mic, de unica folosinta.

Inmuiati un tampon steril in solutia de curitare si curatati interiorul orificiului de umplere al unititii ParaTherm.
Folosind un tampon nou, introduceti-1 in solutia de curatare si curatati atat interiorul, cat si exteriorul

busonului de umplere. Asigurati-va ca solutia de curatare acopera intreaga suprafata.

Aruncati orice solutie de curatare ramasa.

Turnati volumul corect de solutie de curatare asa cum se arata in tabelul 1a intr-un vas mic de masurare curat.
Se toarna 500 mL din solutia de curitare necesara in partea superioard a ParaTherm. Incarcati furtunurile si
turnati incd 200 mL in rezervor, in total 700 mL (conform tabelului 1a).

Tabelul 1a.

Partea ParaTherm Volumul de solutie de curatare necesar

Rezervor de apd ParaTherm | 700 ml

Conducte de apd 3 m 192 ml

Conducte de apd 2 m 128 ml

Conducta de retur 50 cm 16 ml

Porniti ParaTherm si apoi agitati ParaTherm pentru a va asigura ca toate suprafetele din rezervorul de apa intra
in contact cu peroxidul de hidrogen.

Lasati peroxidul de hidrogen s circule timp de doua minute.

Acum opriti ParaTherm si adaugati restul de peroxid de hidrogen.

Porniti ParaTherm din nou si lasati sa circule si sa functioneze timp de doud ore, dar asigurati-va ca roata rosie
se roteste.

Capacul de umplere trebuie scos in timpul etapelor de curatare si crestere.

A ATENTIONARE

£ <E"®m=no

o

N <

aa.

bb.

cc.
dd.

in timpul curatarii, insurubarea busonului de umplere intr-o pozitie complet etansa, urmata de rularea cu solutie
de curatare la 37 0C pentru o perioada prelungita, va cauza acumularea de presiune in rezervorul de apa.
Deoarece unitatea ParaTherm este etansa, aceasta presiune nu va avea cale de scapare. Pentru a evita acest lucru,
este esential ca busonul sa nu fie insurubat complet in aceasta parte a ciclului de curatare.

Nu umpleti excesiv unitatea ParaTherm cu solutie de curatare. Nivelul solutiei de curdtare, aratat de indicatorul

nivelului apei din partea frontala a unitatii ParaTherm, trebuie sa fie intotdeauna intre indicatorii de nivel MIN si
MAX.

In timpul ciclului de curitare, temperatura trebuie setata la 37 °C.

Dupa ce au trecut doua ore, ParaTherm trebuie scurs si clatit cu apa sterila.

Opriti alimentarea, scurgeti ParaTherm si deconectati conductele de apa prin conectorul furtunului de apa.
Dupa ce ParaTherm este gol, reconectati furtunurile .

Asezati volumul necesar de apa sterild Intr-un vas de mdsurare curat.

Umpleti ParaTherm cu apa sterila.

Agitati usor ParaTherm pentru a permite apei sterile sa intre in contact cu toate suprafetele din rezervorul de
apa.

Porniti alimentarea si rulati timp de zece minute la 37 °C.

Opriti alimentarea, deconectati furtunurile si 1dsati apa sterila sa se scurga.

In timp ce apa se scurge, o probi trebuie prelevati si pastrat intr-o parte.

Odata ce ParaTherm este gol, capacul de umplere poate fi fixat pe partea superioara a rezervorului.

Daca unitatea trebuie utilizatad clinic, umpleti unitatea cu volumul corect de apa sterila, inclusiv volumul necesar
pentru schimbatorul de caldura atasat oxigenatorului cu membrana. Conectorul furtunului trebuie indepartat si
depozitat intr-o cutie sigilatd curata.

Dacé ParaTherm nu este utilizat imediat, acesta trebuie agezat intr-o zona sigura cu liniile de apa si etichetat cu
data la care a fost curatat.

Testarea probei de apa.

Se recomanda testarea probei de apa pentru nivelul rezidual de peroxid de hidrogen. Daca nivelul este prea
ridicat, clatirile ulterioare cu steril pot fi finalizate prin etapele de la ,,t” la ,,y”.
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14.5 Unitatea nu este necesara pentru utilizare clinica imediata.

Orice unitati care nu sunt utilizate sau au fost depozitate si nu au fost intretinute pe parcursul ciclului saptamanal de
dezinfectare trebuie dezinfectate folosind procedura de decontaminare din sectiunea 14.4 inainte de utilizare.

14.6 Intervale de curatare periodica.

Pentru a reduce posibilitatea contaminarii cu micobacterii a interiorului unitatii ParaTherm, procedura de curatare
detaliata in sectiunea 14.4 trebuie intreprinsa la fiecare 7 zile.

A ATENTIONARE

Daca pacientul ramane pe ECMO mai mult de 7 zile, trebuie efectuata o evaluare a riscurilor pentru a determina
riscurile deconectarii unitatii ParaTherm in timpul utilizarii in cadrul clinic, comparativ cu un posibil risc de
deversare a apei care determind aerosolizarea vaporilor de apa in mediul clinic.

14.7 Curatarea extensiilor furtunului dupa utilizare clinica.

Pentru dezinfectarea suprafetei exterioare a extensiilor de furtun, vd recomanddm dezinfectarea suprafetei prin
stergere sau pulverizare, in functie de produsul recomandat de departamentul de control al infectiilor sau de cele
utilizate in mod obisnuit, specificate in tabelele 1 si 2 (a se vedea sectiunea 14.2). Respectati instructiunile
producatorului atunci cand utilizati agentul de dezinfectie.

Folositi din nou extensia de furtun numai cand agentul de dezinfectie s-a evaporat complet.
Verificati ca extensia de furtun s nu prezinte deteriorari, deformari sau rupturi; inlocuiti accesoriile deteriorate.

& ATENTIONARE

Situatii de urgenta in timp ce unitatea ParaTherm este 1n uz clinic.

Daca unitatea ParaTherm sau orice dispozitiv conectat la aceasta trebuie indepartat in timpul utilizarii clinice,
daca timpul permite, noul dispozitiv ar trebui sa fie reconectat in prealabil la unitatea ParaTherm departe de
mediul clinic. Odata ce schimbarea este finalizata, dispozitivul vechi trebuie deconectat de la unitatea ParaTherm,
departe de cadrul clinic, intr-un mediu non-clinic.

Siguranta pacientului si riscul clinic trebuie respectate si documentate.

14.8 Iintretinere la fiecare sase luni.
Cuplaje furtun - Inspectati inelele de etansare (inele O) de la toate cuplajele la fiecare 6 luni pentru a va asigura ca

sunt intacte. Pentru orice semne de fisuri sau deteriorari, contactati Chalice Medical direct sau prin intermediul
distribuitorului dvs.

14.9 Prelevarea de probe de apa pentru testarea microbiologica.
Respectati toate procedurile nationale recomandate pentru verificarea microbiana a racitoarelor/incélzitoarelor.

Incalzitorul/racitorul ParaTherm utilizeaza un sistem inchis care, atunci cand este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare, nu ar trebui sd permitd aerosolizarea apei. Totusi, exista un risc rezidual de infectare a
pacientului atunci cand se utilizeaza un dispozitiv contaminat.

In documentul Public Health England intitulat ,Infections Associated with Heater Cooler Units Used in
Cardiopulmonary Bypass and ECMO” existd o recomandare conform careia:

,» Va sfatuim ca, in cazul in care nu este specificat de producator, standardele de calitate a apei potabile microbiologice
sa fie derivate din standardele Directivei UE privind apa potabila (98/83/EC) pentru apa din recipiente, cu un numar

maxim de®:
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E. coli 0/250 ml

Pseudomonas aeruginosa: 0/250
ml Numar de colonii 22C:
100/m] Numar de colonii 37C:
20/ml

In prezent, aceasta este doar o recomandare in ceea ce priveste standardele pentru testarea microbiologica.

14.10 Umplerea rezervorului de apa in timpul functiondrii de rutina
A ATENTIONARE

Nu scoateti bugonul de umplere al unitatii ParaTherm si umpleti cu apa sterila daca exista pacienti care sunt
supusi procedurilor chirurgicale deschise. Exista riscul de aerosolizare a picaturilor de apa in timp ce busonul
este indepartat, Impreund cu contaminarea cu stropi de la turnarea apei sterile in rezervorul unitatii ParaTherm.
Duceti unitatea intr-un mediu non-clinic pentru aceasta.

Daca nivelul apei scade sub nivelul minim in timpul functionarii de rutind, aceasta se poate completa, dar trebuie
respectate urmatoarele:

a. Spalati-va mainile

Utilizati manusi de unica folosinta.

c. Utilizati sort de unica folosinta.

d. Utilizati protectie adecvata a ochilor.

e. Scoateti busonul de umplere de la unitatea ParaTherm.

f. Turnati apa sterila in unitatea ParaTherm pana la nivelul maxim de umplere.

g. Evitati umplerea excesiva a dispozitivului.

h. Puneti la loc bugonul de umplere la unitatea ParaTherm.

i. Indepartati manusile de protectie, sortul si protectia ochilor.

j-  Spalati-va mainile.

14.11 Documentatie.
Se recomanda pastrarea unei evidente detaliate a urmatoarelor: -
a. Ora si data curatarii unitatii ParaTherm si a furtunurilor.
b. Rezultatul microbacteriologic pentru fiecare unitate ParaTherm si furtun curatat.
c. Identificarea pacientului legata de fiecare unitate ParaTherm utilizata clinic.
d. Evidente privind intretinerea.

14.12 Tuburi in unitatea ParaTherm si conducte de apa.

Tuburile interne din unitatea ParaTherm sunt din silicon si nu contin plastifianti. Furtunurile de apa furnizate
impreund cu unitatea ParaTherm nu contin di(2-etilhexil)ftalat (DEHP). Daca se vor utiliza furtunuri de apa de
unica folosinta, acestea trebuie sa fie fara DEHP.

Chalice Medical poate furniza conducte de apa de unica folosinta care nu contin DEHP - contactati Chalice pentru detalii.

14.13 Testarea presiunii supapei unidirectionale interne.

In unitatea ParaTherm existd o supapa unidirectionala care permite aerului s intre in sistem, dar nu permite
vaporilor de apa sa iasd. Capacitatea supapei poate fi accesatd dupa fiecare utilizare clinica prin utilizarea unui
sistem de testare a presiunii disponibil de la Chalice Medical. Nr. componentda U-CM9185A

Sistemul de testare a presiunii cuprinde un scurt circuit de apa atasat la o conductd cu manometru. Odata ce
sistemul este Inchis, presiunea poate fi crescutd la maximum 50 mmHg si mentinuta. Orice scadere a presiunii
ar insemna o supapa unidirectionalad defecta. O supapa de inlocuire trebuie montatd de un inginer tehnic
calificat corespunzator.
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15.0 Informatii suplimentare

Se recomandi inregistrarea electronica a identificatorului unic de dispozitiv (UDI) al produselor furnizate. Impreuna cu o
copie fizicd a IFU, un cod QR este furnizat pe ambalajul produsului pentru a permite utilizatorilor sa obtina o versiune PDF
a [FU.

Pentru informatii suplimentare sau copii suplimentare ale IFU, acestea pot fi obtinute de la
enquiries@chalicemedical.com.

16.0 Detaliile de contact ale operatorului economic

Importator
HSC-Medical GmbH
Rugenranzel 4

25373 Ellerhoop
Deutschland

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

Reprezentant autorizat EC

EC |REP MedEnvoy Global B.V

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