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1.0 Obecné pokyny

Prectéte si zde uvedené informace, abyste se mohli rychle seznamit s piistrojem ParaTherm a vyuzivat jeho funkce
v plném rozsahu.

1.1 Informace o tomto navodu

Tento navod k obsluze je dodavan spole¢né s piistrojem ParaTherm (dale ozna¢ovanym jako jednotka) a poskytuje
dilezité informace pro uvedeni jednotky do provozu a jeji bezpecné a spravné pouzivani a tdrzbu.

Vsechny obrazky a nakresy v tomto navodu k obsluze slouzi pouze pro ilustracni ti¢ely a n€které soucasti konstrukce
jednotky se mohou lisit. Obsluha musi mit vzdy k dispozici tento navod k obsluze. Navod k obsluze by mél byt
uchovavan v blizkosti jednotky. Musi si jej piecist a dodrzovat vSechny osoby, které jsou odpovédné za:

uvedeni do provozu,

provoz,

¢isténi,

udrzbu,

odstraiiovani zavad jednotky.

1.2 VystraZzna upozornéni

V tomto navodu k obsluze jsou pouzita nasledujici vystrazna upozornéni:

/A NEBEZPECI

Vystrazné upozornéni tohoto stupné nebezpeci upozoriiuje na hrozici nebezpec¢nou situaci.
Pokud se nebezpecné situaci nevyhnete, mize to vést k vaznému zranéni nebo dokonce smrti.
e Dodrzujte pokyny obsazené v tomto vystrazném upozornéni, abyste zabranili smrti nebo vaznému zranéni osob.

Vystrazné upozornéni tohoto stupné nebezpeci upozoriuje na potenciilni nebezpec¢nou situaci.
Pokud se nebezpecné situaci nevyhnete, mize to vést k vaznému zranéni.
e Dodrzujte pokyny obsazené v tomto vystrazném upozornéni, abyste zabranili zranéni osob.

A POZOR

Vystrazné upozornéni tohoto stupné nebezpeci upozoriuje na potencialni nebezpe¢nou situaci.
Pokud se nebezpecné situaci nevyhnete, mize to vést k lehkému nebo stiedné tézkému zranéni.
e Dodrzujte pokyny obsazené v tomto vystrazném upozornéni, abyste zabranili zranéni osob.

Vystrazné upozornéni tohoto stupné nebezpeci upozoriiuje na potencialni §kodu na majetku.
Pokud se situaci nevyhnete, muze to vést ke $kod¢ na majetku.
e Dodrzujte pokyny obsazené v tomto vystrazném upozornéni, abyste zabranili skodé na majetku.

POZNAMKA

Poznamka oznacuje dalsi informace, které usnadnuji pouzivani jednotky.

1.3 Omezeni odpovédnosti

Vsechny technické informace, udaje a poznamky pro instalaci, provoz a udrzbu obsazené v tomto navodu jsou platné
v dobé¢ tisku navodu a jsou poskytovany podle nasich nejlepSich znalosti s ohledem na nase dosavadni zkuSenosti a
znalosti. Na zakladé podrobnosti, obrazkl a popisti v tomto navodu nelze uplatiovat zadné naroky.
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Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za Skody v disledku:

nedodrzovani pokynil,

nespravného pouziti,

nespravnych oprav,

technickych zmén,

pouziti neschvalenych nahradnich dilt,
neopravnénych zasaht a uprav,

nedodrzeni pozadavkill na provadéni servisu.

1.4 Ochrana autorskych prav

Tento dokument je chranén autorskym pravem. Vsechna prava, a to i ¢astecna, vcetné prav na fotomechanickou
reprodukei, kopirovani a distribuci pomoci specialnich procest (naptiklad zpracovani dat, pouziti datovych nosict
nebo datovych siti), si vyhrazuje spolecnost Chalice Medical Ltd. Tento navod se miize zménit na zakladé zjisténi
novych informaci nebo provedeni technickych zmén.

1.5 Kontaktni udaje vyrobce

S dotazy ohledn¢ servisu, udrzby nebo kontroly bezpecnosti jednotky se obrat'te piimo na spolecnost
Chalice Medical Ltd.

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

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

1.6 Zaruka
Na pristroj ParaTherm se poskytuje zaruka 2 roky.

2.0 Bezpecnost
Tato kapitola obsahuje dilezité informace pro bezpe¢né pouzivani jednotky. Tato jednotka spliuje stanovené
bezpecnostni pozadavky. Nespravné pouziti jednotky vSak miize zptsobit zranéni osob nebo skodu na majetku.

2.1 Urcené pouziti

Pristroj ParaTherm se pouziva k regulaci teploty vody cirkulujici pies synteticky tepelny vyménik membranového
oxygenatoru, ktery se pouziva k udrzeni normalni té€lesné teploty pacienta béhem postupti zahrnujicich mimotélni
podporu zivota (ECLS), jako je extrakorporalni membranova oxygenace (ECMO). Jakékoli jiné pouziti nebo
pouziti presahujici tento ramec je povazovano za nespravné. Pristroj ParaTherm neni uren k pouziti béhem
postupt zahrnujicich kardiopulmonalni bypass (CPB). Pfistroj ParaTherm je uréen pouze pro pouziti v
profesionalnim zdravotnickém zatizeni. Ptistroj ParaTherm se nepouziva v ptimém ani nepitimém kontaktu s
pacientem. Pfistroj ParaTherm se nepouziva v kontaktu s télesnymi organy, ¢astmi téla, tkinémi ani tekutinami.

2.2 Urcené cilové skupiny pacienti

Pristroj ParaTherm a jeho pfislusenstvi jsou uréeny k pouziti u Siroké populace pacientti, véetné pacientd vSech
vékovych kategorii. Pacienti, u kterych jsou indikovany postupy ECLS/ECMO, jsou refrakterni na jiné postupy
podpory zZivota, pficemz pouziti takovych postupii je urc¢eno na zaklad¢ individualnich rizikovych profil pacientt.

2.3 Uzivatelé pristroje

Pristroj ParaTherm je uréen pro pouziti nalezit¢ vySkolenymi a kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi
maji zkusenosti s postupy ECMO.
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POZNAMKA

Pouze pro pouziti se syntetickym tepelnym vyménikem. Pristroj se nesmi pouZzivat se syntetickym tepelnym
vymeénikem obsahujicim polyuretan. Nesmi se pouzivat kovové tepelné vymeéniky.

Dale v tomto navodu bude synteticky tepelny vyménik oznacovan pouze jako tepelny vyménik. Pojem oxygenator
pouzity v tomto navodu odkazuje na zarizeni, které¢ obsahuje synteticky tepelny vymeénik.

2.4 Klinické prinosy
Klinickym pfinosem piistroje ParaTherm je bezpec¢né a u¢inné ohfivani a chlazeni krve béhem mimotélni podpory
Zivota, coz umoziluje nepietrzité a efektivni udrzovani normotermie pacienta v mnoha scénatich.

2.5 Pozadavky na obsluhu
Skoleni poskytne na vyzadani spole¢nost Chalice Medical Ltd.

2.6 Pouziti s jinymi produkty

Nize jsou uvedeny pozadavky na kompatibilitu, vykon a pfipojeni zafizeni pro pouziti s pfistrojem ParaTherm.

VSechna uvedena zafizeni maji oznaceni CE.

Zavizeni Pozadavky na Pozadavky na Pozadavky na Testovaci
vykon vstupni pripojky vystupni pripojKky standardy
pristroje ParaTherm | pFistroje
ParaTherm
Oxygenator Rozsah pritoku vody 3/8” spojka typu Hansen | 3/8” spojka typu ISO 80601-2-35
1-15 I/min Hansen 0ddil 201.15.4.101
Synteticky Rozsah prutoku vody 3/8” spojka typu Hansen | 3/8” spojka typu ISO 80601-2-35
tepelny vyménik | 1-15 Vmin Hansen 0ddil 201.15.4.101
Pripojky a hadice | Rozsah prutoku vody 3/8” spojka typu Hansen | 3/8” spojka typu ISO 80601-2-35
1-15 /min Hansen 0Oddil 201.15.4.101

Nebezpeci v disledku nespravného pouziti!

Jednotka muze predstavovat riziko, pokud neni pouzivana spravné a/nebo je pouzivana jinym nez uvedenym
zpusobem.

e Pouzivejte jednotku pouze k uréenému tucelu.

e Dodrzujte postupy popsané v tomto navodu k obsluze.

Jakékoli naroky v dusledku poskozeni vzniklé nespravnym pouzitim jsou vylouceny. Riziko nese pouze provozovatel
pristroje.

2.7 Pozadavky na obsluhu

POZNAMKA

e Jednotku mohou pouzivat pouze osoby, které jsou k tomu opravnény a maji patficné Skoleni a kvalifikaci. Tyto
osoby musi byt rovnéz pouceny provozovatelem pfistroje. Pristroj ParaTherm je opatien nélepkami, které
zabranuji neopravnénému zasahu do pristroje.

e Osoby absolvujici skoleni v pouzivani piistroje nebo jiné osoby absolvujici obecné 1ékaiské vzdélavani mohou
jednotku pouzivat pouze pod neustalym dohledem zkusené osoby.

e Pfistroj nesméji pouzivat osoby, které jsou pod vlivem drog, alkoholu nebo 1€kt ovliviiujicich dobu reakce.
Tato jednotka mize predstavovat riziko, pokud je nespravné pouzivana nevyskolenou obsluhou.

e Kromé navodu k obsluze se musi dodrzovat vSeobecné platné, zdkonné a jiné zavazné predpisy pro prevenci
urazu a pro ochranu zivotniho prostiedi a vSeobecné pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnosti. Provozovatel
pristroje je povinen nalezité poucit obsluhu.
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Vsechny jednotky musi byt kazdoro¢né servisovany podle Stitku s uvedenym terminem servisu umisténého na
jednotce. Pro provedeni predepsaného servisu pfistroje kontaktujte spole¢nost Chalice Medical Ltd nebo svého
distributora.

Piistroj ParaTherm musi byt zaslan spole¢né s napajecimi kabely a vodnimi hadicemi.

2.8 Obecné bezpecnostni pokyny

POZNAMKA

Pro bezpe¢nou manipulaci s jednotkou dodrZujte nasledujici obecné bezpecnostni pokyny:

Pred uvedenim do provozu se ujistéte, ze je jednotka (sitovy kabel, kryt, spojky atd.) v fadném stavu.

Hadice nesmi byt ptiskrcené nebo zauzlované.

Nedotykejte se hadic Spi¢atymi nebo ostrymi predméty. Systém nemiize spravné fungovat, pokud jsou hadice
perforované.

Pti pouziti s oxygenatorem naplite nadrz jednotky pouze sterilni vodou.

Jednotku provozujte pouze tehdy, je-li nadrz uzaviena Sroubovacim uzavérem.

Umistéte jednotku vodorovng; sklon instala¢ni plochy < 3 %.

Vyskovy rozdil mezi jednotkou a tepelnym vyménikem membranového oxygenatoru < 1 m.

Nezakryvejte jednotku; na spodni a zadni strané jsou ventilani otvory; po strandch jsou ventilacni otvory a
vstupni otvory pro ventilatory.

Pti zapnuti nechte dokoncit automaticky funkéni test.

Minimalné jednou denné pii nepretrzitém provozu provadéjte manudlné automaticky funkéni test.

POZNAMKA

Béhem provozu pravidelné kontrolujte prutok vody a hladinu vody v jednotce.

Jednotku provozujte pouze s dostate¢nou hladinou vody tésné pod ryskou maximalni hladiny.

Udrzujte okolni teplotu v rozmezi 10-40 °C.

Jednotku provozujte pouze s originalnim ptislusenstvim.

Neprovozujte jednotku v blizkosti zdrojt tepla (bodova svétla, pfimé slunecni svétlo, radiatory/topidla atd.).
Provadéjte udrzbu a kontroly bezpecnosti podle tohoto navodu k obsluze.

Pokud zjistite zménu barvy vody, prestante pristroj ParaTherm pouzivat. Vycistéte pfistroj v souladu s ¢asti 14
a proved'te test kontaminace.

Jakékoli zjisténé problémy s kontaminaci je tfeba sdélit piimo spolecnosti Chalice Medical Ltd.

2.9 Zdroje nebezpeci

2.9.1 Nebezpeci prehtati nebo podchlazeni

Je pritomno riziko prehrati nebo podchlazeni pacienta.
Obsluha by méla pii pouzivani piistroje ParaTherm neptetrzité sledovat télesnou teplotu pacienta.

2.9.2 Stohovani zafizeni

Pristroj se nesmi pouzivat v blizkosti jinych zafizeni nebo umistén na jiném zafizeni, protoze by
mohlo vést k jeho nesprdvnému provozu. Pokud je takové umisténi nutné, je tfeba ovérit, ze
tento pristroj a jind zarizeni funguiji spravné.
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2.9.3 PrisluSenstvi

PouZiti prislusenstvi, prevodnikd energie a kabell jinych nez téch, které jsou specifikovény nebo
poskytnuty vyrobcem tohoto pfistroje, mize mit za ndsledek zvyseni elektromagnetickych emisi
nebo snizeni elektromagnetické odolnosti pfistroje, coz muze zpUsobit jeho nesprdvny provoz.

POZNAMKA

Jakékoli chybéjici prislusenstvi nebo soucasti je tfeba nahlasit spole¢nosti Chalice Medical Ltd.

2.9.4 RusSiva zafizeni v blizkosti

Pfenosnd RF komunikacéni zarfizeni (vEetné perifernich zarfizeni, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by neméla byt pouzivdna blize nez 30 cm (12 palct) od jakékoli soucdsti pristroje
ParaTherm, véetné kabeld specifikovanych vyrobcem. V opacném pripadé by mohlo dojit ke

2.9.5 Elektromagnetické ruSeni

V dUsledku pUsobeni elektromagnetického ruseni mdze byt prerusena nebo zhorsena zdkladni
funkce pristroje, 1j. ohfivani a chlazeni vody. Selhdni pristroje spusti poplachovy systém, ktery

2.9.6 Monitorovani

Pristroj ParaTherm by mél byt pravidelné monitorovdn, aby bylo zajisténo, Ze funguje sprdvne,
pokud by doslo k selhdni poplachového systému, ktery by iinak upozornil uzivatele.

2.9.7 Degradace materialu

Jakékoli zndmky degradace materidlu zpUsobi, Ze jednotka jiz nemize byt pouZivina, a musi
byt nahldseny spolec¢nosti Chalice Medical Ltd.

3.0 Doprava a instalace

3.1 Obsah dodavky a prepravni kontrola
Obsah dodavky piistroje ParaTherm zahrnuje:

ptistroj ParaTherm,
sitovy kabel,
navod k obsluze,
prodlouzeni hadice.

POZNAMKA

e Zkontrolujte tiplnost dodavky a viditelné poskozeni.
e Nekompletni dodavku nebo poskozeni z diivodu nedostateéného zabaleni nebo z divodu prepravy ihned
nahlaste prepravci, pojistovné a dodavateli.
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3.2 Vybaleni
Rozbaleni jednotky:

* Vyjméte jednotku z krabice a odstrante obalovy material.
» Umistéte jednotku na dostatecn€ nosnou, rovnou a vodorovnou plochu.

A POZOR

Kondenzace v jednotce miiZe zpisobit jeji selhani.
e Po vybaleni musi byt jednotka aklimatizovana alesponi dvé hodiny pied uvedenim do provozu, pokud jsou
teplotni rozdily vétsi nez 8 °C od zamyslené okolni provozni teploty.

Y
3.3 Likvidace obalii %@

Obal chrani jednotku pred poskozenim pii pieprave. Pouzité obalové materidly
jsou Setrné k zivotnimu prostiedi a jsou tedy recyklovatelné.

POZNAMKA

e Vzdy uschovejte originalni obal, abyste zajistili ochranu jednotky pifi prepravé pii vraceni jednotky na
servis/opravu.

e Uschovejte originalni obaly dodate¢ného prislusenstvi pristroje ParaTherm, protoze obsahuji pifislusna oznaceni
ptislusenstvi.

4.0 Uvedeni do provozu

Tato kapitola obsahuje dulezité informace pro uvedeni jednotky do provozu. Dodrzujte tyto informace, abyste
predesli nebezpeci a poskozeni.

4.1 Bezpecnostni pokyny

P¥i uvadéni jednotky do provozu miiZe dojit ke zranéni osob nebo skodé na majetku!
Abyste predesli nebezpeci, dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny:

e  Hmotnost jednotky je cca 17 kg.
e  Jednotku by mély prepravovat, vybalovat a instalovat dvé osoby.

4.2 Instalace

4.2.1 Pozadavky na misto instalace/provozu
Pro bezpecny a bezporuchovy provoz jednotky musi misto instalace:

* mit dostatecnou nosnost (hmotnost jednotky je cca 17 kg),

* byt rovné,

* byt vodorovné (sklon <3 %),

* zajiStovat 20 cm volného prostoru na obou stranach jednotky,

« zajistovat dostatecné vétrani jednotky, napt. ve voziku (také shora).

A POZOR

e Pokud neni jednotka umisténa vodorovné, na indikatoru na predni stran¢ jednotky se zobrazi nespravna hladina
vody.

Pro optimalni provoz jednotky by na misté provozu mély byt zajistény nasledujici podminky:

e teplota okoli: 23 °C+ 3 °C
e relativni vlhkost vzduchu: 60 % + 15 %
e tlak vzduchu: 860 hPa az 1060 hPa (645 mmHg az 795 mmHg)
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4.3 Pripojeni pristroje ParaTherm

Pristroj ParaTherm musi byt pred klinickym pouzitim diikladné vycistén! Informace o ¢isticich protokolech
naleznete v ¢asti 14.

Pied prvnim pouzitim je nutné zkontrolovat jednocestny ventil (viz ¢ast 14.13).

Nebezpeci zpusobené vodou ve spojeni s elektfinou.
e Jednotku pfipojte k siti az po naplnéni systému.

4.3.1 Naplnéni systému vodou

e Odsroubujte uzaver plniciho hrdla vody (17), napt. pomoci mince. Ujistéte se, Ze
3N v z jste pouzili tésnici krouzek uzavéru.

e Pfi plnéni sledujte indikator hladiny vody (3). Po naplnéni by hladina vody méla byt
mirné pod ryskou MAX.

e Napliite jednotku sterilni vodou.

e Po dokonceni vratte uzavér plniciho hrdla vody na misto a utahnéte jej rukou.

POZNAMKA

Pouziti neimérné vysokého mnozstvi dezinfekéniho prostredku miize zkratit zivotnost ¢asti jednotky, které ptichazeji
do styku s vodou. Pfi ¢isténi jednotky dodrzujte postup popsany nize.

Nebezpeci zpusobené vodou ve spojeni s elektfinou.
Voda muze vést elektricky proud.

e Pokud pfi pInéni jednotky pretece voda, je nutné jednotku nejprve dikladné vysusit. Poté smi byt piipojena k
elektrické siti a zapnuta az po uplném vyschnuti.

A POZOR

Nebezpeci aerosolizace.
Sroubovaci uzavér musi byt pred klinickym pouzitim zcela zasroubovan. Zabrani se tak tiniku aerosolu, ktery mize

vzniknout v nadrzi na vodu, do okolniho prostredi.

4.3.2 Pripojeni ptistroje ParaTherm k tepelnému vyméniku membranového oxygenatoru

e Drzak hadice — pro pripevnéni drzaku povolte dva ryhované Srouby na levé stran€ jednotky a po umisténi drzaku
je utahnéte.

e Nasuite spojky prodlouzeni hadice na dvojici spojek na jednotce. Ujistéte se, ze spojeni mezi vodnimi hadicemi
a pristrojem ParaTherm je bezpecné a Ze nedochazi k unikdm.
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e Spojky jsou spravné vzajemné propojeny, kdyz blokovaci mechanismy na spojkach zapadnou do ptislusnych
protikust tak, aby se spojeni samo neuvolnilo.
e  Spojku uvolnite zatlacenim na kovovou desticku na spojce hadice a vytazenim spojky.

POZNAMKA

e Prutok vody pfes tepelny vyménik membranového oxygenatoru musi probihat proti sméru proudu krve pres
membranovy oxygenator.
e Vodni hadice k tepelnému vyméniku membranového oxygenatoru 1ze odpojit, kdyz je jednotka vypnuta.
e Pfi odpojovani vodnich hadic je normalni, Ze spojky mirné kapaji, a nejedna se o znamku netésnosti nebo zavady
ptistroje.
e V rezimu ohfivani na 39 °C: Pfed odpojenim tepelného vyméniku membranového oxygendtoru mirné snizte
jmenovitou teplotu.
e Vrezimu ochlazovani na 15 °C: Pfed odpojenim tepelného vymeéniku membranového oxygenatoru mirné zvyste
jmenovitou teplotu.
e V opacném pripadé muze voda v okruhu jednotky kratce prekrocit horni nebo dolni mezni teplotu a jednotka
muze spustit rizné vystrahy.

A POZOR

e  Odpojeni tepelného vyméniku membranového oxygenatoru od jednotky by mohlo vést k potencidlni
kontaminaci prostiedi rozsttfikovanim vody. Odpojeni se doporucuje provést v neklinické oblasti, aby se snizilo
riziko kontaminace klinického prostiedi.

4.3.3 Elektrické ptipojeni
A POZOR

Nebezpeci v dusledku elektrického proudu
Vadné kabely a/nebo zastréky a také poruchy napéjeni mohou zpusobit smrtelny Graz elektrickym proudem!

e Pred pfipojenim zkontrolujte, zda jsou kabely a zastrcky jednotky v fadném stavu!
e Aby se predeslo riziku trazu elektrickym proudem, smi byt jednotka pfipojena pouze ke zdroji napajeni s
ochrannym vodicem!

Pro bezpecny a bezporuchovy provoz jednotky je tieba pii pripojeni ke zdroji napajeni zohlednit tyto informace:

e Pred pfipojenim jednotky porovnejte parametry napajeni (napéti a frekvence) na typovém Stitku piistroje s
parametry elektrické sité. Tyto parametry se musi shodovat, aby nedoslo k poskozeni jednotky. V piipadé
pochybnosti se obrat'te na elektrikafe.

e Elektricka zasuvka musi byt jisténa 16A jistiCem.

e Pripojte jednotku ke zdroji napajeni pomoci dodaného kabelu. Zastr¢ka konektoru je umisténa na zadni strané
jednotky (viz dale, pohledy na jednotku a ovladaci prvky a prvky zobrazeni).

e Zdroj napajeni v misté instalace musi spliiovat pozadavky na elektrické systémy v nemocnicich a 1ékatskych
prostedich (viz VDE 0100 ¢ast 710:2012-10 ,,Elektricka bezpecnost v 1€kafském prostiedi®).
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5.0 Soucasti a funkce
Tato kapitola obsahuje dilezité informace o soucastech a funkcich jednotky.

5.1 Pohledy na jednotku a ovladaci prvky a prvky zobrazeni

15
1) Madla 10) Uvolnovaci tlacitko <35 °C /> 38 °C
2) Displej teploty vodni nadrze 11) Displej jmenovité teploty
3) Indikator hladiny vody 12) Indikator pritoku vody
4) Poruchova kontrolka 13) Sitovy vypinaé
5) Displej pro stavova a poruchova hlaseni 14) Hadicové spojky
6) Funk¢ni test 15) Ventilatory pro ptivod vzduchu
7) Vypnuti vystrahy 16) Nohy
8) Zvyseni jmenovité hodnoty 17) Plnici hrdlo vody se Sroubovacim uzavérem
9) Snizeni jmenovité hodnoty 18) Otvor pro odvod vzduchu
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5.2 Bezpecnostni zarizeni

5.2.1 Snimace

Béhem provozu pfistroj ParaTherm sleduje:

hladinu vody v jednotce,

zda teplota vody v okruhu odpovida nastavené jmenovité hodnot¢,

zda je ptitomno sit'ové napéti,

zda je zajisténa funkéni bezpecnost piistroje (pfi vyskytu poruchy se spusti vystraha, viz dale).

Aplikacni systém ParaTherm neni vybaven Zadnou metrologickou monitorovaci funkci s ohledem na pacienta.

e Teplota jadra téla pacienta musi byt pravidelné sledovana nezavisle na aplika¢nim systému pfistroje.

e Nastaveni pfechodovych teplot s ohledem na tepelny vymeénik membranového oxygenatoru musi uzivatel zadat
do systému ru¢né a toto nastaveni upravovat nebo ptizpisobovat podle konkrétniho prib&éhu postupu.

e Systém mohou uvést do provozu pouze uzivatelé, ktei'i jsou zpusobili k jeho spravnému pouzivani!

5.3 Funkce
5.3.1 Zéakladni principy

Voda v jednotce je ochlazovana nebo ohfivana v teplotnim rozsahu 15 °C az 39 °C ve vodni nadrzi s
termoelektrickymi ¢lanky a pribézné odvadéna pies tepelny vymeénik membranového oxygenatoru pomoci rotaéniho
Cerpadla.

Piistroj ParaTherm se vyznacuje jednoduchym a bezpecnym pouzivanim, spolehlivosti a kompaktnim designem.

S pomoci elektronického ovladani 1ze presné nastavit penos teploty k pacientovi pii sou¢asném zachovani vysoké
provozni bezpecnosti.

Prechodova teplota k pacientovi v rezimu ohfivani nesmi za normalnich okolnosti ptekrocit 40 °C, aby se vyloucilo
riziko pyrexie pfi delSim pouzivani. Toto riziko se netyka pouze pfilis vysokych teplot, ale i ptili§ nizkych teplot.
Aby se toto riziko minimalizovalo, pokud dojde béhem ohiivani k poruse, pristroj ParaTherm pfi teploté vody 41,5
°C vypne elektronické ovladani a napajeni.

Uzivatel musi nastavit pfechodové teploty < 35 °C a > 38 °C uvazlivym zptisobem a tyto teploty fadné sledovat.

Tim se prakticky eliminuje nebezpeci lokalniho nartstu teploty.

Obsluhovani piistroje ParaTherm je jednoduché a intuitivni, coz zabranuje jeho nespravnému pouzit.

Nebezpeci nespravného odhadu vykonu systému!

Jednotka muze také piedstavovat riziko pfi nespravném pouziti, pokud za danych provoznich podminek neni fyzicky
dosazeno pozadovanych teplot.

Spolehlivé klinické pouziti systému vyzaduje, aby uzivatel peclivé vyhodnotil mozna rizika a neustale sledoval stav
pacienta.

5.4 Indikace

Pristroj ParaTherm se pouziva ke stabilizaci nebo udrzeni normalni télesné teploty pacienta (normotermie) béhem
postupt zahrnujicich mimotélni podporu zivota (ECLS), jako je extrakorporalni membranova oxygenace (ECMO),
tim, ze reguluje teplotu vody protékajici tepelnym vyménikem oxygenatoru. Existuji dva druhy ECMO —
venoarterialni (VA) a venovenozni (VV).

Stavy, pii kterych je vhodné pouziti VV ECMO, zahrnuji naptiklad:
e syndrom akutni dechové tisné (t€zka bakterialni nebo virova pneumonie, aspirac¢ni syndromy, alveolarni
proteinoza, Wegenerova granulomatoza),
e mimotélni asistence pii postupu ,,lung rest” (obstrukce dychacich cest, kontuze plic, vdechnuti koufe),
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e transplantace plic (primarni selhani §tépu po transplantaci plic, most k transplantaci plic, béhem operace),
e hyperinflace plic (status asthmaticus),

e plicni krvaceni nebo masivni hemoptyza,

e vrozena brani¢ni kyla,

e aspirace mekonia.

Stavy, pii kterych je vhodné pouziti VA ECMO, zahrnuji napiiklad:

e kardiogenni Sok / tézké srdecni selhani téméf z jakékoli pticiny (akutni koronarni syndrom, srdecni
arytmicka boufe refrakterni na jind opatieni, sepse s hlubokou srde¢ni depresi, myokarditida, plicni
embolie, izolované srdecni trauma, akutni anafylaxe),
postkardiotomii (neschopnost odvyknout se od kardiopulmonalniho bypassu po operaci srdce),
po transplantaci srdce (primarni selhani Stépu po transplantaci srdce nebo srdce a plic),
chronickou kardiomyopatii (jako most k dlouhodobé podpote VAD nebo jako most k rozhodnuti),
periproceduralni podporu u vysoce rizikovych perkutannich koronarnich intervenci,
most k transplantaci.

Nebezpeci nespravného odhadu vykonu systému!
Jednotka mize také predstavovat riziko, pokud je pouzivana spravné:

e Pfinespravném dodrzovani fyzickych ptipojeni externich ptislusenstvi jednotky.
eV ptfipad¢ individualnich a nepfedvidatelnych reakci pacientu.

Spolehlivé klinické pouziti systému vyzaduje, aby uzivatel peclivé vyhodnotil mozna rizika a neustale sledoval stav
pacienta.

5.6 Kontraindikace

Pokrocilé zakladni maligni onemocnéni,

pretrvavajici Sokovy stav / kardiopulmonalni nestabilita,

téhotenstvi,

koéma ruzného puvodu,

télesna teplota pri zvySovani nizsi nez 30 °C,

doba od srde¢ni zastavy do zahajeni resuscitace delsi nez 15 minut;

jakékoli jiné pouziti nebo pouziti mimo postupy ECLS nebo ECMO je povazovano za nespravné. Pristroj
ParaTherm se nesmi pouzivat béhem postupl zahrnujicich kardiopulmonalni bypass (CPB).

5.7 Omezeni

Omezeni piistroje ParaTherm jsou nasledujici:
e  Pfistroj se smi pouzivat pouze s vodou.

Teplotni rozsah piistroje je omezen na 15-39 °C.

Piistroj 1ze pouzivat pouze se syntetickym tepelnym vymeénikem (souc¢ast membranového oxygenatoru).
Piistroj je urcen pouze pro pouziti pii ECMO (nesmi se pouzit pti kardiopulmonalnim bypassu).

5.8 Nezadouci uc¢inky

Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky spojené s ptistrojem ParaTherm.

Nekontrolovana hypotermie/hypertermie u pacientii zvySuje mortalitu.
e Pokud teplota jadra téla pacienta klesne pod 32 °C, je pritomno riziko zivot ohrozujicich komplikaci, jako jsou
srdecni arytmie, metabolické poruchy nebo srdecni zastava.
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A POZOR

e Pro snizeni rizika a zajisténi spolehlivé aplikace normotermické 1é¢by je velmi dulezité neustalé externi sledovani
télesné teploty, napt. méfenim v moc¢ovém méchyfi pacienta.

e Diky dobré tepelné vodivosti vody mize dojit k ochlazeni pacienta, kdyz je jednotka vypnuta nebo kdyz je
tepelny vyménik membranového oxygenatoru odpojen od jednotky.

POZNAMKA

Vzhledem k neustalym novym poznatkiim v oblasti normotermie zde obsazené informace nemohou byt povazovany
za aktualni a Gplné.

Spolecnost Chalice Medical Ltd v této souvislosti nepfijima zadnou odpovédnost za zneuziti nebo nedbalost a
neposkytuje zadna lékarska doporuceni ani nedoporucuje konkrétni 1ékatské postupy. Je na rozhodnuti uzivatele,
jaké informace pouzije a jak bude postupovat.

POZNAMKA

Veskeré zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti s timto pristrojem, by mél uzivatel
nahldsit  vyrobci  prostfednictvim  obchodniho manazera, na e-mailovou adresu
quality@chalicemedical.com a pfislusnému orgdnu v misté, kde uZivatel sidli.

6.0 Manipulace a provoz
Tato kapitola obsahuje dulezité informace pro zachazeni s jednotkou. Dodrzujte tyto informace, abyste predesli
nebezpeci a poskozenti.

6.1 Pied zapnutim
6.1.1 Kontrola jednotky
Zkontrolujte jednotku z hlediska vnéjsiho poskozeni.
Zkontrolujte hladinu vody pied a po:
e zapnuti jednotky,
e piipojeni tepelného vyméniku membranového oxygenatoru.

Hladina vody musi byt mezi dvéma ryskami na indikatoru hladiny vody (3), nejlépe tésné pod ryskou MAX. Rozdil
objemu vody mezi obéma ryskami je cca 0,5 1.

Pted klinickym pouzitim doplite vodu, pokud:
e hladina vody je pod ryskou MIN,
e chcete ptipojit nenaplnény tepelny vyménik membranového oxygenatoru a hladina vody je pod ryskou MIN.

6.1.2 Tepelny vymeénik membranového oxygenatoru

e K pfistroji ParaTherm pfipojujte pouze originalni hadice ParaTherm.

e Pred pfipojenim tepelného vyméniku membranového oxygenatoru k ptistroji ParaTherm zkontrolujte, zda neni
vymeénik poskozen.

e Pred klinickym pouzitim vzdy otestujte tepelny vyménik membranového oxygenatoru, zda z n€j neunika voda.

Tepelny vyménik membranového oxygenatoru Ize pfipojit a odpojit bez ohledu na to, zda je jednotka zapnuta nebo
vypnuta.
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POZNAMKA

Odpojeni tepelného vyméniku membranového oxygenatoru pri zapnuté jednotce:

V rezimu ohfivani: Pfed odpojenim tepelného vyméniku membranového oxygendtoru mirne snizte jmenovitou
teplotu, jinak se voda v okruhu jednotky kratce zahieje nad jmenovitou teplotu a jednotka mize spustit vystrahu
TEMP.DIFF >1°C (TEPLOTNI ROZDIL >1 °C) (v zévislosti na uplynulé dobg).

V rezimu ochlazovani: V ptipadé potteby pred odpojenim tepelného vyméniku membranového oxygenatoru
zvyste jmenovitou teplotu. Voda v okruhu jednotky se jinak kratce ochladi pod jmenovitou teplotu a jednotka
muiZe spustit vystrahu TEMP DIFF >1°C (TEPLOTNI ROZDIL >1 °C) (v zavislosti na uplynulé dobg).

A POZOR

Odpojeni tepelného vymeéniku membranového oxygenatoru od jednotky by mohlo vést k potencialni kontaminaci
prostiedi rozsttikovanim vody. Odpojeni se doporucuje provést v neklinické oblasti, aby se snizilo riziko
kontaminace klinického prostiedi.

6.2 Zapnuti pfi prvnim pouZzivani <35°C

>38°C

Zapnéte jednotku pomoci tlakového spinace; ve vypnutém stavu je spina¢ v jedné roviné s prednim krytem.
Je-1i nastavena jmenovitd hodnota vyssi nez 38 °C nebo nizsi nez 35 °C, zkontrolujte, zda je spravna, a pouze
pokud ano, stisknéte uvolnovaci tlacitko.

Ptipojte hadice pfistroje ParaTherm k tepelnému vyméniku membranového oxygenatoru.

Nechte jednotku bézet piiblizné 10 minut, abyste odstranili vzduch z okruhu v jednotce.

Zkontrolujte tepelny vyménik membranového oxygenatoru, zda z n¢j neunika voda.

Zkontrolujte hladinu vody na indikatoru (3); v piipadé potieby vypnéte jednotku tlakovym spinacem, odpojte
sitovy kabel a doplnte vodu.

Znovu pripojte jednotku k elektrické siti, zapnéte ji a znovu spust’te.

Zkontrolujte, zda se v hadicich nenachéazi vzduchové bubliny a do systému pfistroje ParaTherm mize vstupovat
voda.

Opétovné zkontrolujte hladinu vody na indikatoru (3); v ptipad¢ potieby vypnéte jednotku tlakovym spinacem,
odpojte sitovy kabel a dopliite sterilni vodu.

A POZOR

Je pritomno riziko aerosolizace a kontaminace rozstrikem.

6.2.1 Zapnuti v rezimu regulace >38°C

Dopliiovani nadrze béhem provozu vyzaduje odstranéni Sroubovaciho uzavéru, coz by mohlo vést k potencialni
kontaminaci prostredi uvoliovanim aerosolu z nadrze. Odpojeni se doporucuje provést v neklinické oblasti, aby
se snizilo riziko kontaminace klinického prostredi.

Doplnovani nadrze sterilni vodou mize zptsobit rozstiikovani vody nachazejici se jiz v nadrzi, a tim kontaminaci
okolniho prostiedi. Odpojeni se doporucuje provést v neklinické oblasti, aby se snizilo riziko kontaminace
klinického prostiedi.

<360
Zapnéte jednotku pomoci tlakového spinace; ve vypnutém stavu je spina¢ v jedné roviné s pfednim krytem.
Je-1i nastavena jmenovitd hodnota vyssi nez 38 °C nebo nizsi nez 35 °C, zkontrolujte, zda je spravna, a pouze
pokud ano, stisknéte uvoliiovaci tlacitko.

Zkontrolujte hladinu vody na indikatoru (3), zejména pokud jste jiz pfipojili nenaplnény tepelny vymeénik
membranového oxygenatoru.

Po pouziti jednotku vypnéte tlakovym spinacem a odpojte sitovy kabel.

6.3 Funk¢ni test BBB

Jednotka po zapnuti automaticky provede funkéni test.
Béhem testu sledujte, zda displeje reaguji nasledovné:
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e Zazni kratky akusticky signal, ktery znaci, ze jednotka je pfipravena spustit vystrahu v ptipadé vypadku napajeni.
Jednotka nyni zkontroluje své autonomni ochranné zafizeni a:

Na displeji (5) se zobrazi vysledek.

Displeje teploty (2) a (11) zobrazuji . BB.8
Rozsviti se poruchova kontrolka (4).

Spusti se akusticky signal.

Test trva nékolik sekund.

A POZOR

Pokud nebyly funkéni testy uspésné dokonceny, jednotka jiZ neni bezpecna.

Jednotku nepouzivejte, pokud:

e Jednotka pii zapnuti nevyda kratky akusticky signal, Ze je pfipravena spustit vystrahu v pfipad¢ vypadku
napajeni.

e Automaticky funk¢ni test automaticky vypne jednotku, protoze zjistil zdvadu v autonomnim ochranném zatizeni.

e Jeden nebo vice displeji je vadnych.

V téchto pripadech nechte jednotku zkontrolovat zakaznickym servisem piistroje ParaTherm.

6.4 Nastaveni teploty

e Dvéma tlacitky se Sipkami (8) a (9) nastavte jmenovitou hodnotu teploty vody, tj. teplotu vody ptitékajici do
tepelného vyméniku membranového oxygenatoru. Teplotu lze nastavit v rozmezi 15 az 39 °C v krocich po 1 °C.
Displej teploty (11) zobrazuje nastavenou jmenovitou hodnotu.

? e Pro nastaveni jmenovité hodnoty teploty nad 38 °C stisknéte soucasné tlacitko se Sipkou (8) a
uvolnovaci tlacitko (10).

e Pro nastaveni jmenovité hodnoty teploty pod 35 °C stisknéte soucasné tlacitko se Sipkou (9) a
* uvolnovaci tlacitko (10).

e Pii teploté pod 35 °C je teplo odvadéno z pacienta ve zvysené mife.
e Piiteploté nad 38 °C je teplo ptivadéno do pacienta ve zvySené mite.
e V piipad¢€ ochlazovani pacienta mize nadmérna pokojova teplota snizit i€innost ptistroje ParaTherm.

A POZOR
Pozadovana jmenovitd hodnota je ovlivnéna vné&jsimi podminkami, napt. za urcitych okolnosti nemusi byt dosazeno
velmi vysokych nebo velmi nizkych jmenovitych hodnot pii vysokych nebo nizkych teplotach okoli a/nebo pii
pripojeni dvou tepelnych vyménikii membranového oxygenatoru. V tomto pifipadé nastavte niz§i nebo vyssi
jmenovitou hodnotu, dokud jednotka nebude schopna pln¢ regulovat teplotu okruhu.

Kontrolujte pritok na indikatoru pratoku vody (12)!

Prenos tepla:

K ptenosu tepla (emise tepla nebo odvodu tepla) mezi pacientem a tepelnym vyménikem membranového
oxygenatoru dochdzi pouze tehdy, je-li teplota uvnitf tepelného vyméniku membranového oxygenatoru vyssi nebo
nizsi nez teplota jadra téla pacienta.

Stupen pienosu tepla je pfimo umeérny teplotnimu rozdilu pacienta a vody vstupujici do tepelného vyméniku
membranového oxygenatoru.
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Piiklad teplotniho rozdilu:
Ptenos tepla z tepelného vymeéniku membranového oxygenatoru k pacientovi se zdvojnasobi, pokud se zdvojnasobi
teplotni rozdil mezi tepelnym vyménikem membranového oxygenatoru.

Vzhledem k termoregulaci téla pacienta je tento piiklad pouze ilustrativni.

>38°0

6.5 Rezim regulace teploty 35T

Je pritomno riziko prehrati nebo podchlazeni pacienta.
e Pii klinickém pouziti ptistroje ParaTherm musi byt sledovéana télesna teplota pacienta.

Pokud je nastavena jmenovita hodnota teploty 35-38 °C, pak se jednotka po zapnuti a po funkénim testu automaticky
spusti a upravi teplotu vody v okruhu na nastavenou hodnotu.

Pokud je nastavend jmenovitd hodnota teploty vyssi nez 38 °C nebo nizsi nez 35 °C, jednotka vyda akustickou
vystrahu a na displeji (5) se zobrazi zprava ,NOMINAL VALUE <35/>38°C!“, ,RELEASE BUTTON*
(JMENOVITA HODNOTA < 35 /> 38 °C!, UVOLNOVACI TLACITKO).

Zkontrolujte, zda je jmenovita hodnota spravna, a pouze pokud ano, stisknéte uvoliiovaci tlacitko (10).
Jednotka spusti rezim regulace teploty a na displeji (5) zobrazi zpravu ,,HEATING ACTIVE" (OHRIVANI JE
AKTIVNI) nebo ,,COOLING ACTIVE® (OCHLAZOVANI JE AKTIVNI).

A POZOR
V rezimu regulace ponechavejte pouze vodu cirkulujici kolem tepelného vyméniku membranového
oxygenatoru.

Diky dobré tepelné vodivosti vody mize dojit k ochlazeni pacienta, kdyz je jednotka vypnutd nebo kdyz jsou
odpojeny vodni hadice od tepelného vyméniku membranového oxygenatoru.

POZNAMKA

Pokud neni dosazeno pozadované jmenovité hodnoty do 60 minut po zapnuti systému z divodu vnéjSich podminek,
zobrazi se vystraha TEMP.DIFF >1 °C (TEPLOTNI ROZDIL >1 °C) (viz &ast Popis vystrahy b&hem provozu);

V tomto piipadé prizptisobte jmenovitou hodnotu zobrazené skute¢né hodnote.

Kontrolujte prutok na indikatoru pratoku vody (12)!

6.6 Povinnosti béhem provozu

POZNAMKA

Vzhledem k neustalym novym poznatkiim v oblasti normotermie zde obsazené informace nemohou byt povazovany
za uplné. Spolecnost Chalice Medical Ltd v této souvislosti nepfijima jakoukoli odpovédnost za zneuziti nebo
nedbalost a neposkytuje zadna lékatska doporuceni ani nedoporucuje konkrétni 1ékaiské postupy. Je na rozhodnuti
uzivatele, jaké informace pouZije a jak bude postupovat.

6.7 Pokyny tykajici se systému

Kontrolujte prutok vody

Béhem provozu pravidelné kontrolujte prutok vody v jednotce a tepelny vyménik membranového oxygenatoru. V
indikatoru priatoku vody (12) je vidét lopatkovy rotor. Pfi optimalnim pritoku vody nejsou jednotlivé lopatky
postfehnutelné.

P
Proved’te funkéni test <1
4

Béhem delsi doby provozu ru¢né provadéjte kontrolu autonomniho ochranného zatizeni alesponi jednou denné.
Kontrolu provedete tak, ze béhem provozu stisknete tlacitko funkéniho testu (6). Jednotka nyni otestuje své
elektronické bezpecnostni prvky:
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Zazni vystraha.

Displeje teploty zobrazuji . BEB.8

Rozsviti se zluta poruchova kontrolka (4).

Na displeji se zobrazi zprava ,,FUNCTIONAL TEST* (FUNKCNI TEST).

Pokud je test usp&sny, na displeji se zobrazi zprava ,,FUNCTIONAL TEST OK*“ (FUNKCNI TEST USPESNE
DOKONCEN). Jednotka poté automaticky piejde do rezimu regulace.

A POZOR
Pokud je test neispésny, jednotka jiz neni bezpecna. V takovém piipadé:
e Nepokracujte v pouzivani jednotky u pacienta.
e Nechte jednotku zkontrolovat zadkaznickym servisem.

Zkontrolujte rezim regulace teploty
Pti del$im provozu pravidelné kontrolujte jmenovité a skute¢né hodnoty na displejich teploty.

6.8 Jazyk zobrazeni

Stavova a poruchova hlaseni na displeji (5) se mohou zobrazovat v nasledujicich jazycich: némcina, angli¢tina,
francouzstina, Spanélstina, ital$tina a polStina.

Jazyk zobrazeni muzete upravit nasledovné:

Zapnéte jednotku.

e Stisknéte a podrzte tlacitko pro vypnuti vystrahy (7) po dobu cca 4 sekundy; na displeji se zobrazi posledni
nastaveny jazyk.

o Stisknéte tlacitko se Sipkou pro zvyseni jmenovité hodnoty (8), dokud se na displeji nezobrazi pozadovany jazyk.
Ptiblizné po 10 sekundach od posledniho stisknuti tlacitka se jednotka vrati do ptivodniho provozniho stavu a
pouzije posledni zobrazeny jazyk.

7.0 Vystrahy

7.1 Obecné pokyny

Jednotka vzdy vydava vizualni a akustické vystrahy. Obsluha tak rychle rozpozna poruchu, coz zvysuje bezpecnost
pouzivani piistroje. Poruchovy stav, ktery spustil vystrahu, je zobrazen na displeji (5) (kromé vystrahy v piipade
vypadku napajent).

Vystrahy maji pfifazenu stiedni prioritu. Pokud nebudou vystrahy vyfeseny, miize nastat nasledujici:

e Drobnd zranéni nebo nepohodli, ktera nastanou diive, nez je mozné provést rucni napravna opateni (okamzit¢).
e Reverzibilni zranéni, ktera nenastanou dfive, nez je mozné provést rucni napravna opatieni (naléhave).

Pokud systém zobrazi vystrahu z uvedenych divodd, 1ze ji potlacit nasledovné v zavislosti na oc¢ekavané udalosti.

e Stisknuti tlacitka pro vypnuti vystrahy (7) potlaci akustickou vystrahu na 10 minut. Poruchové hlaseni se
zobrazuje na displeji (5). Blikajici poruchova kontrolka (4) ziistane zapnuta tak dlouho, dokud bude trvat
ﬂx vystrazny stav. Vystrazny stav lze opravit v souladu se zpravou vystrahy zobrazenou na displeji (5).

e  Jednotka vypne vSechny funkce. Akustickou vystrahu nelze pierusit. Vypnéte jednotku pomoci
sitového vypinace (13), vyrad'te ji z provozu a v piipad¢ potieby ji nechte zkontrolovat servisnim technikem
(zadkaznickym servisem / odd€lenim lékatského inzenyrstvi).

POZNAMKA

Pred stisknutim tlacitka pro vypnuti vystrahy (7) nebo sitového vypinace (13) pro deaktivaci vystrahy nebo pro
vyfazeni jednotky z provozu si prectéte poruchové hlaseni na displeji!
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Popis vystrahy béhem provozu

Zprava na displeji: WATER LEVEL!?

Jednotka spusti tuto vystrahu, pokud hladina vody béhem provozu klesne pod rysku MIN na indikatoru hladiny vody
(3). Na displeji se zobrazi zprava ,, WATER LEVEL!?* (HLADINA VODY?), blika Zluta poruchova kontrolka a
zazni pulzujici signalni ton.

e Stisknutim tlacitka pro vypnuti vystrahy (7) potlacite akustickou vystrahu na 10 minut.
e Okamzit¢ dopliite sterilni vodou, dokud hladina vody nebude opét tésné pod ryskou MAX (viz ¢ast ,,Naplnéni
systému vodou*).

Tato vystraha se také spusti, pokud v pfistroji neproudi voda. To miize byt zpisobeno poruchou cEerpadla,
zablokovanim uvnitf pfistroje nebo odpojenim vodnich hadic. Priitok vody pfistrojem Ize kontrolovat pozorovanim
cerveného lopatkového rotoru na piedni strané pfistroje.

Odstranovani téchto zavad je podrobné popsano v ¢asti 9.2 Pric¢iny poruch a odstranovani zavad.

A POZOR
Pokud je hladina vody pfili§ nizkd, neni jiz zarucena dostatecna cirkulace vody.

e  Prilis nizka hladina vody mlze zpusobit poskozeni soucasti jednotky, a tim také jeji poruchu.

e Pokud hladina vody klesla z rysky MAX pod rysku MIN a spustila tuto vystrahu, miize to znamenat Gnik z
jednotky nebo z tepelného vymeéniku membranového oxygenatoru. Zkontrolujte, zda v téchto oblastech nejsou
viditelné znamky tniku.

A POZOR

Je pritomno riziko aerosolizace a kontaminace rozstiikem.

e Doplnovani nadrze béhem provozu vyzaduje odstranéni Sroubovaciho uzaveru, coz by mohlo vést k potencialni
kontaminaci prostredi uvoliiovanim aerosolu z nadrze. Odpojeni se doporucuje provést v neklinické oblasti, aby
se snizilo riziko kontaminace klinického prostredi.

e Doplnovani nadrze sterilni vodou mize zptsobit rozstiikovani vody nachézejici se jiz v nadrzi, a tim kontaminaci
okolniho prostifedi. Odpojeni se doporucuje provést v neklinické oblasti, aby se snizilo riziko kontaminace
klinického prostiedi.

Zprava na displeji: TEMP.DIFF>1°C

Jednotka spusti tuto vystrahu, pokud se teplota vody béhem provozu odchyli od nastavené jmenovité teploty o vice
nez 1 °C. Na displeji se zobrazi zprava ,,TEMP.DIFF. >1°C* (TEPLOTNI ROZDIL >1 °C), blika Zlutd poruchova
kontrolka a zazni pulzujici signalni ton.

e Stisknutim tlacitka pro vypnuti vystrahy (7) potlacite akustickou vystrahu na 10 minut.
e  Upravujte jmenovitou hodnotu, dokud jednotka nebude moci bezpecné regulovat teplotu.

Tato vystraha také upozorni uzivatele, pokud teplota uvnitt pfistroje klesne pod 15 °C nebo stoupne nad 39 °C.
Aktudlni teplota vody v pfistroji je zobrazena na spodnim LED displeji (soucast 2 na obrazku pfistroje ParaTherm).

Tato vystraha se také spusti, pokud neni nastavena teplota dosazena do 60 minut nebo pokud v pfistroji neproudi
voda.
Odstranovani téchto zavad je podrobné popsano v ¢asti 9.2 Pfic¢iny poruch a odstranovani zavad.

POZNAMKA

e Pfipojeni a odpojeni tepelného vyméniku membranového oxygenatoru béhem provozu muze zpusobit teplotni
rozdil, ktery spusti vystrahu.

e Pfi nepfiznivych teplotach v mistnosti a/nebo pii paralelnim zapojeni dvou tepelnych vyménikti mize dojit ke
spusténi vystrahy, protoze zadana jmenovitd hodnota mize vyzadovat delsi dobu k dosaZeni nastavené teploty.

e Po zapnuti jednotky a zméné jmenovité hodnoty teploty bude tato vystraha vypnuta po stanovenou dobu.
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Zprava na displeji: ALARM TEST FAIL, CALL SERVICE

Jednotka spusti tuto vystrahu, pokud béhem automatického nebo manuélniho funkéniho testu zjisti poruchu nebo
urci, ze autonomni ochranné zatizeni nereaguje. Na displeji se zobrazi zprava ,,ALARM TEST FAIL*“ a

,CALL SERVICE" (VYSTRAHA NEUSPENEHO TESTU a ZAVOLEJTE SERVIS), blika Zluta poruchova
kontrolka (4) a zazni pulzuyjici signalni ton.

Tuto akustickou vystrahu nelze potlacit pomoci tlacitka pro vypnuti vystrahy (7).

e Vypnéte jednotku pomoci sitového vypinace (13).
e Znovu zapnéte jednotku.

A POZOR

Pokud jednotka stile vydava vystrahu, vyfad’te ji z provozu a nechte ji zkontrolovat servisnim technikem
(zédkaznickym servisem / oddélenim lékatrského inzenyrstvi).

A POZOR

Jednotku provozujte pouze v piipustném teplotnim rozsahu (10-40 °C), jinak jeji provoz nebude bezpe¢ny a miize
se poskodit (dodrzujte pozadavky na misto instalace a provoz pfistroje!)

Pokud jednotka stale vydava vystrahu, vytad'te ji z provozu a nechte ji zkontrolovat servisnim technikem
(zékaznickym servisem / oddélenim lékatského inzenyrstvi).

Zprava na displeji: CHECK UNIT 1, CALL SERVICE
Na displeji se zobrazi zprava ,,CHECK UNIT 1¢ a ,,CALL SERVICE* (ZKONTROLUJTE JEDNOTKU 1 a
ZAVOLEJTE SERVIS), blika zluta poruchova kontrolka (4) a zazni pulzujici signalni ton.

Tuto akustickou vystrahu nelze potlacit pomoci tlacitka pro vypnuti vystrahy (7).

e  Vypnéte jednotku pomoci sitového vypinace (13).

Vytad’te jednotku z provozu a nechte ji zkontrolovat servisnim technikem (zékaznickym servisem / oddélenim
lékatského inzenyrstvi).

Tato vystraha se spusti, pokud je teplota vody v piistroji ParaTherm 40,8 °C nebo pokud dojde ke zkratu snimaci
teploty. Podrobnosti o odstranovani zavad a pii¢inach poruch jsou podrobné uvedeny v ¢asti 9.2.

Zprava na displeji: CHECK UNIT 2, TEMPERATURE LOW

Jednotka spusti tuto vystrahu, pokud teplota v nadrzi klesne pod rozsah méfeni (cca

6 °C). Na displeji se zobrazi zprava ,,CHECK UNIT* a ,, TEMPERATURE LOW* (ZKONTROLUJTE JEDNOTKU
a NIZKA TEPLOTA), blik4 Zluta poruchova kontrolka (4) a zazni pulzujici signalni ton.

Tuto akustickou vystrahu nelze potlacit pomoci tlacitka pro vypnuti vystrahy (7).

e  Vypnéte jednotku pomoci sitového vypinace (13).

e Preneste jednotku do teplejsiho prostredi a pockejte cca 2 hod.

e Znovu zapnéte jednotku.

Uzivateli se zobrazi teplota vody v pfistroji. Pokud je teplota vody v piistroji stale mezi 15 °C a 39 °C, vystraha mohla
byt spusténa v dusledku poskozeni snimaci pfistroje. V takovém piipadé vyfad'te piistroj z provozu a kontaktujte
spole¢nost Chalice Medical Ltd.

Zprava na displeji: CHECK UNIT 3, CALL SERVICE
Na displeji se zobrazi zprava ,,CHECK UNIT“ a ,,CALL SERVICE* (ZKONTROLUJTE JEDNOTKU a
ZAVOLEJTE SERVIS), blika zluta poruchova kontrolka (4) a zazni pulzujici signalni ton.

Tuto akustickou vystrahu nelze potlacit pomoci tlacitka pro vypnuti vystrahy (7).

e Vypnéte jednotku pomoci sitového vypinace (13).

Vytad’te jednotku z provozu a nechte ji zkontrolovat servisnim technikem (zékaznickym servisem / oddélenim
l1ékatského inzenyrstvi).
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Tato vystraha se spusti, pokud je teplota vody v piistroji ParaTherm pod 4 °C nebo pokud je teplota vody v rozmezi
41,1°Ca41,5°C.

7.2  Vystraha v pripadé vypadku napajeni

Jednotka spusti tuto vystrahu, pokud béhem provozu dojde k vypadku napéjeni. Spusti se zluta poruchova kontrolka
(4) a zazni pulzujici signalni ton. Ostatni displeje nefunguji. Napajeci modul pfistroje spusti tuto vystrahu, pokud je
pristroj bez napajeni alespoil 10 minut.

Tuto vystrahu nelze potlacit pomoci tlacitka pro vypnuti vystrahy (7).
e Vypnéte jednotku pomoci sitového vypinace (13).

POZNAMKA

Vystraha se automaticky vypne po obnoveni napajeni.

Jednotka ulozi posledni nastavenou teplotu.

Pii opétovném piipojeni napajeni musi uzivatel zkontrolovat ulozenou teplotu a uvolnit ji, nez se jednotka vrati zpét
do rezimu regulace (viz ¢ast Provoz).

POZNAMKA

Pokyny k ¢iSténi naleznete v ¢asti 14

8.0 UdrZba a kontrola bezpe&nosti
Tato kapitola obsahuje dilezité informace o drzbé jednotky. Dodrzujte tyto informace, abyste zabranili poskozeni
v disledku nedostatecné udrzby jednotky a zajistili jeji bezpecny provoz.

8.1 Udrzba

Doporucujeme uzaviit smlouvu o udrzbé se spole¢nosti Chalice Medical Ltd.

Udrzba provadéna nasimi odborniky zarucuje maximalni provozni bezpecnost a zivotnost jednotky.

POZNAMKA

Predpokladana zivotnost ptistroje ParaTherm je 5 let, pokud jsou splnény servisni pozadavky. Na ptistroj ParaTherm
je poskytovana 2leta zaruka za predpokladu spravného pouzivani, udrzby a kazdoro¢niho servisu. Po této dob€¢ muze
byt poskytnuta prodlouzena zaruka.

Prislusenstvi pfistroje ParaTherm by mélo byt pravidelné kontrolovano, zda nevykazuje znamky poskozeni.

8.2 Kontrola bezpecnosti

Aby byly splnény zakonné pozadavky na provozni bezpecnost podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
2017/745, musi byt na jednotce kazdych 12 mésicii provedena kontrola bezpeénosti.

Za spravné provedeni kontroly bezpecnosti odpovida provozovatel piistroje. Kontrolu bezpecnosti miize provadét
pouze spolecnost Chalice Medical Ltd nebo kvalifikovana osoba. Kontrola bezpecnosti zahrnuje nejméné nésledujici:
kroky:

e Kontrola jednotky a jejich aplikacnich soucasti z hlediska vn€jsiho poskozeni, opotiebeni, starnuti a Citelnosti
displej a stitkd.

Meéteni odporu ochranného vodice a zemniho svodového proudu podle zkusebniho zafizeni a pokynl vyrobce.
Kontrola vSech funkei v souladu s ndvodem k obsluze.

Kontrola v§ech bezpecnostnich funkci v souladu s pokyny vyrobce.

Kontrola snimact podle pokynt vyrobce Chalice Medical Ltd (k tomuto Gi¢elu poskytne vyrobce autorizovanym
osobam servisni piruc¢ku).
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A POZOR

V pripad¢, ze budou k tdrzbé nebo opravé zaslany siln€ kontaminované jednotky nebo prislusenstvi, kdy existuje
podezieni na kontaminaci v disledku kontaktu s uréitymi zarodky (napt. MRSA), musi byt systém pied provedenim
technické revize nebo analyzy poskozeni podroben dodatecnému (chemotermalnimu) oSetfeni. Zasilané jednotky a
prislusenstvi musi byt dezinfikovany a zabaleny pro prepravu spolecné s vhodnym dezinfekénim ¢inidlem v souladu
s dekontamina¢nimi predpisy a pozadavky na kompatibilitu materialt.

V opacném piipad¢ si vyhrazujeme pravo tyto zasilky nepfijmout nebo si nauctovat dodatecné souvisejici naklady,
které uhradi zakaznik.

9.0 Odstranovani zavad
Tato kapitola obsahuje dilezité informace pro urceni zavad a jejich odstranovani. Dodrzujte tyto informace, abyste
predesli nebezpeci a poskozeni.

9.1 Bezpecnostni pokyny
A POZOR

e Opravy elektrickych jednotek mohou provadét pouze odbornici, kteti mohou byt proskoleni vyrobcem.
e Nespravné opravy mohou zpUsobit znacné nebezpeci pro uzivatele a poskozeni jednotky.

Ptistroje ParaTherm maji typovy Stitek s udaji o napajeni a vykonu, ktery je pfipevnén na zadni strané. Ptiklad
typového stitku je uveden nize.

; ) & |

© chalice
opexate your way

ParaTherm Heater Cooler

[REF] 540016 = 2xT315L250V

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

L_

20210802

LIE5400 16-B

Stitek CD1623 po zafi 2021

Céarovy kod GTIN obsahujici &islo UDI a ozna¢eni CE jsou obsaZeny na samostatném stitku, ktery spoleénost
Chalice Medical Ltd umist'uje na zadni stranu jednotky.

Global B.V
EC REP Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123 - 2595 AM The Hague

The Netherlands 2797

(01)5060912580118 (11)260813  (21)21014779
CD1618-REV 0-21/07/21

Stitek s ¢islem UDI CD1618

Poznamka — SN je jedinecné sériové (nebo identifikacni) ¢islo uvedené na novych pfistrojich ParaTherm.

Na pfistroji ParaTherm jsou také umistény Ctyti dalsi Stitky oznacujici:
CDO0617 — kalibraéni Stitek,

CD0618 — stitek elektrické bezpe€nosti,

CD0933 — stitek Cisténi a dezinfekce,

CD1512 — servisni stitek.

YV VYV
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Piiklady $titkil

Kalibrac¢ni Stitek Stitek elektrické bezpe&nosti.

@ChO”C@ @ChO”C@

operate your way

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

S T ——————
Colibroted on: ko i :
Nex Colibrosin : = = TEEE BY: sonisiissmsonstnsessisiiasisnmsnasiams s coenes

Colibroed by: . CD0618 rev0 01/2020
CDO&17 re 01/2020

© chalice

operate your way

Cleaned & Disinfected v/

© cnalice
Date: / of S
="= Termin dalsiho
Time: am/pm .
— servisu
Name:
Please check equipment before clinical CD1512 rev 0 11/02/2021

use, and then remove this label.

CD0933 Rev: 2 27/03/2018

Na vnitinim obalu jsou umistény nasledujici varovné stitky:

@ chalice

/AN Warning!

Residual disinfectant (caustic)

may be present in the bag. = L

Always wear PVC or rubber M
. gloves & eye protection upon Do not pick up by the

removal. Hose Couplings

CDOB1S - rey 1~ 21/12/2021

CD0616 revl 21/12/2021

POZNAMKA
V ptipadé zasahu do jednotky neopravnénou osobou bude zrusena platnost zaruky a reklamace v zaru¢ni dobé
nebudou akceptovany.
e Opravy najednotce mohou byt provadény pouze odborniky vyskolenymi a/nebo autorizovanymi spolecnosti
Chalice Medical Ltd.

9.2 Priciny poruch a odstranovani zavad

Zavada Mozné piiciny Napravna feSeni
74dn4 nebo nedostatena 1) Piiskrcené hadice 1) Zajistéte spravné polozeni a
cirkulace vody 2) Nespravng pripojeni spojek umisténi piistroje
3) Jednotka je umisténa vyse, nez je 2) Zasunte spojky pevné do sebe
minimalni vyskovy rozdil mezi 3) Unmistéte piistroj ParaTherm do
tepelnym vyménikem spravné vysky vzhledem k
membranového oxygenatoru a tepelnému vymeéniku
pristrojem ParaTherm membranového oxygenatoru
4) Intenzivni tvorba pény 4) Vyménte vodu*
5) Cerpadlo je opottebované/vadné 5) Kontaktujte zakaznicky servis*
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Mozné priciny

Napravna feSeni

Suchy nebo ztvrdly tésnici krouzek
Viditelné vngjsi poskozeni té€sniciho
krouzku

nebo tésnici krouzek chybi

Namazte tésnici krouzek vazelinou,
silikonovym mazivem nebo podobnym
prostredkem

Vyméite té€snici krouzek*

1) Poskozeny vnitini tésnici krouzek
2) Znecistény vnitini tésnici krouzek

1) Kontaktujte zakaznicky servis*

2) Spojku nékolikrat nasad’te a
uvolnéte, v piipadé potieby
kontaktujte zdkaznicky servis

1) Vadné autonomni ochranné
zafizeni

2) Elektricka zavada Cerpadla

3) Elektrickéd zdvada TEC

Kontaktujte zékaznicky servis*

1) Teplota nebyla dosazena béhem 60
minut

2) TI1-T2> 1,0 °C adelsi nez 10
sekund

3) Nedostate¢ny prutok (chybné
pripojeni nebo zablokovéni)

1) Kontaktujte zakaznicky servis*

Nedostate¢ny chladici vykon

Zvazte vyménu pristroje ParaTherm za
jinou chladici jednotku

1) Prtilis nizka hladina vody

2) Jednotka neni vodorovna

3) Odchylka snimace

4) Vadné cerpadlo

5) Nedostate¢ny prutok (chybné
pripojeni nebo zablokovani)

6) Pripojeni nebo odpojeni tepelného
vymeéniku membranového
oxygenatoru za provozu

1) Doplite vodu

2) Umistéte jednotku vodorovné

3) Kontaktujte zakaznicky servis*

4) Zkontrolujte pripojeni vodnich
hadic

5) Zkontrolujte vodni hadice, zda
nejsou ucpané nebo ohnuté

6) Opét pripojte tepelny vyménik
membranového oxygenatoru

1) Zavada/zkrat snimace T1

2) Zavada/zkrat snimace T2

3) Teplota vody > 40,8 °C

4) Teplota vody >4 °C

5) Teplota vody >41,1-41,5 °C

1) Kontaktujte zakaznicky servis*

1) Jednotka je pfili§ studena (< 6 °C)
2) Zavada snimace T1/T2
3) Vodni nadrz zamrzla

1) Zahtejte jednotku na pokojovou
teplotu

2) Kontaktujte zakaznicky servis*

3) Odmrazte jednotku*; zkontrolujte
jednotku, zda neni poskozena mrazem
(proudi z jednotky voda?) Kontaktujte
zakaznicky servis

1) Porucha napajeni

2) Nepfipojeny sitovy kabel
3) Vadna pojistka

4) Vadna jednotka

1) Vypnéte jednotku, dokud se
neobnovi napajeni

2) Zkontrolujte spravné piipojeni
konektoru na jednotce a sitového
kabelu v zasuvce

3) Kontaktujte zakaznicky servis*

Jednotka byla odpojena bez vypnuti.
Vnitini baterie je vybita.

Viz ¢ast 6.8

Kontaktujte zakaznicky servis pro
vyménu baterie

* Pri klinickém pouziti okamzité jednotku vypnéte a vyménte. Kontaktujte spolecnost Chalice Medical Ltd.

Pokud existuje podezieni na zavadu pfistroje ParaTherm béhem klinického pouzivani, pfistroj vypnéte, pfestarite
pouzivat a nechte jej vyménit. Okamzité kontaktujte spole¢nost Chalice Medical Ltd.

)i ¢

—
Vytazené elektrické a elektronické jednotky stale obsahuji mnozstvi cennych materialti. Obsahuji vSak i Skodlivé
latky, které byly nezbytné pro jejich funkci a bezpecnost.

10.0 Likvidace vyrirazené jednotky
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Tyto latky nebo nespravné nakladani s témito latkami mtze poskodit lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Tento pfistroj
nesmi byt zlikvidovan spole¢né s béznym a domécim odpadem!

Vytazené jednotky lze vratit spolecnosti Chalice Medical Ltd k fadné likvidaci.

POZNAMKA

e Podle ptedpist o likvidaci odpadt platnych pro uzivatele by tepelny vyménik a membranovy oxygenator mély
byt spaleny v klinicky schvaleném likvida¢nim zafizeni.

11.0 Technické udaje a prisluSenstvi

11.1 Technické adaje
Jmenovité napéti: 230 V AC 50/60 Hz/ 110/115 V AC | Teplota okoli: 10-30 °C

50/60 Hz / 220 V AC 60 Hz
Piikon: 320 W Relativni vlhkost vzduchu: cca 30-70 %
Rozsah jmenovité teploty: 15-39 °C Tlak vzduchu: 700—1060 mbar

Bezpecnostni  vypnuti: 41,1-41,5 °C (autonomni), | Objem nadrze: cca 0,65/0,75 1 (min./max.)
vysledkem je max. teplota <41 °C
Hodnota korekee: 0,5 °C (teplota vody — displej teploty) | Aktudlni spotieba: cca 1,5 A (220 V/230V)/3 A (110

V/115V)
Snimaé: 2 x NTC 5K Ptipustny vyskovy rozdil: max. 1 m (jednotka)
Kapacita ¢erpadla: max. 5,5 /min., max. 0,21 bar Rozméry (S x V x H): cca 200 x 290 x 440 mm
Doba zahtivani: cca 5—10 min (20-37 °C) Hmotnost (s prazdnou vodni nddrzi): cca 17 kg
Doba chladnuti: cca 5-10 min (20-15 °C) Emise hluku: 3545 dB(A)

Pojistky: 2 x T 3,15 A; L 250 V (220 V /230 V) 2 x T | Hlasitost vystrah: > 70 dB(A)
SA;L250VAI0V/115V)
Stupen kryti IP: IP X1 (odolné proti kapajici vod¢) Funk¢éni test podle: Narizeni o zdravotnickych
prostiedcich 2017/745, EN 60601-1, EN 60601-1-2
Typ ochrany: Tfida I Ochrana pred urazem elektrickym | Kéd GMDN — 63370

proudem (60601-1)
Ttida rizika MDR 2017/745: 11 b EMDN — 712019008
Klasifikace pouziti: Vice pacientd, vicenasobné pouziti
Technické zmény vyhrazeny

Neni dovoleno provadét zmény na piistroji ParaTherm.

11.2 PrisluSenstvi — podrobnosti pro opétovné objednani

e Vodni hadice se spojkou typu Hansen

e Sada vzduchovych ventilacnich hadicek

e [EC 60320 napajeci kabel — Plastro Mayer — HO5VV-F3-G1
Pro zajisténi kompatibility doporucujeme pouzivat vyse uvedené piislusenstvi dodavané spolecnosti Chalice Medical
Ltd.
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11.3 Vysvétleni pouzitych symbolu

Vyrobce — spolu s nazvem a adresou
vyrobce

Symbol smérnice WEEE — znamena,
7e pristroj se nesmi zlikvidovat s
béznym odpadem

Symbol zdravotnického prostfedku —
oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky
prostfedek

Odolné proti kapajici
vodeé

Symbol mnozstvi — uvedeni éisla, které
uréuje, kolik produktii je obsazeno v
baleni

Datum vyroby — spolu s datem
uvadéjicim datum vyroby ve formatu
RRRR-MM-DD

Sériové Cislo — spolu se sériovym
¢islem zdravotnického prostiredku

Kiehké, zachazejte opatrné — oznacuje,
ze se zdravotnicky prostfedek mize pti
neopatrném zachazeni rozbit nebo
poskodit

Opravnény zastupce v ES — spolu se
jménem a adresou opravnéného
zastupce v Evropském spolecenstvi

add
¢

IPX1

5
]

SN

Symbol odkazujici na navod k obsluze —
znamena, ze uzivatel ma nahlédnout do
navodu k obsluze

Identifikuje pojistkové skiiné nebo jejich
umisténi

Prectéte si elektronicky navod k pouziti.

Katalogové ¢islo — spolu s katalogovym
¢islem zdravotnického prostiredku

Oznaceni CE o shod¢ — znamena, Ze piistroj
je v souladu s pozadavky natizeni MDR
2017/745

Chraiite pied slune¢nim zafenim — oznacuje,
ze zdravotnicky prostiedek je nutné chranit
pred zdroji svétla

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Uchovavejte v suchu — oznacuje, zZe
zdravotnicky prostiedek je tfeba chranit pred
vlhkosti

EC

REP

,,Pouzivejte ochranu o¢i

Dovozce

Symbol jazyka — uvedeno podle potieby

,,Pouzivejte ochranné rukavice*

Prectéte si navod k pouziti.
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12.0 Soulad s piedpisy a prohlaseni vyrobce
Spolecnost Chalice Medical Ltd prohlasuje, ze zdravotnicky prostfedek Ohtivaci a chladici jednotka pro mimotélni
obeh ParaTherm byl klasifikovan jako prostiedek tfidy IIb a spliuje pozadavky podle natizeni 2017/745.

Soulad s predpisy a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Jednotka nebo systém je urcen pro pouziti v prostiedi, jak je stanoveno v tabulkach a textu tohoto navodu
k obsluze. Zakaznik nebo uzivatel jednotky nebo systému by mél zajistit, aby byla jednotka nebo systém
provozovany v takovém prostiedi.

Pro prostiedi profesionalniho zdravotnického zatizeni

Meéteni poruchy emisi Soulad
Vedené RF emise Ttida B
Vyzatfované RF emise Trida B
Emise harmonickych slozek podle EN 61000-3-2 | Ttida A
Emise kolisani napéti / blikani Pst
Podle EN 61000-3-3 Dmax

Uroven shody

Kontaktni vyboj +8 kV
Vzduchovy vyboj +15 kV
+2 kV

Testovaci irovné 60601
Kontaktni vyboj £8 kV
Vzduchovy vyboj £15 kV
+2 kV

Testy imunity

Vyboj statické elekttiny (ESD) podle
EN 61000-4-2

Rychlé ptechodové elektrické rusivé
promé&nné / impulzy podle EN 61000-
4-4

Prepéti podle EN 61000-4-5

+0,5a1kV vodi¢-vodi¢ +0,5a1kV vodi¢-vodi¢

+0,5,1a1lkV vodi¢-zemé

+0,5,1a1lkV vodi¢-zemé

Poklesy napéti, kratka preruseni a
kolisani napéjeciho napéti podle EN
61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklu

0% UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cykla
Jedna faze: pti 0°

0 % UT; 250/300 cykli

0 % UT; 0,5 cyklu

0 % UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cyklu
Jedna faze: pti 0°

0 % UT; 250/300 cyklt

Magnetické pole pro napajeci | 30 A/m 30 A/m
frekvenci (50/60 Hz) podle EN
61000-4-8
Ruseni sifené vedenim indukovanym | 3 Vrms 3 Vrms
RF poli 0,15-80 MHz
EN 61000-4-6: 2014 6 Vrms v ISM pasmech v
rozmezi 0,15-80 MHz
Vyzatovana RF EM pole 3 V/m 3 V/m
EN 61000-4-3 802700 MHz
Imunita vii¢i blizkym polim z RF bezdratového komunikacniho zatizeni

Testovacti Pasmo Maximalni | Vzdaleno g;)l:/en
frekvence (MHz) Sluzba Modulace vykon st imunity
(MHz) (W) (m) (V/m)
385 380-390 | TETRA Pulznimodulace | ¢ 0.3 27

18 Hz

FM

GMRS 460 Odchylka +5 kHz

450 430-470 FRS460 Sinusova vlna 1 2 0.3 28

kHz
710 : ‘

704-787 Pasmo LTE 13, | Pulzni modulace 02 03 9

745 17 217 Hz
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780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Pulzni modulace
870 800-960 | iDEN 820 18 Hy 2 0.3 28
CDMA 850
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA  1900;
1700- GSM 1900; | Pulzni modulace ) 03 28
1845 1990 DECT; LTE | 217Hz '
Band 1, 3, 4, 25;
Bluetooth,
WLAN, 802.11 ,
2450 ;‘5‘28 blg/m,  RFID g;‘;zgzm(’dulace 2 0.3 28
2450, LTE Band
7
5100- WLAN 802.11 | Pulzni modulace
2240 5800 a/n 217 Hz 0.2 0.3 ?

13.0 Struény navod

e Pfipojte jednotku k elektrické siti.

e Piipojte pristroj ParaTherm k tepelnému vyméniku membranového oxygenatoru.

e Zkontrolujte hladinu vody v jednotce.

e Zapnéte jednotku pomoci sitového vypinace (0/1) a proved'te automaticky funkéni test.

jg e Pokud je pfi zapnuti jednotky jmenovita hodnota teploty > 38 °C nebo < 35 °C, spusti se vystraha.

e Potvrdte a uved'te pfistroj do provozu stisknutim uvolnovaciho tlacitka.

e Nastavte teplotu pomoci tlacitek se Sipkami.
e Pii teplotach nad 38 °C stisknéte soucasné tlacitko se Sipkou a uvolnovaci tlacitko.
e Pri teplotach pod 35 °C stisknéte soucasné tlacitko se Sipkou a uvoliiovaci tlacitko.

e Zkontrolujte prutok vody pfistrojem pomoci indikatoru hladiny vody.
e Sledujte télesnou teplotu pacienta.
e Sleduyjte hladinu vody a pritok vody na jednotce.

A

oy 5 v v R . M ~ 7 Vv ’ 7 v 7
15| © Piinepfetrzitém provozu provadéjte jednou denné funkeni test ruéné pomoct tlacitka ,,Funkéni test*.
v

X

e Akustické vystrahy Ize potlacit pomoci tlacitka pro vypnuti vystrahy.

e  Vypnéte jednotku pomoci sitového vypinace (13).

POZNAMKA

Pii uréitych poruchéach jednotka vypne vSechny funkce. Vytad'te jednotku z provozu a predejte ji servisnimu
technikovi ke kontrole a obnoveni provozni bezpecnosti.

Je pritomno riziko prehrati nebo podchlazeni pacienta.
e  Monitorujte télesnou teplotu pacienta, kdyz je pfi klinickém pouziti pfistroj ParaTherm pouzivan k cirkulaci
vody pies tepelny vyménik membranového oxygenatoru.
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A POZOR

Neuvadéjte jednotku do provozu, pokud:

nastala porucha displeje,

nastala porucha jednotlivych segmentu displeje teploty (teplotu jiz nelze bezpecné odecitat),

zluta poruchova kontrolka (4) sviti nebo se vliibec nerozsviti (funk¢ni test),

signalni ton neptestava znit nebo nezni vibec (funkeni test),

jednotka nereaguje na stisknuti tlacitek,

pfi zapnuti nebo béhem funkéniho testu jednotka nereaguje tak, jak je popsano v ¢asti ,,Funkéni test™.

14.0 Cisténi a dezinfekce
Je dilezité, abyste si pozorné precetli nasledujici pokyny pro ¢iSténi a idrzbu doporucené spolec¢nosti Chalice
Medical Ltd. a dodrzovali je.

Pokud nepouzivate jednorazové hadice, mély by byt vZdy pouZity stejné hadice se stejnym pristrojem
ParaTherm. Toto bude zajiSténo, pokud hadice oznacite stejnym Stitkem jako pFistroj ParaTherm.

Pied klinickym pouZzitim musi uZivatel zkontrolovat kazdy oxygenator pouZivany s pristrojem ParaTherm,
aby bylo zajisténo, Ze nedochazi k inikiim v oblasti tepelného vyméniku oxygenatoru. Kontrolu provedete
tak, Ze pripojite vodni hadice pristroje ParaTherm k oxygenatoru. Nechte vodu uvniti tepelného vyméniku
recirkulovat minimalné 5 minut, aby se zkontrolovalo, Ze konstrukce vyméniku je tésna a Ze nedochazi k
unikim vody.

Protokol ¢isténi pristroje ParaTherm (dale jen ,,ParaTherm*)

14.1 Pokyny pro CiSténi a dezinfekci pristroje ParaTherm
Nez budete provadét bézné kazdodenni €iSténi piistroje ParaTherm, ujistéte se, ze byla pfijata standardni opatfeni
pro ochranu zdravi a bezpecnosti. To zahrnuje:

a. Umyjte si ruce a dikladné je osuste.

b. Pouzijte jednorazové rukavice a zastéru.

c. Pouzijte ochranou masku na nos a Gsta.

d. Pouzijte vhodnou ochranu oci.

14.2  Cisténi a dezinfekce
Dodrzujte nasledujici informace, abyste predesli poskozeni v disledku nespravného Cisténi pristroje ParaTherm.

A POZOR

Citlivé povrchy
Pti pouziti nespravného ¢isticiho nebo dezinfek¢éniho prostfedku mohou byt povrchy jednotky poskozeny.

e Na vsechny povrchy a dily pouzivejte pouze dezinfekéni prostredky na bazi aldehydl, amonnych slozek nebo
alkoholt, které nekoroduji ABS plasty, PVC ani PU.

e Pokud je to mozné, nepouzivejte dezinfekéni prostitedky na bazi derivatd fenolu, protoze ty zkracuji Zivotnost
plastu.

Pro bézné kazdodenni ¢isténi, kdyzZ je jednotka v klinickém pouZivani.
Pro dezinfekci povrcht jednotky, véetné vodnich hadic, doporucujeme pouzivat utérky nebo pfipravky pro dezinfekci

povrchit schvalené vasim oddélenim pro kontrolu infekci v nemocnici. Mezi bézné pouzivané produkty patii
produkty uvedené v tabulkach 1 a 2 nize. Pi pouziti dezinfekéniho prostiedku pecliveé dodrzujte pokyny vyrobcee.

Tabulka 1. Bézné pouzivané produkty uvedené na seznamu RKI nebo DGHM

Nazev vyrobku Vyrobce

Bacillol Bode

Mikrozid AF Schulke & Mayer
CaviWipe Metrex
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Tabulka 2. Dalsi bézné pouzivané produkty

Nézev vyrobku Vyrobce
Clinell Universal Wipes Clinell
Super Sani Cloth PDI

Kontaminace krvi nebo télesnymi tekutinami.
Pii podezieni na kontaminaci krvi nebo jinymi télesnymi tekutinami je nutné pted pouzitim jinych ¢isticich roztoku
pouzit 1% chlorovy roztok.

Doporuceny obsah (ekvivalentni 10 000 ppm) dostupného chloru, napt. piipravek Actichlor.

Pokud nebude piistroj po pouziti nebo ¢isténi pouzivan, musi byt skladovan v suchu, aby se zabranilo vzniku
prostiedi, ve kterém mohou rist mikroby.

14.3  Ventilacni otvory
Denné se ujistujte, ze jsou ventilacni otvory volné a pruchozi, aby mohl vzduch proudit do piistroje a z piistroje a
nedochdazelo k jeho ptehfivani.

P1i ¢isténi okoli ventilanich otvort je tfeba davat pozor, aby se do ventilaénich otvorti nedostala tekutina a nepfisla
do styku s elektrickymi prvky uvnitt skiiné piistroje.

Pokud pti kazdodennim ¢isténi jednotky zjistite nahromadény prach ve ventilaénich otvorech, nechte tento prach
odstranit kvalifikovanym servisnim technikem (zakaznicky servis, oddéleni 1ékatrského inzenyrstvi), jakmile bude
jednotka vytazena z klinického pouziti. Jednotku nesmi nikdy otevirat osoby, které k tomu nejsou fadné vyskoleny.

Kazdych sest mésicti by mély byt ventilacni otvory peclivé zkontrolovany, zda nejsou poskozené a zda jsou volné,
prichozi a bez cizich predméta. Veskeré opravy musi provadét fadne vyskolend osoba.

A POZOR

Nepouzivejte zadné jiné Cistici nebo dekontaminacni postupy nez ty, které doporucuje spolecnost Chalice Medical
Ltd. Peclivé dodrzujte tento navod k obsluze.

Pouze tak lze zajistit, ze uvedené postupy neposkodi jednotku.

Sterilni vodu je nutné pouzit do 48 hodin od otevieni nadoby.

14.4  Cisténi pristroje ParaTherm po kazdém klinickém pouZiti

NAZEV/CISIO JEANOTKY: « ..o e
VYISt AT o e Datum: ....../....../.......

Po kazdém klinickém pouziti vycistéte nadrz a hadice piistroje ParaTherm.

Doporucuje se, aby byl pfistroj ParaTherm po kazdém klinickém pouziti pfed odpojenim vodnich hadic od
oxygenatoru premistén do neklinické oblasti se stale pfipojenym oxygenatorem. Tim se snizi moznost vzniku
aerolizace vodnich kapicek vstupujicich do vzduchu v klinickém prostiedi.

A POZOR
Cistici roztok
K ¢isténi a dezinfekei tohoto zdravotnického prosttedku pouzivejte vhodny stabilizovany piipravek s obsahem
7,5 % peroxidu vodiku. Pripravek by mél byt nefedény a pouzity z neoteviené nadoby. Po otevieni nadoby
pripravku jej dale neuchovavejte pro opétovné pouziti.
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A POZOR

Pokud se pacient nachazi v oblasti fizeni infekce, mélo by byt provedeno posouzeni rizik, aby se zjistilo, zda by mély
byt hadice k oxygenatoru odpojeny v oblasti fizeni infekce tak, aby bylo mozné bezpecné zachytit kontaminovany
material pred opusténim této oblasti.

Pred ¢isténim nadrze a hadic preneste ptistroj ParaTherm do neklinického, dobie vétraného prostredi.

A POZOR

Je vhodné, aby vodni hadice a pristroj ParaTherm byly oznaceny ndzvem nebo ¢islem a aby byly vodni hadice
¢istény soucasné s pristrojem ParaTherm s odpovidajicim nazvem nebo cislem.

Odpojte jednotku od elektrické sit¢ a presuiite ji do neklinického dobfe vétraného prostiedi.

Umistéte jednotku na odtokové zatizeni (napt. oplachovou nadrz nebo odkapavaci desku vedle drezu).
Odsroubujte uzaver plniciho hrdla vody.

Nechte vodu vytékat z jednotky skrze vodni hadice pomoci hadicového konektoru (obr. 1), dokud z jednotky a
vodnich hadic nevytece veskera voda.

a0 o

Obrazek 1.

e. Jakmile jsou nédrz a vodni hadice zbaveny vody, spojte obé hadice dohromady pomoci hadicového konektoru
(obr. 1).

f.  Nalijte 5 ml ¢isticiho roztoku do malé ¢isté nddoby na jedno pouziti.

Namocte sterilni tampon do Cisticiho roztoku a vy¢€istéte jim vnitiek plniciho hrdla na pfistroji ParaTherm.

Namocte novy tampon do Cisticiho roztoku a vyc€istéte jim vnitini i vnéjsi stranu plniciho uzavéru. Ujistéte se,

ze byl Cistici roztok aplikovan na cely povrch.

1.  Veskery zbyvajici Cistici roztok zlikvidujte.

B0

J- Nalijte spravné mnozstvi Cisticiho roztoku, jak je uvedeno v tabulce 1a, do malé ¢isté odmérné nadoby.
k. Nalijte 500 ml pozadovaného c¢isticiho roztoku do horniho hrdla pfistroje ParaTherm. Napliite hadice roztokem
a pfilijte dalsich 200 ml do nadrze, celkem 700 ml (podle tabulky 1a).

Tabulka la.

Soucast pristroje| PoZadovany objem ¢isticiho roztoku

ParaTherm

Vodni nadrz piistroje 700 ml

ParaTherm

3m vodni hadice 192 ml

2m vodni hadice 128 ml

50cm recirkulacni hadice 16 ml

1. Zapnéte pristroj ParaTherm a zatfepejte jim, abyste se ujistili, ze vSechny povrchy ve vodni nadrzi pfijdou do
kontaktu s peroxidem vodiku.

. Nechte peroxid vodiku cirkulovat v ptistroji po dobu 2 minut.
Nyni vypnéte piistroj ParaTherm a dolijte zbytek peroxidu vodiku.
Znovu zapnéte piistroj ParaTherm a nechte roztok cirkulovat po dobu dvou hodin. Ptitom kontrolujte, Ze se otaci
cerveny lopatkovy rotor.

p. Uzavér plniciho otvoru by mél byt béhem ¢isténi a oplachovani ponechan sejmuty.

© BB
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A POZOR

Pokud béhem ¢isténi zasroubujete uzaver plniciho hrdla do zcela utésnéné polohy a poté spustite cirkulaci
Cisticiho roztoku pii teploté 37 °C po delsi dobu, za¢ne ve vodni nadrzi naristat tlak. Vzhledem k tomu, Ze
pristroj ParaTherm je utésnéna jednotka, tento tlak nebude mit moznost unikat. Abyste tomu zabranili, je
nezbytné, aby béhem této casti Cisticiho cyklu nebylo vic¢ko zcela zasroubovano.

Nepteplnujte pristroj ParaTherm cisticim roztokem. Hladina Cisticiho roztoku, znazornéna indikatorem hladiny
vody na ptedni strané piistroje ParaTherm, musi byt vZdy mezi ryskami MIN a MAX.

g. Beéhem cisticiho cyklu by méla byt teplota nastavena na 37 °C.

r.  Po uplynuti dvou hodin je nutné piistroj ParaTherm vypustit a poté proplachnout sterilni vodou.

s.  Vypnéte napdjeni, vypustte ptistroj ParaTherm a odpojte vodni hadice pomoci hadicového konektoru.

t.  Jakmile je pfistroj ParaTherm prazdny, znovu piipojte hadice.

u. Nalijte pozadovany objem sterilni vody do ¢isté odmémé nadoby.

v. Naplite pfistroj ParaTherm sterilni vodou.

w. Mirné zatiepejte piistrojem ParaTherm, aby se zajistilo, ze v§echny povrchy ve vodni nadrzi pfijdou do kontaktu
se sterilni vodou.

X. Zapnéte napajeni a nechte ptistroj bézet po dobu 10 minut pfi teploté 37 °C.

y. Vypnéte napajeni, odpojte hadice a nechte sterilni vodu vytéct.

z.  Vypnéte piistroj ParaTherm a znovu spojte vodni hadice k sob¢.

aa. Jakmile je pfistroj ParaTherm prazdny, plnici uzavér lze volné nasadit na hrdlo nadrze.
Pokud ma byt jednotka pouzivana pro klinické tcely, napliite ji spravnym objemem sterilni vody, véetné objemu
potiebného pro piipojeny tepelny vyménik membranového oxygenatoru. Odstrante hadicovy konektor a ulozte
jej v Cisté uzaviené krabici.

bb. Pokud nebude pristroj ParaTherm pouzivan, vyznaéte na ném datum ¢isténi a uloZte jej na bezpeéném misté
spole¢né s vodnimi hadicemi.

cc. Testovani vzorku vody.

dd. Je vhodné provést test vzorku obsazené vody, zda neobsahuje zbytkové mnozstvi peroxidu vodiku. Je-li obsah
peroxidu vodiku pfili§ vysoky, proved’te znovu postupy proplachovani sterilni vodou podle krokt t azy.

14.5 Jednotka neni nutna pro okamzité klinické pouziti

Vsechny jednotky, které se nepouzivaji nebo které nebyly uskladnény a udrzovany v ramci tydenniho dezinfekéniho
cyklu, musi byt pred pouzitim dezinfikovany pomoci dekontamina¢niho postupu podle ¢asti 14.4.

14.6 Pravidelné intervaly ¢isténi

Aby se snizilo riziko kontaminace piistroje ParaTherm mykobakteriemi, mél by se kazdych 7 dni provadét postup
¢isténi podrobné popsany v ¢asti 14.4.

A POZOR

Pokud pacient zistane na ECMO déle nez 7 dni, mélo by byt provedeno posouzeni rizik, aby se uréila rizika
odpojeni ptistroje ParaTherm pii pouzivani v klinickém prostfedi oproti moznému riziku Gniku vody, které by
mohlo zpusobit aerosolizace vodni pary v klinickém prostiedi.

14.7  Cisténi prodlouZeni hadic po klinickém pouZiti

Pro dezinfekci vnéjsiho povrchu prodlouzeni hadic doporucujeme provést povrchovou dezinfekci otfenim nebo
postiikanim Cisticim roztokem doporu¢enym vasim odd€lenim pro fizeni infekei nebo béznym prostiedkem podle
tabulky 1 a 2 (viz ¢ast 14.2). Pti pouziti dezinfekéniho prosttedku dodrzujte pokyny vyrobce.

Prodlouzeni hadic znovu pouzijte az po Uiplném odpateni dezinfekéniho prostiedku.

Zkontrolujte prodlouzeni hadice, zda neni poskozené, zdeformované nebo natrZzené; poskozené prislusenstvi
vyméite.

Strana 34 z 40



A POZOR
Nouzové situace, kdyz je piistroj ParaTherm v klinickém pouzivani.
Pokud musi byt pristroj ParaTherm nebo jakékoli zafizeni piipojené k pristroji ParaTherm béhem klinického
pouzivani odstranéno, proved'te, pokud je to casoveé mozné, opétovné pripojeni k ptistroji ParaTherm mimo klinické
prostiedi.
Po dokonceni vymény by melo byt staré zatizeni odpojeno od ptistroje ParaTherm v neklinickém prostredi.

Béhem pouzivani musi byt sledovana a dokumentovana bezpecnost pacientl a klinické riziko.

14.8 Udriba provadéna kazdych 6 mésici

Hadicové spojky —

Kazdych 6 mésich zkontrolujte tésnici krouzky (O krouzky) na vSech spojkach, abyste se ujistili, Ze jsou neporusené.
Jakékoli znamky prasklin nebo poskozeni sdélte pfimo nebo prostfednictvim svého distributora spolecnosti Chalice
Medical Ltd.

14.9 Odbér vzorku vody pro mikrobiologické testovani
Dodrzujte vSechny vnitrostatni doporucené postupy pro mikrobialni kontrolu ohiivacich a chladicich jednotek.

Pristroj ParaTherm pouziva uzavieny systém, ktery by pii pouziti v souladu s timto navodem k obsluze nemél
umoziovat aerolizaci vody. Je vSak pfitomno zbytkové riziko, ze pii pouziti kontaminovaného ptistroje mize dojit
k infekei pacienta.

V dokumentu organu Public Health England ,,Infekce spojené s ohfivacimi a chladicimi jednotkami pouzivanymi pii
kardiopulmonalnim bypassu a ECMO* je uvedeno doporuceni:

,,Pokud nejsou mikrobiologické normy kvality pitné vody stanoveny vyrobcem, doporu¢ujeme pouzit normy pro
vodu v nadobéch s maximalnim poétem ¢ podle smé&mice EU o pitné vodé (98/83/EC):

E. coli 0/250 ml

Pseudomonas aeruginosa: 0/250 ml
Pocet kolonii 22C: 100/ml
Pocet kolonii 37C: 20/ml*
V soucasnosti se jedna pouze o doporuceni ohledné norem pro mikrobiologické testovani.

14. 10 Dopliiovani vodni nadrZe béhem béZného provozu
A POZOR

Neodstranujte uzaver plniciho hrdla piistroje ParaTherm a nenapliujte nadrz sterilni vodou, pokud se v
blizkosti ptistroje nachazeji pacienti, kteti podstupuji oteviené chirurgické zakroky. Pii sejmuti uzavéru
existuje riziko aerolizace kapicek vody a kontaminace posttikanim pii nalévani sterilni vody do nadrze

ptistroje ParaTherm. Za timto ucelem premistéte ptistroj do neklinického prostiedi.

Pokud hladina vody béhem bézného provozu klesne pod minimalni Groven, Ize ji doplnit pti dodrzeni téchto
podminek:

Umyjte si ruce.

Pouzijte jednorazové rukavice.

Pouzijte jednorazovou zastéru.

Pouzijte vhodnou ochranu oci.

Odstrante uzavér plniciho hrdla pfistroje ParaTherm.

Nalijte do piistroje ParaTherm sterilni vodu az po maximalni hladinu.
Je tieba dbat na to, aby nedoslo k pfeplnéni.

Nasad'te uzavér plniciho hrdla piistroje ParaTherm.

Sundejte si ochranné rukavice, zastéru a ochranu oci.

Umyjte si ruce.

TrER e po o
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14.11 Dokumentace

Doporucuje se vést podrobné zaznamy o nasledujicim:

Cas a datum Cisténi ptistroje ParaTherm a hadic,

vysledek mikrobakteriologického testu pro kazdy vycistény piistroj ParaTherm a hadice,
identifikace pacienta, u kterého byl klinicky pouzit piistroj ParaTherm,

zédznamy o udrzbe.

o o

14.12 Hadice uvnitf pristroje ParaTherm a vodni hadice

Vnitini hadice v pfistroji ParaTherm jsou vyrobeny ze silikonu a neobsahuji zadnd zmékcovadla. Vodni hadice
dodéavané s ptistrojem ParaTherm neobsahuji di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP). Pokud maji byt pouzity jednordzové
vodni hadice, ani tyto nesmi obsahovat DEHP.

Jednorazové vodni hadice bez obsahu DEHP vam muze poskytnout spole¢nost Chalice Medical — pro podrobnosti
kontaktujte spole¢nost Chalice.

14.13 Tlakova zkou$ka vnitiniho jednocestného ventilu.

V piistroji ParaTherm je umistén jednocestny ventil, ktery umoznuje vstup vzduchu do systému a neumoziuje
uniku par. Stav ventilu Ize po kazdém klinickém pouziti zkontrolovat pomoci tlakového testovaciho systému, ktera
dodava spolecnost Chalice Medical Ltd. Cislo dilu tohoto zafizeni je U-CM9185A.

Tlakové testovaci zatizeni se sklada z kratkého vodniho okruhu piipojeného k vedeni manometru. Jakmile je
systém zafizeni uzavien, tlak mize byt zvySen a udrzovan na maximalné 50 mmHg. Jakykoli pokles tlaku by
znamenal vadny jednosmémy ventil. Vyménu ventilu musi provést fadné kvalifikovany technik.

15.0 DalSi informace

Doporucuje se zaznamenat si v elektronické podobé jedinecny identifikator zatizeni (UDI) dodavanych produkti.
Spolu s fyzickou kopii navodu k pouziti je na obalu produktu uveden QR kod, ktery uzivatelim umoziuje ziskat
verzi navodu k pouziti ve formatu PDF. Dalsi informace nebo kopie tohoto navodu k pouziti jsou k dispozici na e-
mailové adrese enquiries@chalicemedical.com.

16.0 Kontaktni udaje

Opravnény zastupce v ES

EC REP MedEnvoy Global B.V

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

Dovozce do ES - Ceska republika

Omnimedics s.r.o.
Pod Klamovkou 1268/3
150 00 Praha 5

Ceska republika

CD3180 —Rev 0 - 01/09/2026
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