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Congratulations

With Thopazt, you have acquired an innovative digital chest drainage system that sets new
standards in therapy and chest drainage management.

Thopaz* has an electronic measuring and monitoring system with optical and acoustic status
indications. The device is a dry system, which means no fluids are necessary for operation.
Important information regarding the course of therapy is indicated digitally and graphically
on the display. Upon completion of therapy, it can be transferred to a PC.

The handy size, the extreme quietness of operation and the light sensor regulating the brightness
of the screen are very pleasant for the patient as well as those in the vicinity.

Medela Chest Drainage University

Medela University is an online education platform that includes free-of-charge courses
on chest drain management and in-service trainings, complemented by a variety of resources
such as clinical competencies and the Thopaz* Simulator.

REGISTER TODAY TO BUILD-UP AND REFRESH YOUR KNOWLEDGE.
Learn anytime, anywhere!
Find your fopics of interest, add your selected courses to the shopping cart and you are ready

for check out. All completed courses will be rewarded with a certificate.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Warnings and safety instructions

C WARNINGS
Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in death
or serious injury.

é CAUTIONS
Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in minor
or moderate injury.

@@ Safety related tip
Indicating useful information about the safe use of the device.

Thopazt is approved exclusively for the use as described in these instructions for use. Medela
can only guarantee the safe functioning of the system when Thopaz* is used in combination
with the original Thopaz+ accessories (canisters, tubings, carrying strap, mains adapter, docking
station — see chapter 16 — Accessories/Appendix A).

Additional equipment connected to medical electrical equipment must comply with the respective
IEC or ISO standards (eg. IEC 60950-1/ IEC 62368-1 for information and communication
technology equipment). Furthermore all configurations shall comply with the requirements for
medical electrical systems (see clause 16 of the IEC 60601-1). Anybody connecting additional
equipment to medical electrical equipment configures a medical system and is therefore
responsible that the system complies with the requirements for medical electrical systems.
Attention is drawn to the fact that local laws take priority over the above mentioned require-
ments. If in doubt, consult your local Medela customer service representative or your technical
service department.

Please read and observe these warning and safety instructions before operation.

Please also familiarize yourself with associated information signals and troubleshooting
instructions before operation (see chapter 12 — Troubleshooting and information signals).
These instructions for use must be kept with the device for later reference.

Please note that these Instructions for use are a general guide for the use of the product.
Medical matters must be addressed by a physician.

Medela considers itself only responsible for the effect on BASIC SAFETY, reliability and
performance of Thopazt if it is used in accordance with the Instructions for use.

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Medela AG
and the relevant Competent Authority.

Subject to change.
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WARNINGS

Warning: To reduce the risk of potential cross-contamination or exposure to biological
hazards
— Wear gloves for all operations.
— After each use, the parts that have been in contact with aspirated secretions
are to be cleaned and disinfected or disposed.
— The Thopaz* system is not designed for retransfusion.

Warning: To reduce the risk of potential injury due to incorrect use

— Consult this manual prior to use.

— For use only by medically trained and qualified persons who have been adequately
trained in the use of Thopaz+.

— The use of Thopaz* for any other indication than intended is neither desired nor allowed.

— The pressure range to be set must be determined by a physician, based on the patient’s
age, weight, and clinical condition.

— For pediatric patients adapt pressure settings according to hospital guidelines.

- Note that smaller catheters may require higher pressure settings to ensure effective
removal of fluids and bodily secretions.

— If a persistent air leak is shown, check if the system is assembled correctly before taking
further corrective actions. Ensure the system is air tight by clamping the catheter and
observing the air leak decrease to zero.

— Do not use Thopaz* if the drainage therapy indicates a pressure greater
than max. pressure range of ~10kPa.

— Do not use Thopaz* if the drainage therapy indicates a flow rate greater
than max. flow capacity of 51/min.

- Do not use Thopazt if the drainage therapy indicates no pressure should be
applied to the patient.

Warning: To reduce the risk of potential injury during setup or operation

— “Pressure” generally implies “negative pressure”.

— Thopazt was validated in combination with the accessories listed in Appendix A.

For a correct and safe operation use Thopazt with these accessories only.
Further information is supplied with the individual accessory.

— Do not connect bilateral thoracic drains to one Thopaz* unit. In such cases,
the use of two Thopazt units is recommended.

- To ensure Thopazt can reduce the pressure, it is essential to wait 30 seconds between
taking a drainage sample and unclamping the patient catheter (drain).

— The canister is replaced on the basis of a visual check or according to the instructions
on the Thopaz* display (information signal).

- Thopaz* system is regulated and controlled between the pump and the patient
connector. Blockage and leakage at the catheter may not be detected by the Thopaz+
system, see chapter Troubleshooting and information signals. Regular patient monitor-
ing is required by healthcare professionals.

- Leakage warning may not be triggered with set pressure below 0.4 kPa.
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A\

- Leakage warning is not triggered in case of disconnection of one catheter at the small
double connector (079.0024).

- The catheter/connector interface is a location where clotting may occur.
We recommend regular monitoring of this interface and appropriate removal
procedure in case of occurrence.

Warning: To reduce the risk of potential injury due to interference with other devices

— Do not use Thopazt in MRT (Magnetic Resonance Tomography).

- HF (high-frequency) surgical equipment, radio networks or the like can influence the
operation of the device and may not be operated in combination with the Thopaz+.

— Wireless communications equipment such as wireless home network devices, mobile
phones, cordless telephones and their base stations, walki-talkie can affect the
Thopazt and should be kept at least 30 cm away from the equipment.

— Data transfer via USB is not allowed during therapy.

Warning: To reduce the risk of potential electric shock or exposure to heat,

fire or explosion

- Before cleaning the device, disconnect the device from any electrical plugs or
connections.

- The device is not suitable for use while bathing, showering or in a hazardous explosive
environment.

— Do not touch the patient and the docking contacts simultaneously.

— This product contains lithium-ion batteries which bear risk of fire, explosion and burns.
Do not disassemble, crash, heat above 100°C (212 °F), incinerate or dispose of in fire.

— Do not dry Thopaz* with microwaves.
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CAUTIONS

Caution: To reduce the risk of potential cross-contamination or exposure to biological
hazards
— Visually inspect sterile packaging of the device for damage before opening.
Devices with a damaged packaging system must not be used
— Non sterile and reusable accessories must be cleaned and disinfected according
to chapter 13 — General Reprocessing Guidelines.

Caution: To reduce the risk of potential injury due to incorrect use

— Incorrect use of Thopazt can cause pain and injury fo the patient.

- The Thopazt 2| canisters are not intended for portable use (not by hand and not using
the carrying strap).

For safety reasons canister changes within the appropriate fluid level shall be recorded.
Before diagnosing control detected fluid value for plausibility.

For patients for whom a breakdown of the device can lead to a critical situation

a replacement device must always be available.

Caution: To reduce the risk of potential injury during setup or operation

- No modification of this equipment is allowed.

— Before connecting Thopazt to the power supply, please verify that the supply voltage
corresponds to that given on the device specification plate.

— For the initial startup do not switch Thopaz*t on before first charging the battery.

Safety related tips

- The product is delivered non-sterile. Before first use, as well as after each use,
the product must be cleaned and disinfected according to a validated procedure.

— Never place Thopaz* with an attached 21 canister on the docking station without
attaching the optional adapter docking station 079.0038 for Thopaz* 21 canister first.

— The acoustic warning “Leak in system — 301" is deactivated for approximately 6 minutes
after Thopazt is switched on.

— Every time a new patient is connected, it is recommended to carry out the functional
check.

— Before the first application in accordance with the intended use, an inspection
according to IEC 62353 (see Appendix B) is recommended to acquire the reference
values.

- Use sample port of tubing to drain a sample. Therefore refer to chapter 11 - Taking a
drainage sample.

- Medela recommends to use the Thopaz tubing that best fits to the catheter.

— Make sure the sample port faces the patient.

— Ifthe battery is low, use Thopaz* with mains supply.

— The simethicone capsule requires 60 min of submersion for full effect.

— For most accurate fluid measurement place or keep Thopazt on the docking station
(079.0037).



Safety instructions

Thopazt is a medical device that requires specific safety measures in regard o EMC.
It must be installed and put into operation in accordance with the attached EMC
information in chapter 19 — Technical documentation.

In each of the following cases, Thopazt must not be used and it must be repaired by
Customer Services:

— It the power cord or the plug are damaged

— If the device is not functioning according fo routine check

- Ifthe device is damaged

— If the device shows clear safety defects.

Thopazt has no user serviceable parts inside. For safety reasons, it is required that
Thopazt is repaired throughout its service life strictly and exclusively by Medela
authorised service centres.

Keep the power supply cord away from hot surfaces.

The mains plug and the on/off switch must not come into contact with moisture. Never
pull the mains plug out of the fixed mains socket by pulling on the power supply cord.
Thopaz* must stand upright during use.

Separation from the mains is only assured through the disconnection of the mains
adapter and fixed socket connection.

Never use the device at high room temperatures, while bathing or showering,

if you are very tired or in an environment where there is a risk of explosion.

Never place Thopaz* in water or other liquids.

When attaching a new canister, verify that the canister size displayed on screen

is the same size as the canister attached.

When using single use, sterile products, please note that they are not intended to

be reprocessed. Reprocessing could cause loss of mechanical, chemical and/or
biological characteristics. Reuse could cause cross contamination.

Contact your local Medela customer service representative for assistance with product
operations.

The patient should be regularly monitored according to internal hospital guidelines.
Use Thopaz tubing extension for adults only.

These instructions for use must be kept for later reference.

|
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2 Power supply and battery operation

A WARNINGS
This product contains lithium-ion batteries which bear risk of fire, explosion and burns.
Do not disassemble, crash, heat above 100°C (212 °F), incinerate or dispose of in fire.

Thopazt can be operated from the mains power supply EEel 087.0059, from the docking station
079.0037 or with the integrated lithium-ion battery. Before using the docking station, read
first the docking station instructions REFl 200.1554. The battery is charged during mains operation.
The battery duration is dependent on the run-time of Thopaz+. This is influenced by the extent of
parenchymal leakage and the set pressure. Thopaz+ does not run continuously but only switches
on when the actual and nominal values differ.

During continuous operation, Medela guarantees a minimum run-time of 4 hours in battery
operation after the device has been fully charged. In practical operation the real battery run time
results in >10hours.

If Thopazt is not used very often, the battery must be charged approximately every 6 months

to ensure optimum functioning.

Backup battery

If an internal defect occurs (broken cable, battery defective) Thopazt turns off and the acoustic
warning is sounded for at least 3minutes (powered by a backup battery). Under these conditions
Thopazt functions as a one way valve. Replace Thopazt immediately.

Charge battery
Plug the Thopaz* power supply into a wall outlet and open the
small protection cover to access the DC socket. Plug the coaxial
power supply into the DC socket. Moving bars on the battery
display will indicate charging is occurring [ L1 ].
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Battery low

Approximately 30 minutes before the battery is fully empty an acoustic signal sounds and the
battery symbol [ 3] starts to blink. The acoustic signal can be muted but the battery symbol
continues to blink until the battery is empty. The set pressure is maintained but the battery should
be recharged as soon as possible.

L R
p (O]

(] somi/min  -20kPa (1)
- Press simultaneously to acknowledge an acoustic information
Connect Thopaz+ to { signal and follow instructions on the display (see chapter 12 —
L] mains . . . .
Troubleshooting and information signals).

D Standby[* oK O

Battery empty

The battery symbol will blink with an acoustical sound for T0 minutes prior to the battery fully
discharging, unless the pump is switched off earlier. The acoustic sound cannot be muted during
the 10 minutes. If Thopaz* is not connected to a power source the pump will switch off automati-
cally after T0minutes. The negative pressure is not maintained after the pump turns off.

1. Battery empty

C

2. Battery almost empty

3. Battery is being charged (moving bars)

4. Battery is fully charged and connected to the mains

* Symbol blinks

| 13
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3 Description

Introduction

Thopazt is a high-quality digital chest drainage system. The compact system provides regulated
negative pressure close to the patient’s chest. It monitors the air leak and the fluid collection.
Thopazt only applies vacuum required to maintain the negative pressure prescribed and set by
the managing physician. The digital colour display provides objective data in real time as well as
in historical graphs, which allows easy tracking of the therapy progress. It combines easy
handling and cleaning with safety features to ensure optimal operation.

Intended use/purpose
Thopazt is intfended to be used for aspiration and removal of surgical fluids, tissue, gases, bodily
fluids or infectious materials.

Indications for use

Thopazt is indicated for all situations where chest drains are applied — especially for thoracic
drainage in the pleural and mediastinal cavity in situations such as pneumothorax, after cardiac
or thoracic surgery (post-operative), thorax injury, pleural effusion, pleural empyema or other
related conditions in which regulated pressure is indicated. Thopaz* is intended for use on
patients in appropriate care settings.

Contraindications
There are no known contraindications for the Thopazt digital chest drainage system.

Intended user

Thopazt should only be operated by healthcare professionals familiar with cardiothoracic
drainage. These persons must not be hard of hearing or deaf and must have adequate visual
faculty.

Intended patient population
Thopazt is intended to be used on patients only exhibiting conditions as described in
the indications for use.

Important note
Compliance with proper surgical procedures and techniques is the responsibility of the physician.
Each physician must evaluate the appropriateness of the treatment based on his own knowledge
and experience.

Undesirable side effects

There are no known undesirable side effects associated with the Thopaz+ digital chest drainage

system. However, the following complications may occur during cardiothoracic drainage:

— Pleural effusion (may lead to e.g. chest infection)

— Extra-pulmonary accumulation of air (may lead to e.g. pneumothorax/tension pneumothorax,
subcutaneous emphysemal)

- Pericardial accumulation of fluid (may lead to e.g. cardiac tamponade)

- Pleurocutaneous fistula

— Re-expansion pulmonary oedema

— Chest pain/discomfort

- Coughing
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4 QOverview

WARNINGS

Do not touch the patient and the docking contacts simultaneously.

Main elements of Thopaz*

Light sensor

Suction port

Display

Release button

Canister (ill. 0.31)

USB port

Mains adapter port

Carrying handle

Vacuum port
with seal

Bed holder

Standard rail holder

Specification plate

Docking contacts

| 15
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Display

Thopazt is out of axis Patient number
(fluid can currently not be measured)
Not enough fluid for
valid fluid measurement Therapy Action status of Thopaz*:
USB i time h . db
nnection
connectio ge Standbyt Thopaz* is on Standby
" .
Battery status Iua 1. adioh O Thopaz* is running
Achon bar
Power on/off
Total collected fluid amount Twsz Air leak history/
A1 odiocn .

Air leak size —f';(‘):nl/mln 86— Selection button
= a' Fluid history/
Set pressure s E——— Selection button

Detected canister size
(check match with
attached canister)

Optional buttons

Press simultaneously to change
pressure during operation

(see chapter 9 — Changing
pressure during operation)

How to activate a button
Press the buttons briefly to activate the desired action.

Exception: for the function switch to “Standby”, press the button for longer than 3 seconds.
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Tubings Normal/small/large/single/double connector
E Material: PVC (medical grade) sterile, twofold packaging
Length:  1.5m

Patient connector single/double

Thopaz tubing double

079.0022 J_ Sample port
Tube clamp
Connection to canister J
J_ ) Patient tube
Overflow/bacteria filter '
Connection to pump T ‘{ Measuring tube

Patient tube inner diameter

Connector outside diameter 2

‘{ Connector outside diameter 1

079.0025/26: Patient tube inner diameter: 5.5mm
Connector outside diameter 1: 9.5mm
Connector outside diameter 2: 16.0mm

079.0021/22: Patient tube inner diameter: 5.5mm
Connector outside diameter 1: 6.4 mm
Connector outside diameter 2: 16.0mm

079.0023/24: Patient tube inner diameter: 5.5mm

Connector outside diameter 1: 4.0mm
Connector outside diameter 2: 11.0mm

| 17
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Thopaz tubing single, Thopaz tubing single Thopaz tubing single,

large connector 079.0021 small connector
079.0025 079.0023

Thopaz tubing double, Thopaz tubing double Thopaz tubing double,
large connector 079.0022 small connector
079.0026 079.0024*

*Leakage warning is not triggered in case of disconnection of one catheter at the small
double connector (079.0024).

@™ Sdfety related tip
Medela recommends to use the Thopaz tubing that best fits to the catheter.
Make sure the sample port faces the patient.

Sample port

- Place tubing with sample port
SN facing the patient.

. AN . Use the Thopaoz tubing that best
- fits to the catheter.
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Canisters

steni e

-

-

Material: Polypropylene, sterile

With/without solidifier 0.31/0.81/21

Solidifier: 0.31=9g/0.81=26g/21=2x30g

Simethicone capsule: Supports reliability of digital fluid
measurement (0.3 = 720mg/0.81 = 1440mg/21 = 1440mg

Simethicone)

Graduation

Overflow protection/bacteria filter

Pressure relief valve

Sealing cap

Label for canister detection

Safety chamber

Closed chamber with solidifier

Simethicone capsule

[ 1

Secrection chamber

Thopaz canister 0.81, antifoaming

079.0016

Thopaz canister 0.81 with solidifier, antifoaming

079.0017

Thopaz canister 0.31,
antifoaming

079.0011

Thopaz canister 0.31
with solidifier, antifoaming
079.0012

Safety related tip
Use sample port of tubing to drain a sample.
Therefore refer to chapter 11 — Taking a drainage sample.

Safety related tip

Thopaz canister 21,
antifoaming

079.0018

Thopaz canister 21
with solidifier, antifoaming
079.0019

The simethicone capsule requires 60 min of submersion for full effect.

| 19
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5 Additional information

Definition of vacuum

By the application of medical aspiration devices, vacuum is normally given as the difference

(in absolute figures) between absolute pressure and atmospheric pressure or as negative values
in kPa. In this document, the indication of ~10kPa for example always refers to a pressure range
in kPa below atmospheric ambient pressure (according to EN ISO 10079:1999).

Regulated pressure
The pressure is regularly checked and adjusted by Thopaz*. The set pressure corresponds
to the pressure of the entire Thopaz* system.

Safety pressure limit

The adjustable pressure range for Thopaztis -0,1 to —=10kPa (-100mbar, —=75mmHg,
-102cmH:20). If pressure values greater than —7 kPa are set, the following warning appears
in the display: “too high pressure levels can cause pain and/or serious injuries to the patient”.
This warning must be acknowledged with “OK” before the pressure can be increased further.

Tube flushing
Flushing of the tubing occurs every 5minutes or when Thopaz* detects a siphon and prevents
clogging of the patient tubing.

Safety chamber in canister

For appropriate, safe operation Thopazt must be in an upright position. If Thopazt tips over,

the special construction of the safety chamber in the upper region of the canister protects the
hydrophilic filter from premature clogging. The pressure is maintained. Important: immediately set
Thopazt upright again. This function is disabled if the maximum filling capacity of the canister is
exceeded.
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Fluid measurement

Thopazt calculates the fluid amount from the fluid level in the canister and in regard to the
attached canister size. The fluid level in the canister gets detected by capacitive coupling.

For a valid fluid measurement Thopaz* needs to stay within a tolerance of 10° vertical (upright).
Fluid measurement starts a latest with a minimal fluid amount of:

Thopaz canister without solidifier Thopaz canister with solidifier
30mlin a 0.3 canister 40mlin a 0.31 canister
50mlin a 0.81 canister 70mlin a 0.81 canister

200mlin a 2.0 canister

If these conditions are not fulfilled the fluid values appear in grey with a crossed out fluid symbol
[ £ ]. Additionally a Thopazt out of axis symbol [@[I%)] or a Thopazt not enough fluid symbol
[Ee] appears on the action bar. No additional fluid can be measured in this status. The grey fluid
values show the last measured fluid values.

This type of fluid measurement allows a measurement accuracy of + 15mlin a 0.31 canister,
+40mlin a 0.81 canister and = 100 ml in a 2.0l canister (corresponding to =5 % of the canister
volume).

Thopaz* displays the fluid values in a 0.31 canister in 1 ml steps, in a 0.8 canister in 5ml steps
and in a 2.0! canister in 10ml steps. After a total drainage amount of 5000 ml and more the
display will switch to liter (). Thopaz+ will display fluid values in 0.011 steps (equals 10 ml steps)
thereupon.

Limitations

Thopaz+ calculates the fluid measurement according the fluid level in the respective canister.
Movement of Thopazt can cause fluids to temporary cover the canister walls. A potential fluid
film covering the canister wall can result in temporary higher fluid volume read out displayed on
the screen. Also foam formation in the canister can result in higher fluid volume read out
displayed on the screen. All Thopaz canisters (079.0011; 079.0012; 079.0016; 079.0017; 079.0018;
079.0019) are equipped with one or two simethicone capsules containing 720 mg simethicone
each (see chapter 4 — Overview). Simethicone prevents foam formation and the coverage of fluid
films on the canister wall.

@™ Safety related tip
The simethicone capsule requires 60 min of submersion for full effect.

@™ Safety related tip
For most accurate fluid measurement place or keep Thopazt on the docking station
(079.0037).

| 21
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Overflow protection/bacteria filter

A hydrophilic overflow protection/bacteria filter in the canister as well as in the tube sets

(in the connector to Thopazt) protects Thopazt from the entry of fluids and protects the environ-
ment from contamination.

Light sensor

Thopazt is equipped with a light sensor. It adjusts the display brightness to the surrounding light
conditions. Thus, the patient does not get disturbed while sleeping by a bright shining display.

22 |



6
6.

Installation

Check initial delivery

Check the delivery package of Thopaz* for completeness and
general condition.

Thopazt

079.1000/10104667 1* with
Instructions for use 200.6841
079.1002 with Instructions
for use 200.6842
079.1003 with Instructions

for use 200.6843/101034256
*not CE marked

Thopazt/Liberty wall mains adapter/
charger

087.0059

Instructions for use

[REF] 200.6841 (for 079.1000/101046671)
200.6842 (for 079.1002)
200.6843/101034256
(for 079.1003)

| 23
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6.2

-
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Initial startup

WARNINGS
For use only by medically trained and qualified persons who have been adequately
trained in the use of Thopaz*.

Safety related tip

Before the first application in accordance with the intended use, an inspection according
to IEC 62353 (see Appendix B) is recommended to acquire the reference values.

Important: Do not connect the patient to the system yet!

1. 1.1 Select plug.
1.2 Attach plug to the walll
mains adapter

087.0059.

2. 2.1 Connect Thopaz* to
mains by mains adapter
087.0059 or

by docking station
079.0037.

3. 3.1 Charge for approximately

) 3hours or until the [ B ]
t symbol appears in the
Thopazt™ = display.
3.2 Press[  ]to switch
(<] Thopazt on. A selftest
starts.

version

4.1 Selectlanguage.

4.2 Confirm with “OK”.

4.3 Follow instructions on
display.




N

c
e

Thopaz* Coroence Disnaoe &l
-

p—

5.1 Press[  ]toswitch

Thopazt off.

Disconnect Thopaz* from
the fixed mains socket by
pulling on the plug
housing. Do not pull on
the cable or the bend
protection.

7. Thopaz* is ready for preparation for use.

Installation I 25
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Preparation for use/operating instructions

WARNINGS

— For use only by medically trained and qualified persons who have been adequately
trained in the use of Thopaz*. Wear gloves for all operations. “Pressure” generally
implies “negative pressure”.

— Adapt pressure settings for pediatric patients.

- Note that smaller catheters may require higher pressure settings to ensure effective
removal of fluids and bodily secretions.

CAUTIONS

— Visually inspect sterile packaging of the device for damage before opening.
Devices with a damaged packaging system must not be used.

— Non sterile and reusable accessories must be cleaned and disinfected according
to chapter 13 — General Reprocessing Guidelines.

— For the initial startup do not switch Thopaz+ on before first charging the battery.

Checks before use

- Check the Thopazt system before use for damage of the power cord or plug, obvious
device damage or safety defects and proper functioning of the device.

— Check that the seal is correctly placed in the vacuum port of Thopaz+. If you do not
know where the vacuum port is placed please refer to chapter 4 — Overview.

— Make sure that the rechargeable battery is recharged in case Thopaz* is operated
in battery mode.

— Check all accessories prior to use:
— Canister for cracks, brittle and flawed spots.
— Tubing for cracks, brittle areas and that connectors are firmly attached.

Replace if necessary.

Connect tubing 1. 1.1 Open external packaging.

1.2 Keep patient connector in
internal bag for hygienic
reasons.

2. 2.1 Insert the smaller of
the two connectors
(connection to pump)
horizontally in the
direction of the arrow.




7.3 Snapin canister 1.

73] Using 2l canister 1.

@ Safety related tip

1.1 Unpack the canister.

1.2 Position the openings at
the top and attach the
bottom part of the canister
to Thopazt.

2.1 Push the canister into
Thopaz* until you hear
a click.

1.1 Unpack the canister.

1.2 Position the openings at
the top and attach the
bottom part of the canister
to Thopaz+.

1.3 Push the canister into
Thopaz* until you hear
a click.

Never place Thopaz* with an attached 21 canister on the docking station without
attaching the optional adapter docking station BEE 079.0038 for Thopazt canister 21 first.

CAUTIONS

The Thopaz* 21 canisters are not intended for portable use (not by hand and not using

the carrying strap).
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7.4  Switch Thopaz* on Important: Do switch Thopaz* on before connecting
the system to the patient.

1. 1.1 Press[  ]to switch
g @ Thopazt on. A selftest
t starts.
Thopazt™ ; 1.2 Check acoustic signal
(R - - (beep).
>} <

If the selftest is not successful, follow the troubleshooting
instructions on the display and refer to chapter 12 — Trouble-
shooting and information signals.

2. | 2.1 Confirm whether a new
patient is connected or
not. The patient number is

important for therapy time,

. e history data and data
O m O transfer to the PC.
-
yes Thopaz* will issue a new patient number.

The therapy time and history data will start from
0 (recommended for a new patient).

Note: Once the patient number reaches 100

it automatically defaults back to 1.

no The patient number remains unchanged
(recommended for the continued treatment
of the same patient). The data history and
the therapy time are retained.

3. : 3.1 Check canister matching:
Thopazt detected canister size vs.

attached canister.

No match: dispose

canister.
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7.5 Carryout functional 1.
check

2.

3.

4.

@ Safety related tip

1.1 Seal off the conical
connector of the patient
tubing with your thumb
(through the packaging).
The tubing must not be
kinked otherwise the
measuring tube will be
closed.

2.1 Press “OK”.

Test passed:
Thopazt is ready for use.

Test failed:

Leak in the system:

— Check tubing connection.

— Check seal is correctly
placed.

— Check pressure relief valve
for tight connection.

- Replace canister and/or
tubing if necessary.

Thopazt is in Standby and is ready for use with the factory
settings. (To change factory settings please refer to chapter
10 — Changing settings)

Connect the Thopaz* system to the patient catheter (drain)
according to hospital guidelines. To start the therapy press

The acoustic warning “Leak in system — 301" is deactivated for approximately é minutes

after Thopazt is switched on.

@ Safety related tip

Every time a new patient is connected, it is recommended to carry out the functional

check.
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7.6 Check therapy progress

7.6.1

30 |

Main display

Thopaz*

A1 owon @

5 itk
50ml/min

nas ©

Caser 0!
D Standbyli® -2.0kpa | Sl

The current size of the air leak (ml/min) is shown on the left side.
The total amount of collected fluid (ml) during the therapy is
shown on the right.

1

A1 oo )
L &
50ml/min [

Canitern 3l

D ;%qnéltw@' ~2.0kPa Gret

According to your preference the air leak history of

12h/100 ml/min and two customized fluid parameters can be
displayed in addition. (To change factory settings please refer
to chapter 10 — Changing settings).

— Air leaks between 0 and 1000 ml/min are displayed in 10ml
steps.

— Air leaks over 1000 ml/min are displayed in 100 ml steps.

- The air leak is measured with a tolerance of =20 %.

- Rounding function
The digital display of air leak values is rounded to zero ml/min
(Oml/min) if the air leak measurement indicates an air leak
<5.0ml/min. If the air leak measurement indicates an air leak
=5.0ml/min and < 15ml/min the digital display of air leak
values is rounded to ten ml/min (10 ml/min)

— The fluid measurements are displayed as follow: In a 0.3
canister in 1 ml steps, in a 0.81 canister in 5ml steps and in a
2.0lin 10ml steps. After a total drainage amount of 5000 ml
and more the display will switch to liter (I). Thopazt will display
fluid values in 0.01 1 steps (equals 10 ml steps) thereupon.



7.6.2

Reset fluid display

For an individual fluid management an additional fluid
parameter can be set to zero at any given time.

Thopaz+

A1 oion

25 ik Flud
50ml/min | Totl  810ml .

Thopaz+ Caiohs

A1 wdon %)

LR A Fid
soml/min | Tl 210 mi

B Canister 0,31
2o 0 e )

-5

1.1 Press[  ]forlongerthan
3 seconds.

2.1 The timer on the left side is
giving you the time when
the parameter was set to
zero (in this case 12 minutes
ago). The fluid amount on
the right side is giving you
the drained fluid volume (in
this case 50ml got drained
in the last 12 minutes). To
reset the timer and fluid
againpress[ ] for longer
than 3 seconds.
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7.6.3 History

32 |

Air leak history

- Thopaz* provides air leak history graphs and fluid history
graphs.

— For scrolling through the graphs press “Next”.

- To get back to your main display press “Home”.

Press[  ]to getintothe air

]
i o leak history.

A1 o 4]

ek

= 50mi/min

Caritern1
c Standby[{*  2.0kpa [ o

- Three different air leak history graphs (72 h/Autoscale,
24h/1000 ml/min, 24 h/100 ml/min) plus the catheter check
(see chapter 7.7 — Catheter check) are available.

— The air leak autoscale history graph adjusts the air leak scale
to the largest measured air leak from the last 72 h to
1000/2000/3000/4000/5000 ml/min.

Pressure scale
Air leak scale (in ml/min
Air leak

Thopaz+ -
. 24,/1000 s, L2

Current time

Current page

Set and measured pressure
(depending on your settings)



Fluid history —— Press[  ]to getinto the fluid
icpass: i o & hisTory‘
&1 owon @
e =
™ 50ml/min Qota\ 810mi ]

- Three different fluid history graphs are available.
72h/Autoscale, 24h/100ml and 6 h/Autoscale.

— The fluid autoscale history graph shows the fotal collected
fluid amount over the last 72 h.

Pressure scale

Fluid scale (in ml/h)

Fluid amount (collected
in the associated hour)

Current time

Current page

Set and measured pressure
(depending on your settings)

72 h Autoscale graph

Indicates a canister change

(Just visible in
72h autoscale graph)
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77 Catheter check

34 |

Important: the catheter check works only with a patient
catheter (drain) in the interpleural space.

Press[  ]to getintothe air

Thopaz+ - leak history. Scroll to page 4/4
O Lk ) by pressing “Next”[ .

= 50mi/min

Carserol
D Standby[*  -2.0kPa | S (el® n

— The catheter check is only active if the air leak is O ml/min.

— Follow instructions on screen.

— A pressure difference from minimal 3cmH20 between
inspiration [ a ] and expiration [ ¥ ] is displayed at an air
leak of O ml/min. This pressure difference is an indication
for the respiration cycle of the patient and confirms that the
patient catheter (drain) is not clogged.

®
= _—

Catheter check . .
B (] A |Patient catheter (drain)
z.ﬂ Breathe deeply (3x) v Open
3. Checkdisplayed symbols

| Patient catheter (drain)
clogged?

AW = Catheter 0K ‘

mm = Check catheter
D - Next n

This number shows the measured
maximal and minimal pressure of each
breathing cycle. This pressure is
indicated in the set pressure unit.



7.8 Switching Thopaz* off 1. 1.1 Clamp patient tubing with

Wi the tube clamp.
. oo O @ 1.2 Clamp patient catheter
7 SOmi/min o 810m (drain).
1.3 Press “Standby” for longer
om 2o0es il € than 3seconds to switch

off the pressure.

2. = - 2.1 Press[  ]to switch off
Tt &| Thopazt.

a

Q

3. Release, remove and seal the canister by the canister seal.
Dispose of canister and patient tubing in accordance with
internal hospital guidelines.

4. Clean Thopaz* according to chapter 13 — General
Reprocessing Guidelines.
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79
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Transferring data to PC with ThopEasy+

With ThopEasy* all stored data can be transferred to a PC as documentation, and for
completion of the patient records. The data can be expanded with patient information,
saved and printed. Operating instructions and the software can be found on the Medela
website.

For the connection between Thopazt and a PC, use the USB cable 079.0034.
ThopEasy+ is compatible with the following Microsoft Operating Systems:
— Windows 7 32 Bit

— Windows 7 64 Bit

— Windows XP 32 Bit (SP3 or higher)

— Windows XP 64 Bit (SP3 or higher)

- Windows 8 32 Bit

— Windows 8 64 Bit

— Windows 8.1 32 Bit

- Windows 8.1 64 Bit

— Windows 10 64 Bit

— Windows 11 64 Bit

WARNINGS
Data transfer via USB is not allowed during therapy.



8 Replace canister

A

A

WARNINGS

The canister is replaced on the basis of a visual check or according to the instructions on
the Thopaz* display (warning signal). Wear gloves for all operations.

CAUTIONS

Canister changes shall be recorded for safety reasons.

1.

Prepare sterile canister (with/without solidifier).

I
Thopaz* 0
A1 oo @

50ml/min
s
3sec.
.
D Standbyl®  -2.0kPa S0k n

&tg

¥

€

. Clamp off patient tubing with the tube clamp.

3.1 Switch Thopaz* to
Standby by pressing
“Standby” for longer than
3seconds.

4.1 Release the canister by
pressing the release
button.

4.2 Remove canister.

5.1 Unpack the canister.

5.2 Position the openings at
the top and attach the
bottom part of the canister
to Thopaz+.

6.1 Push the canister into
Thopaz* until you hear
a click.

@ Safety related tip
Using a 2| canister
refer to chapter 7.3.1

— Using 21 canister.
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Canister with solidifier:

activation of the solidification

process

38 |

I
At O

50ml/min

Cariner 0.1
D Standbyl  -2.0kpa (e n

hospital guidelines.

7.1 Check canister matching:
Detected canister size vs.
attached canister.

No match: Dispose
canister.

7.2 Press “On”. Pressure is
built up and unclamp the
tube clamp.

8.1 Check credibility of air

leak value.

9.1 Seal the used canister with
the canister seal.

10. Dispose of the used canister in accordance with internal

1.1 Check if canister is sealed
with the canister seal.

1.2 Press — to open the
solidifier chamber.

2.1 Shake - to activate the
solidification process.

2.2 Dispose of the used
canister in accordance
with internal hospital
guidelines.



9 Changing pressure during operation

WARNINGS

The negative pressure may only be changed by the physician or on medical orders.

Change pressure

Q1 Physiological
pressure

Important: Thopazt is running.

1.1 Press[ Jand[ ]

e ) simultaneously.
Mk b o @ 1.2 Change pressure by
50mi/min = pressing[ Jor[ ]
= and confirm with “OK”
D Standbyl®  -2.0kPa i)[]‘(—ng“ n [ ]
_t
T T

Press simultaneously

For patients who are to be treated by gravity drainage (= water
seal), the physiological pressure can be activated.

1.1 Press “Physio” [ .
1.2 Confirm with “OK"[ ]

This mode corresponds
to a pressure of —0.8kPa/
—-6mmHg/-8 cmH20/
-8mbar.
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10 Changing settings

10.1] Factory settings

Pressure:
Pressure unit:

Measured pressure:

Fluid time 1:

Fluid time 2:

Fluid alarm:

Air leak history:

Language:

Save as standard:

40 |

Thopaz* is delivered with the following factory settings.
These settings can be changed and saved as the new standard.

-2.0kPa

- Choose to max. ~10kPa (-102 cmH20, =100 mbar, =75 mmHg).

kPa

— Choose between kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Hide

— Choose between hide and show (only relevant in the air leak
history).

— This feature is added for advanced Thopazt users.
A higher measured pressure than set pressure can be an
indication that the patient is able to regulate the negative
pressure in the inter-pleural space.

OFF

— Choose between 24h/12h/8h/4 h/OFF

— Shows the total amount of collected fluid over the last X hours.

OFF

— Choose between 2h/1h/0.5h (30min)/
0.25h (15min)/OFF

— Shows the total amount of collected fluid over the last X hours/
minutes.

OFF

— Choose between 500 ml/5min, 15min or 60 min; 400 ml/5min,
15min or 60 min; 300 ml/5min, 15min or 60 min; 200 ml/5min,
15min or 60 min; 100 ml/5min, 15min or 60 min; 50 ml/5min,
15min or 60 min/OFF

— The fluid alarm signal 407 appears if Thopaz* detected
a higher fluid collection in the last 5min, 15min or 60 min
than the desired parameter.

Hide

— Choose between hide and show.

— This history can be displayed on the main display
(see chapter 7.6.1 — Main display).

English

— Choose your language.

Choose if you want fo save the new parameter as a standard

(guidance see chapter 10.3 — Save a changed parameter as

the new standard).



10.2 Change settings
A WARNINGS

The settings may only be changed by the physician or on medical orders.

A CAUTIONS

Adapt pressure settings for pediatric patients.

Important: Thopaz* is on Standby.

1. [ - 1.1 Press “Menu”[ ]

o as

2. = - 2.1 Choose the desired

Wi parameter by pressing
[ ]
' 2.2 Confirm with “OK" [ ]
. to change the desired
c (< parameter.

2.3 Change the desired
parameter by pressing
[ Jor[ ]andconfirm
with “OK"[ 1.

2.4 Press “Home” [ ]
to leave the settings.

2.5 The settings are changed
for the current therapy.

10.3 Saveachanged
parameter as the
new standard

j—

Change all desired parameters as mentioned above.

N

. Choose “Save as standard” and press “OK” [ ]. “Saved”
will appear for approx. 3 seconds.

3. The parameters are saved as the new standard. Whenever
you switch Thopaz* on and choose a new patient, Thopaz*

will be set with these settings.

4. Press “Home"[  ]to leave the settings.
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1T Taking a drainage sample

WARNINGS

To ensure Thopaz* can reduce the pressure, it is essential to wait 30 seconds between
taking the sample from the sample port and unclamping the patient catheter (drain).

Sample 1.

port

N

Patient
tube

~

o~

oo

hel

42 |

Before taking a drainage sample make sure that there
is fluid in the patient tube.

Clamp the catheter (drain).

3.1 Switch Thopazt to

N Standby by pressing
Bowe O “Standby” for longer than
2 Somimin 3seconds.

sec.

D Standbyl*  -2.0kPa Sﬁfgﬁs n

Disinfect the sample port before taking the sample with
CaviWipes or Mikrozid AF Wipes.

5.1 Remove with syringe* air
from the patient tubing.
Repeat until fluid has
gathered at the sample
port.

* Syringe 17 G (1,4mm) or
thinner.

With a syringe* take a sample from the patient tube.

7.1 Switch Thopaz* on by
pressing “On” — pressure
is built up.

Thopaz*

Wiait 30 seconds!

To ensure Thopazt can reduce the pressure, it is essential
to wait 30 seconds between taking the sample and
unclamping the patient catheter (drain).

Unclamp the patient catheter (drain).



12 Troubleshooting and information signals

Description

Thopazt distinguishes between cautions (yellow), warnings (red) and internal errors (red).

If Thopazt detects any of these situations, an acoustic signal sounds and a description of the
problem appears on the display. By pressing the two selection buttons simultaneously, the
acoustic information signals are suppressed for 60 seconds. Exceptions: For the caution 306
“canister full” and the warnings 302 “tubing clogged”, 313 “filter clogged” and 315 “Thopaz+
overheated” the acoustic information signals are suppressed for 5 minutes.

Information signals do not replace the need of regular monitoring of the patient. Leakage
warnings may not be triggered and therefore the device does not alert in case of disconnection
of the Thopaz tubing in the following situations

— set pressures below 0.4kPa

— disconnection with the small double connector (079.0024)

Example:

Problem described

Applied pressure
|Airleak | |Action status

Acoustic information signal
temporarily muted O .

{ {S/mn 2063 Press simultaneously to
Error number yio1 Bat [} :I acknowledge an acoustic

ornect Thapaz+ to { information signal and follow

. i @ | | informatio signal and follo

instructions on the display.

1
O s | « &
H

Troubleshooting instructions
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Visible on display

Error Problem Troubleshooting Remarks/Potential source Pressure
number | description instructions of error
306 Canister full 1. Clamp tubing Yes
2. Switch to Standby
3. Replace canister
4. Continue with “On”
5. Unclamp tubing
% 401 Battery low Connect Thopaz* to mains Remaining time of battery Yes
E approx. 30 min.
E 402 USB connection not | Unplug USB cable USB connection not permitted Yes
£ permitted during operation or in the vicinity
S of the patient.
g 405 Standby Switch Thopaz* on or off In Standby for 5minutes. No
2| 406 Temperature too Prepare backup device Do not expose Thopaz* to heat | Yes
§ high sources.
‘g 409 Fluid level - Fluid measurement Yes
5 sensor out unavailable
= of order — Confirm and continue therapy
410 Canister 1. Clamp tubing Yes
detection 2. Switch to Standby
3. Replace canister
4. Continue with “On”
5. Unclamp tubing
301 Leak in system Check system for leaks — Disconnection. No
— Missing seal at vacuum port.
— Thopaz* detects leaking in
the Thopaz* system including
Thopaz tubing, NOT of
disconnection of the patient
catheter from the patient.
- Leakage warning may not be
triggered with set pressure
below 0.4 kPa.
- Disconnection of one catheter
at the small double connector
will not be detected by
Thopaz*
302 Tubing clogged 1. Clamp catheter - Tubing is kinked or clogged No
2. Clamp tubing for approx. 10min.
3. Switch to Standby — Thopaz* detects clotting of
4. Replace tubing Thopaz* tubing, NOT of the
5. Continue with “On” patient catheter.
6. Unclamp catheter
305 Battery empty Connect Thopaz' to mains No

44 |



Visible on display
Error Problem Troubleshooting Remarks/Potential source Pressure
number | description instructions of error
3N Selftest failed Snap the canister out and Do not switch Thopaz* on if the | No
in again patient is already connected.
313 Filter clogged 1. Clamp tubing Filter in canister clogged. No
2. Replace canister
3. Continue with “On”
4. Unclamp tubing
315 Thopaz* Replace Thopaz* No
overheated
407 Fluid alarm Patient is losing a large amount Yes
of fluid
Internal error 1. Switch Thopaz* off and on If error message repeats, inform
XXX again Medela Customer Service.
2. Inform Medela Customer
Service

@ Safety related tip
The acoustic warning “Leak in system — 301" is deactivated for approximately é minutes
after Thopazt is switched on.

@™ Safety related tip

Caution “canister full’/Warning “filter clogged”.

The caution “canister full” is triggered when the canister filling level approximately reaches
the maximal scale line indicated on the respective canister label. Change the canister
according the instructions of use, chapter “8 — Replace canister”. If secretions line the walls
of the canister, the caution “canister full” may be activated prematurely.

After muting the caution with the selection buttons, a symbol [ 25 ] appears during
operation. After 5 minutes the warning reappears acoustically.

An overfilling of the respective canister volume will trigger the warning “filter clogged”.
The warning is triggered due to the clogging of the hydrophilic filter upon contact with
liquids or secretions. Please refer to chapter “4 — Overview” for location of the hydrophilic,
overflow protection/bacteria filter in the canisters. Subsequent to a clogged filter and the
warning “filter clogged” the vacuum applied to the patient is interrupted and cannot be
regulated or maintained.

An additional accumulation of liquids, secretions and air is released through the pressure
relieve valve at the positive pressure of 0.2-0.5kPa. This pressure release function is not a
substitute for a free overflow function. Therefore the canister must be replaced once full.
Please refer to chapter “4 — Overview” for location of the pressure relieve valve.

Change the canister according to the instructions for use, chapter “8 — Replace canister”.
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13 General reprocessing guidelines

Thopaz*, docking station, standard holder, and holder - standard reprocessing

Limitations Additional information

General safety instructions

46 |

Thopaz* in case of spill on seal
In case of spill on release button, bed holder, docking station’s push button standard holder,
and holder with rail

x | x  —PerISO 17664-2, these instructions have been validated by the manufacturer of the

medical device as being capable of preparing a medical device for reuse. It remains the
responsibility of the processor to ensure that the processing, as actually performed by using
equipment, materials and personnel in the processing facility, achieves the desired result.
This requires verification and/or validation and routine monitoring of the process.

- For specification of water qualities see AAMI TIR34.

x | x  — The washer-disinfector shall be qualified according to ISO 15883 series.

Cleaning and disinfection was validated in a washer-disinfector of the type:
Uniclean PLII 1-2 EL (MMM, Germany).

- All disassembled parts must be safely fixed in the carriers/fixation points.

- Do not overload the washer-disinfector. Arrange the disassembled parts in such a way
that no areas are left unwashed and inner and outer surfaces are reached by the cleaning
liquids.

- Discard or service the device (or component as applicable] if it shows visible signs of wear
or damage.

- Always wear personal protective equipment (PPE): disposable gloves and other PPE
as per local guidelines and regulations.

- Perform point-of-use treatment with utility water (<40 °C, <104 °F) directly after use of
the device (before soil can dry onto the device). Violation of this may result in the fixation
of residue and thus inhibit disinfection.

- If the product is used on a patient who suffers from a disease, and whose pathogens can-
not be eliminated with the procedure outlined below, the product must be disposed of.

- Consult the cleaning and disinfection agent manufacturer’s instruction for use
regarding, including but not limited to exposure times and safety measures.

— Never immerse the device in or rinse with water or other liquids. Do not spray cleaning
agent and disinfectant directly on the device.



Preparation before cleaning

Manual cleaning

Thopaz*, docking station, standard holder, and holder — standard reprocessing
Thopazt in case of spill on seal

In case of spill on release button, bed holder, docking station’s push button standard holder,
and holder with rail

x x| x - Disconnect/remove all accessories.

X | x - Wipe external surfaces of the device to remove all gross soil with a soft, lint-free wipe
moistened with utility water.

x | — Disassemble all soiled components into their maximum number of individual parts.
- Remove the release button by unlocking it with the help of two levers, that have no sharp
edges and a shaft diameter of <3.5mm (see picture).
— Loosen the screws of the bed holder with a Philips screwdriver and remove them
(see picture).

— Carefully open the Torx Screw on the docking station, compress the spring by pressing
the button. After removing the screw, slowly release the push button. Next, remove the push
button and the spring. Then remove the lower claw by closing the clamp and then pulling.

x | — If necessary, and for the removal of gross soil, place the disassembled components in utility
water for 10 minutes and wipe off visible staining with a soft, lint-free wipe soaked in utility
water.

— If residual soil has dried onto the disassembled components, the soil must be rehydrated
before the enzymes can be effective.

X - Clean thoroughly under the gasket with the help of a sterile spatula without sharp edges
and according to the following process:
— Fold a CaviWipes™ or Incidin OxyWipe S™ wipe once in the middle so that the tip
of the spatula is enveloped by the wipe.
— Wrap the wipe once around the spatula.
— Carefully insert the wipe-wrapped spatula under the contaminated seal on the far left
or far right side of the Thopaz*. Then slide it to the center of the device and push it outward

in an sweeping motion.

- Replace the cleaning and disinfection wipe with a new one.

— Carefully insert the wrapped spatula under the contaminated seal on the other side of
Thopaz*. Then push towards the center of the device, past the spot where you swept out
before. Then slide outwards in a sweeping motion.

- Replace the cleaning and disinfection wipe with a new one and repeat the aforementioned
cleaning steps until the cleaning and disinfection wipe is no longer soiled.

X | X — Wipe all external surfaces of the device with CaviWipes™ or Incidin OxyWipe S™ wipe.

- Wipe away from difficult-to-clean areas (e.g., where components that cannot be disassem-
bled meet and crevices).

- Use a new cleaning and disinfectant wipe when the wipe is contaminated.

— Clean until all visible soil is removed. Pay special attention to the difficult-to-clean areas.
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Manual disinfection

Automated cleaning

Automated disinfection

Thopaz*, docking station, standard holder, and holder — standard reprocessing

Thopaz* in case of spill on seal
In case of spill on release button, bed holder, docking station’s push button standard holder,
and holder with rail

X - Disinfect thoroughly under the gasket with the help of a sterile spatula without sharp edges
and according to the following process:

- Fold a new CaviWipes™ or Incidin OxyWipe S™ wipe once in the middle so that the tip
of the spatula is enveloped by the wipe.

— Wrap the wipe once around the spatula.

- Carefully insert the wrapped spatula under the contaminated seal on the far left or far
right side of the Thopaz*. Then slide it to the center of the device and push it outward in an
arcuate motion.

- Replace the cleaning and disinfection wipe with a new one.

- Carefully insert the wrapped spatula under the contaminated seal on the other side of
Thopaz*. Then push towards the middle of the device, past the spot where you swept out
before. Then slide outwards in a sweeping motion.

x| x| | —Take anew CaviWipes™ or Incidin OxyWipe S™ wipe and wipe all external surfaces of

the equipment.

- Pay special attention to the difficult-to-clean areas of the device.

- To aid exposure of difficult-to-clean areas, a new CaviWipes or Incidin Oxy Wipe S wipe
may be wrapped around a spatula or a similar utensil.

- Make sure all surfaces of the device remain visibly moist at room temperature for 3 minutes.
If the surface is getting too dry, moisten the surface using a new wipe.

- Take a new CaviWipes™ or Incidin OxyWipe S™ wipe and wipe again all external surfaces
of the equipment.

— After the prescribed exposure, remove any residuals using a soft, lint-free wipe moistened
with critical water per AAMI TIR 34.

x | — If applicable, place disassembled components in a small sieve tray, which is positioned on
the load carrier.
- Place the disassembled parts in a flat tray so that they cannot flip over. Orient with recesses
facing down that liquids are drained by gravity.
- Do not use any drying aids (rinsing agents). These could remain on the surface with
a detrimental effect to the device and its biocompatibility.

The cleaning program in the washer-disinfector consits of the following:

- 1 minute pre-cleaning with utility water

- 5 minutes cleaning at 55°C with 0.5 % solution of neodisher® MediClean forte
(alkaline enzymatic cleaner) in utility water

— 1 minute rinsing with critical cold water per AAMI TIR 34

x | — Thermal disinfection with critical cold water per AAMI TIR 34 (without a chemical
disinfectant) at 90°C for 1 minute (Ag=600) or adapt Ag values per local guidelines and
regulations.



Inspection

Storage

Transport

Thopaz*, docking station, standard holder, and holder — standard reprocessing

x

Thopazt in case of spill on seal

In case of spill on release button, bed holder, docking station’s push button standard holder,
and holder with rail

x | — Dry disassembled components in washer-disinfector at 110°C for at least 45 minutes.

x | — If drying in the washer-disinfector is not possible or in case of residual moisture, wipe

external surfaces dry using a dry, soft, lint-free wipe, or carefully dry with medical grade
compressed air.
— Pay special attention to the dryness of hard to reach areas.

x | — Visually inspect the device or disassembled components for any remaining soil or

disinfectant solution. If necessary, repeat the cleaning and disinfection.
— Visually inspect the device or disassembled components for damage. In case of any
damage to one or more parts, replace them with new ones.

— Put spring back in its initial position.

— Then push the release button carefully back into its initial position (see picture).

- Verify that the release button springs back in position if pushed down to verify correct
placement.

— Re-insert silicone inlays in the handle.

— Insert the axles pieces into Thopaz*’ back cover.

— Slide handle into recess in axles and carefully tighten the screws using a Philips screw driver
(see picture).

- Verify that the bed holder is mounted securely and can be opened and closed.

— To reassemble the docking station, re-install the spring on the shaft of the push button and
re-insert the push button in slotted hole in the docking station. Next, hold the push button
down and re-install the clamp and finally tighten the screw.

- Always store device in a dry, clean, and dust free environment.

x| x| x| — Reprocess the device before sending it in for service. If this is not possible or can only be

done in parts, the package shall indicate the potential biohazard. Local procedures and
guidelines apply.
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14 Warranty, maintenance and checks

Warranty

Medela AG warrants the device will be free from defects in materials and workmanship for a
period of 2 years from the date of delivery ex works. Faulty material will be replaced free of
charge during this period if not resulting from abuse or misapplication. This will not apply to parts
subject to wear and tear in use. To ensure compliance with this warranty as well as optimum
service from Medela products, we recommend the exclusive use of Medela accessories with our
appliances.

In no event shall Medela AG be liable for claims which exceed the scope of warranty described
including liability for consequential damages, etc. The right to the replacement of faulty parts will
not be recognized by Medela if any work has been carried out on Thopaz* by unauthorized
persons. This warranty is subject to the appliance being returned to a Medela service centre.

Maintenance

Thopazt is a maintenance free device. Each time the device is switched on, a self-test is carried
out which checks the internal functions of Thopazt. A “beep” indicates that Thopaz* successfully
passed the self-test and that the device is switched on. Safe operation is ensured by the
functional check including canister and tubing to be carried out before each use.

The safety instructions must be observed.

Routine check

Medela recommends subjecting Thopaz* to a routine check once a year. The work to be carried
out and a protocol template in accordance to EN/IEC 62353 is given in Appendix B in these
instructions. No additional calibration is required as long as Thopaz+ is used according to the
instructions for use.

Instructions for FPT test Important: Patient must not be connected!
Thopaz* must be disconnected from the mains
(battery operation) and turned off.

Vacuum gauge 079.0021 079.0016
0771456

(Tube e.g. 2 12x7 mm, not included in
the scope of delivery)
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1. Connect the tubing FEF] 079.0021 and the 0.8 canister
079.0016 to Thopaz*. For guidance to connect the
system refer to chapter 7 — Preparation for use.

2. Connect vacuum gauge with tube to the patient connector.

'_
KR - ‘ 3.1 Pressand hold[  ]and
o © [ ]simultaneously. Press
additionally [ 1.
' 3.2 The safety test starts.
. 3.3 Follow the instructions on

the display.

(> Q
?!t |

Press simultaneously

Safety check
There are no prescribed or recommended safety checks to be carried out.

Rationales

— The engineering of the Medela Thopazt has been verified by independent test institutes for
compliance with the IEC 60601-1 standard. Copies of such certificates may be obtained on
request. Because of the method of construction used, Medela does not expect electrical safety
to be affected at any time during the life of the product — provided that Thopaz* is repaired
throughout its service life strictly and exclusively by Medela authorized service centers and that
it is used properly in accordance with the intended use.

— For Thopazt as a device in protection class Il IEC 60601-1), there is no protective earth
conductor; protective earth related tests (protective earth resistance, earth leakage current
etc.) are not applicable.

— Thopazt enclosure is made entirely of insulating material. Tests of the touch current using
common measuring instruments will therefore not reveal measurable values.

— The applied parts of Thopaz+ are connected to Thopaz* via non-conductive vacuum hoses,
canisters and tubings. Even when suctioning a conductive fluid (2 g/L NaCl; IEC 60601-1) until
the overflow protection device activates, measurements of the patient leakage current using
common measuring instruments will not reveal measurable values.

— Thopazt systems do not have patient connections and functional earth conductors; tests
related to those connections and currents are not applicable.
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15 Disposal

Separate the parts of Thopaz* system and dispose of according to the following instructions.

Sterile canister, tubing and caps
Please take care that you dispose of Thopazt sterile accessories in accordance with the hospital
disposal guidelines.

Non-sterile general accessories
The parts are made of plastics that are not harmful to the environment when disposed of as
household waste. Recycle or dispose of according to local regulations.

Pump and electrical parts

- The suction pump has to be disposed of in accordance with the European directive 2012/19/EU
WEEE.

- Do not dispose of electric or electronic equipment together with unsorted municipal waste,
rather collect it separately.

— In the European Union/ Switzerland/ UK the manufacturer or its vendor must take back waste
equipment. Other countries may have similar collection and recycling systems. Please respect
the relevant state laws and rules in your country for the disposal of electrical and electronic
equipment.

- The separate collection and recycling of your waste equipment at the time of disposal will help
conserve natural resources and ensure that it is recycled in a manner that protects human
health and the environment.

Lithium-ion batteries

— The motor unit contains lithium-ion batteries which bear risk of fire, explosion and burns,
if disposed of improperly.

- Do not disassemble, damage, short-circuit, heat above 80°C (176 °F), incinerate or dispose of
in fire.

- Dispose of in accordance with European Directive 2012/19/EU WEEE and local requirements.

16 Accessories

A WARNINGS
Thopaz* was validated in combination with the accessories listed in Appendix A.
For a correct and safe operation use Thopazt with these accessories only.
Further information is supplied with the individual accessory.
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17 Technical specifications

L

vacuum

P

-
-

@cm

95 +55
15""0; -20, °C
93 +40 106
15"o, 45 °c 70, kPa

[l

Battery model

IP33

low vacuum,
-10kPa/~75mmHg/
-102 cmH20/-100 mbar
Tolerance: +15%

<51/min

1.1kg/2.41bs

Power supply

Model:  MSA-C25001512.0-30C-ZZ

IEC: 60601-1

Input: 100-240VAC, max 0.8 A,
50/60Hz

Output: 12VDC, 2.5A

ISO 13485
CE (2017/745/EU), lIb

HxWxD without canister
228x172x97 mm

Transport/Storage Conditions

Operating Conditions

Rechargeable Lithium-ion battery

HY-LINE A
Hochstrasse 355
8200 Schaffhausen
Switzerland
www.hy-line-group.ch
info@hy-line-group.ch
Made in Taiwan

Measured at 0m, atmospheric pressure:
1013.25hPa

Please note: vacuum levels may vary
depending on location (meters above
sea level, atmospheric pressure and
temperature).

Pump
12 VDC, 20W

C € 0123

7.2VDC 2.42 Ah
Weight 100g + 5g
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18 Meaning of symbols

The following symbols may be present on the device labeling or in information accompanying
the device. Refer to the device labeling or accompanying information for the applicable symbols.

A

General safety alert symbol,
points to information related
to safety.

A

Defines a temperature
range (e.g. for operation,
fransport or siorage).

R only

Indicates a Prescription
Device U.S. Federal law
restricts this device to sale
by or on the order of a
physician (for US only).

N
//IT
L]

Keep away from sunlight.

-

Indicates the location of the
mute button.

LOT

Indicates manufacturer’s
batch code.

StenLEeo

Indicates the device is
sterilized using ethylene
oxide.

-

Indicates safety related tip.
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Indicates the part number of
the device.

Indicates the range of
atmospheric pressure to
which the medical device
can be safely exposed.

o

Identifies the
manufacturer.

)

o

Indicates the compliance
with additional USA and
Canada safety require-
ments for medical electrical
equipment.

=

Indicates a Class Il electrical
equipment.

Indicates the quantity (x) of
individual devices in pack.

c € 0123

Indicates compliance with
the EU requirements
concerning medical devices.

Indicates the class of the
system related to electrical
safety.

Indicates the item is
a medical device.

Defines a relative humidity
range (e.g. for operation,
transport or storage).

y

Contains fragile goods.
Handle with care.

®

MRI Unsafe keep away from
magnetic resonance
imaging (MRI) equipment.

N\

Indicates alternating
current.

&

Indicates that the device
should not be used after the
date shown.

§

Indicates the legal
specifications of the system.

IP33

Indicates the protection
against ingress of solid
foreign objects and against
harmful effects due to the
ingress of water.

[sN]

Indicates the serial number
of the device.

&)

Read and follow the
instructions for use.

Keep away from rain.
Keep in dry conditions.

)i

—
Do not dispose of electric/
electronic devices together
with unsorted municipal
waste (dispose of the device
in accordance with local
regulations).

]

Indicates the date of
manufacturing.

Q@

Indicates a single use
device. Do not reuse the
device.

(14

Indicates to consult
instructions for use.

vl

Indicates a type CF applied
part.



()

Indicates that interferences
may occur in the vicinity of
equipment marked with this
symbol.

o

Indicates the flow levels of
the system.

[T

Indicates the dimensions
(hx w x d) of the system.

A

Indicates Patient number.

(I

Indicates that battery is
almost empty.

L

Indicates not enough fluid
for valid fluid measurement.

Indicates a single sterile
barrier system with
protective packaging
outside.

®

Indicates the entity
importing the medical
device into the locale.

®

Indicates do not use the

device if package is
damaged.

Indicates the electrical

specifications of the system.

pcs

Indicates number of items.

AC

(=)

Indicates Thopaz* is out of
axis and fluid cannot be

measured.

[l

Indicates that battery is
being charged (moving
bars).

ezt

Indicates the country of

manufacture of the product.

Indicates a carrier that
contains unique device
identifier information.

Indicates the entity
distributing the medical
device into the locale.

Symbols glossary (U.S. only)
www.medela.com/symbols-glossary

),
&o

Indicates that the package
is capable of being
recycled.

Indicates direct current.

4

Indicates air leak.

&
Indicates to press the

button more than
3seconds.

E3

Indicates that battery is fully
charged and connected to
the mains.

A%

(4]

Indicates recycling of the
packaging material defined

with the code “XX” and the
abbreviation “YYY”.

1t

Indicates this side up.

[EC|REP]

Indicates the authorized
representative in the
European Union.

F‘

Indicates the maximum
vacuum level of the system.

i“i

Indicates the weight of the
system.

Indicates fluid.

[

Indicates that battery is
empty.

Indicates fluid cannot be
measured.

O

Indicates a single sterile
barrier system.

#

Indicates model number.

Indicates the authorized
representative in the
European Union.
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Tillykke

Med Thopazt har du erhvervet et innovativt digitalt thoraxdraenagesystem, der seetter nye
standarder for behandling med og styring af thoraxdraenage.

Thopaz* er udstyret med et elektronisk méle- og overvégningssystem med optiske og akustiske
statusindikationer. Apparatet er et tart system, hvilket betyder, at driften ikke kraever nogen
vaesker. Vigtige oplysninger om behandlingsforlabet indikeres digitalt og grafisk pa displayet.
Ved afslutningen af behandlingen kan disse oplysninger overfares il en pc.

Den brugervenlige sterrelse, den ekstremt stgjsvage drift og lyssensoren, der automatisk justerer

skaermens lysstyrke, gor apparatet behageligt at bruge for patienten sével som andre i
neerheden.

Medela University — thoraxdraenage

Medela University er en online undervisningsplatform, der tilbyder gratis thoraxdraenagekurser
og efteruddannelse, som er understattet af en lang raekke ressourcer sésom kliniske
kompetencer og Thopazt-simulatoren.

TILMELD DIG NU FOR AT OPBYGGE OG GENOPFRISKE DIN VIDEN.
Laer, hvor som helst, nér som helst!
Find emner, der er relevante for dig, leeg dem i indkabskurven, og s& er du klar til at gé til kassen.

Alle gennemferte kurser belgnnes med et certifikat.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Advarsler og sikkerhedsanvisninger

C ADVARSLER
Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgés, kan medfere ded eller
alvorlig personskade.

é FORSIGTIGHEDSREGLER
Angiver en potentielt farlig situation, der kan medfgre mindre eller moderat personskade,
hvis den ikke undgas.

@™ Sikkerhedstips
Angiver nyttige oplysninger om sikker anvendelse af produktet.

Thopazt er kun godkendt til at blive brugt som beskrevet i denne brugsanvisning. Medela kan
kun garantere, at systemet fungerer sikkert, n&r Thopaz+ anvendes sammen med originalt
Thopazt-tilbeher (beholdere, slanger, baerestrop, stramadapter, dockingstation - se kapitel 16
— Tilbehgr/Bilag A).

Yderligere udstyr tilsluttet elektromedicinsk udstyr skal overholde de respektive IEC- eller
ISO-standarder (f.eks. IEC 60950-1/IEC 62368-1 for informations- og databehandlingsudstyr).
Derudover skal alle konfigurationer opfylde kravene til elekiromedicinske systemer (se klausul
16 af [EC 60601-1). Hvis man filslutter yderligere udstyr til elektromedicinsk udstyr, konfigurerer
man et medicinsk system, og man er derfor ansvarlig for, at systemet opfylder kravene fil
elektromedicinske systemer. Vi ger opmaerksom pgé, at lokale love altid prioriteres hajere end
ovennaevnte krav. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte din lokale Medela-repraesentant eller den
tekniske serviceafdeling.

Lees og felg disse advarsler og sikkerhedsanvisninger, inden du tager produktet i brug.
Gor dig ogsa bekendt med de tilknyttede informationssignaler og fejlfindingsanvisninger
for brug (se kapitel 12 — Fejlfinding og informationssignaler). Denne brugsanvisning skal
opbevares sammen med produktet til senere brug.

Bemeerk, at denne brugsanvisning er en generel vejledning i anvendelse af produktet.
Medicinske spargsmal skal besvares af en leege.

Medela patager sig kun ansvaret for effekten p& GRUNDLAGGENDE SIKKERHED,
pdlideligheden og ydeevnen af Thopazt, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med

brugsanvisningen.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lovgivning mé& dette apparat kun szelges af en laege eller efter
en lseges ordination.

Enhver alvorlig heendelse, der forekommer i forbindelse med dette apparat, skal rapporteres
til Medela AG og den relevante, kompetente myndighed.

Kan aendres.
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ADVARSLER

A Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel krydskontaminering eller eksponering
for biologiske farer
— Brug handsker under alle operationer.
— Efter hver brug skal de dele, der har veeret i beraring med de opsugede sekreter,
renggres og desinficeres eller kasseres.
— Thopazt-systemet er ikke beregnet fil retransfusion.

A Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel personskade ved ukorrekt brug
— Henvis til denne manual fer brug.

— M& kun anvendes af medicinsk uddannet og kvalificeret personale, der er blevet
opleert i brugen af Thopaz*.

— Brugen af Thopaz* til enhver anden indikation end den filsigtede er hverken
hensigtsmaessig eller tilladt.

— Trykintervallet, der skal indstilles, bestemmes af en lsege og er baseret p& patientens
alder, vaegt og kliniske tilstand..

— For paediatriske patienter skal trykindstillingerne tilpasses i henhold til hospitalets
retningslinjer.

— Bemeaerk, at mindre katetre kan kraeve hgijere trykindstillinger for at sikre effektiv
fiernelse af vaesker og kropssekretioner.

— Huvis der forekommer en vedvarende luftlaekage, skal det kontrolleres, at systemet
er samlet korrekt, fgr der foretages yderligere korrigerende handlinger. Kontrollér,
at systemet er luftteet ved at lukke klemmen pé kateteret og bekraette, at luftlaeekagen
reduceres til nul.

— Brug ikke Thopaz*, hvis dreenagebehandlingen indikerer et tryk, der er starre end det
maksimale trykomréde p& —10kPa.

— Brug ikke Thopaz*, hvis dreenagebehandlingen indikerer en gennemlgbsrate, der
overskrider den maksimale gennemstremningskapacitet pé 5 liter i minuttet.

- Brug ikke Thopazt, hvis dreenagebehandlingen indikerer, at der ikke bar anvendes tryk
til patienten.

A Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel personskade under opszetning eller
drift

— Tryk” henviser generelt til ,negativt tryk”.

- Thopazt er valideret til anvendelse sammen med det tilbehgr, der er anfert i bilag A.
For korrekt og sikker drift, m& Thopazt kun bruges sammen med dette tilbeher.
Yderligere information fglger med det enkelte tilbehgr.

— Tilslut ikke bilaterale thoraxdraen til ét Thopazt-apparat. | sédanne tilfeelde anbefales
det at bruge to Thopaz*-apparater.

— For at sikre, at Thopaz*t kan reducere trykket, er det vigtigt at vente 30 sekunder efter
udtagning af en dreenageprave, for klemmen pé patientens kateter (draen) &bnes.

— Beholderen udskiftes p& basis af en visuel kontrol eller i henhold til instruktionerne p&
Thopazt-apparatets display (informationssignal).

- Thopazt-systemet reguleres og kontrolleres mellem pumpen og patientkonnektoren.
Blokering og leekage ved kateteret vil eventuelt ikke blive registreret af Thopazt-
systemet, se Fejlfinding og informationssignaler. Patienten skal tilses regelmaessigt af
sundhedspersonalet.
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— Nar trykket er indstillet til under 0,4kPa, udlgses lsekageadvarslen muligvis ikke.

- Leekageadvarslen udlgses ikke, hvis et kateter afkobles fra den lille dobbeltkonnektor
(079.0024).

— Der kan opsté tilstopning ved greensefladen mellem kateter og konnektor. Vi anbefaler,
at denne graenseflade overvages lobende, og at der etableres en passende
fiernelsesprocedure for eventuel tilstopning.

Advarsel: For at reducere risikoen for potentiel personskade pé grund af interferens

fra andet udstyr

— Brug ikke Thopaz+ i forbindelse med MRT (magnetisk resonanstomografi).

- Haifrekvent (HF) kirurgisk udstyr, radionetvaerk og lignende kan p&virke apparatets
drift og mé ikke anvendes sammen med Thopaz*.

— Tradlgst kommunikationsudstyr sésom udstyr til trédlgst netvaerk i hjemmet,
mobiltelefoner, trédlase telefoner og deres basestationer samt walkie-talkier kan
pdvirke Thopaz* og skal placeres mindst 30 cm fra udstyret.

— Dataoverfgrsel via USB mé& ikke anvendes under behandling.

Advarsel: For at reducere risikoen for potentielt elekirisk stad eller eksponering for

varme, ild eller eksplosion

— Afbryd apparatets filslutning til elektriske stik eller forbindelser, inden det renggres.

— Apparatet er ikke egnet til brug under badning, brusebad eller i et farligt, eksplosivt
milja.

— Rar ikke ved patienten og dockingkontakterne samtidigt.

— Produktet indeholder lithium-ion-batterier, hvilket indebaerer risiko for brand,
eksplosion og forbraendinger. Mé& ikke skilles ad, knuses, opvarmes til over 100°C
(212°F), braendes eller bortskaffes ved forbraending.

— Thopazt mé ikke terres med mikrobglger.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Forsigtig: For at reducere risikoen for potentiel krydskontaminering eller eksponering

for biologiske farer

— Inspicér tilbehgrets sterile emballage for beskadigelse inden abning. Tilbehgr med
beskadiget emballage mé ikke anvendes.

— Usterilt og genanvendeligt tilbehgr skal rengares og desinficeres i henhold til kapitel
13 — Generelle retningslinjer for genbehandling.

Forsigtig: For at reducere risikoen for potentiel personskade som falge af ukorrekt

anvendelse

— Ukorrekt anvendelse af Thopaz* kan fordrsage smerter og personskade for patienten.

— 2 liters beholderne til Thopaz* er ikke beregnet til mobil brug (hverken med haenderne
eller ved hjzelp af baerestroppen).

— Afsikkerhedshensyn skal beholderudskiftninger inden for det passende vaeskeniveau
registreres.
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— For diagnosticering skal den detekterede vasskeveerdi kontrolleres for plausibilitet.
- Serg altid for at have et reserveapparat il r&dighed for patienter, hos hvem der kan
opsté& en farlig akut tilstand, hvis apparatet ikke fungerer.

Forsigtig: For at reducere risikoen for potentiel personskade under opsaetning eller

anvendelse

— Dette udstyr mé ikke modificeres.

— For Thopazt tilsluttes stremforsyningen, skal det kontrolleres, at forsyningsspaendingen
svarer til den, der er angivet pd apparatets meerkeplade.

- Ved farste opstart m& Thopaz* ikke taendes, for batteriet er blevet opladet.

Sikkerhedstips

— Produktet leveres usterilt. Inden farste ibrugtagning, s@vel som efter hver anvendelse,
skal produktet rengares og desinficeres i overensstemmelse med en valideret
procedure.

— Placer aldrig Thopazt med en monteret 2 liters beholder p& dockingstationen uden

forst at montere den valgfrie adapter-dockingstation 079.0038 til Thopaz* 2 liters

beholderen.

Den akustiske advarsel ,System uteet — 301” er deaktiveret i ca. 6 minutter efter,

at Thopaz* teendes.

- Hver gang en ny patient tilsluttes, anbefales det at udfere funktionskontrollen.

For farste anvendelse i henhold fil tilsigtet brug anbefales det at udfere en inspektion

i henhold il IEC 62353 (se bilag B) for at indhente referencevaerdierne.

Brug slangens prgvetagningsport til at udtage en preve. Der henvises til kapitel

11 — Udtagning af en draenageprove.

- Medela anbefaler at anvende den Thopaz-slange, som passer bedst til kateteret.

- Serg for, at prevetagningsporten vender mod patienten.

— Hvis batterietniveauet er lavt, skal Thopaz* tilsluttes til en stikkontakt under brug.

— Simethicon-kapslen kraever 60 minutters nedssenkning for at opné fuld effekt.

— Den mest ngjagtige vaeskemdling opnds ved at anbringe eller opbevare Thopaz*+
pd& dockingstationen (079.0037).



Sikkerhedsanvisninger

— Thopaz* er et medicinsk apparat, som kraever seerlige sikkerhedsforanstaltninger
i forhold til EMK. Apparatet skal installeres og idriftsaettes i henhold til de vedlagte
EMK-oplysninger i kapitel 19 — Teknisk dokumentation.

— | hvert of de fglgende tilfeelde m& Thopaz* ikke anvendes, og apparatet skal repareres
afkundeservice:

— Hvis stramledningen eller stikket er beskadiget

- Hvis apparatet ikke fungerer i henhold il en rutinemaessig kontrol
— Hvis apparatet er beskadiget

- Hvis apparatet har dbenlyse sikkerhedsdefekter.

— Thopazt indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren. Af sikkerhedsmaessige
&rsager m& Thopazt kun repareres og vedligeholdes af teknikere pé& servicecentre,
der er godkendt af Medela.

- Hold stremledningen vaek fra varme overflader.

— Stremstikket og afbryderkontakten mé ikke komme i kontakt med fugt. Traek aldrig
stremstikket ud af stikkontakten ved at treekke i selve ledningen.

— Thopaz* skal st& oprejst under brug.

— Man kan kun veere helt sikker pd, at stramforsyningen er afbrudt, hvis stramstikket
er trukket ud af stikkontakten.

- Apparatet md aldrig anvendes, hvis temperaturen i lokalet er hgj, under badning eller
brusebadning, hvis brugeren er meget traet, eller hvis der er fare for eksplosion.

— Nedsaenk aldrig Thopaz+ i vand eller andre veesker.

- Ved montering af en ny beholder skal det kontrolleres, at den beholderstarrelse,
der vises p& skaermen, er den samme som stgrrelsen af den nye beholder.

— Nar der anvendes sterile engangsprodukter, skal man vaere opmaerksom pd, at de ikke
er beregnet til at blive genbehandlet. Genbehandling kan medfare, at mekaniske,
kemiske og/eller biologiske egenskaber gér tabt. Genanvendelse kan medfgre
krydskontaminering.

- Kontakt den lokale Medela-repraesentant, hvis der er behov for assistance fil drift of
produktet.

— Patienten skal tilses med regelmaessige mellemrum i overensstemmelse med interne
retningslinjer p& hospitalet.

- Anvend kun Thopaz slangeforlzenger til voksne.

Denne brugsanvisning skal opbevares med henblik p& senere reference.
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2 Strgmiorsyning og batteridrift

A ADVARSLER
Produktet indeholder lithium-ion-batterier, hvilket indebaerer risiko for brand, eksplosion
og forbraendinger. M& ikke skilles ad, knuses, opvarmes til over 100°C (212 °F), breendes
eller bortskaffes ved forbraending.

Thopaz* kan drives med netspaending via stramforsyningen [FeFl 087.0059, fra dockingstationen
079.0037 eller med det integrerede lithium-ion-batteri. Far brug af dockingstationen,

skal brugeren lzese vejledningen til dockingstationen ReFl 200.1554. Batteriet oplades under drift
med netstrem. Batteriets varighed afhaenger of Thopazt-apparatets driftstid. Denne p&virkes
af omfanget af parenkymal laekage og det indstillede tryk. Thopazt kgrer ikke konstant, men
taendes kun, nér de faktiske og nominelle vaerdier er forskellige.

Under kontinuerlig drift garanterer Medela en minimumsdriftstid p& 4 timer ved batteridrift, efter
at apparatet er blevet fuldt opladet. | praktiske situationer vil batteriets reelle driftstid oftest vaere
>10 timer.

Hvis Thopaz* ikke anvendes seerlig tit, skal batteriet oplades cirka hver sjette méned for at sikre
optimal funktion.

Backup-batteri

Hvis der opstér en intern defekt (ledningsbrud, batteridefekt), slukker Thopazt og udsender en
akustisk advarsel i mindst 3 minutter (drevet af et backup-batteri). Under disse forhold fungerer
Thopazt som en envejsventil. Udskift Thopazt med det samme.

Batteriopladning
Seet Thopazt-apparatets stramforsyning i en stikkontakt, og
&bn det lille beskyttelsesdaeksel for at & adgang il DC-stikket.
Seet (coaxial-)stramforsyningen i DC-stikket. Bjeelkerne p&
batteri-ikonet p& displayet bevaeger sig for at vise, at
opladningen erigang [ ].
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Batteriniveau lavt

Ca. 30 minutter fr batteriet er helt afladet, lyder et signal, og batterisymbolet [ 3] begynder
at blinke. Det akustiske signal kan saettes pa lydlas, men batterisymbolet fortseetter med at
blinke, indtil batteriet er afladet. Det indstillede tryk opretholdes, men batteriet skal genoplades
s hurtigt som muligt.

L R
p (O]

(] somi/min  -20kPa (1)
» Tryk samtidigt for at anerkende et akustisk informationssignal,
: it Topes “m{ og felg vejledningen pé displayet (se kapitel 12 - Fejlfinding og
informationssignaler).

D Standby[* oK O

Batteri afladet

Batterisymbolet vil blinke sammen med en akustisk lyd i 10 minutter forud for en fuld afladning
af batteriet, medmindre pumpen slukkes inden. Den akustiske lyd kan ikke sl@s fra i lzbet af de
10 minutter. Hvis Thopazt ikke tilsluttes til en stramkilde, vil pumpen automatisk slukke efter
10 minutter. Undertrykket opretholdes ikke, efter at pumpen slukkes.

*

1. Batteri afladet

*

2. Batteri naesten afladet

C

3. Batteri oplades (bjzelker bevasger sig)

4. Batteriet er fuldt opladet og tilsluttet stikkontakt

* Symbol blinker
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3 Beskrivelse

Indledning

Thopazt er et digitalt kvalitetssystem til thoraxdreenage. Det kompakte system leverer et
reguleret negativt fryk teet pd patientens bryst. Det overvéger luftlaekage og vaeskeopsamling.
Thopazt applicerer kun vakuum, ndr det kraeves for at opretholde det ordinerede undertryk, og
fastseettes af den administrerende lzege. Det digitale farvedisplay viser objektive data i realtid
samt i historik-grafer, hvilket giver let sporing af behandlingsforlabet. Apparatet er let at handtere
og rengere, og det er udstyret med sikkerhedsfunktioner, der sikrer optimal drift.

Tilsigtet anvendelse/formal
Thopazt er beregnet fil at blive anvendt fil opsugning og fiernelse af kirurgiske vaesker, vaev,
gasser, kropsvassker eller infektizse materialer.

Tilsigtet anvendelse

Thopazt er indiceret til alle situationer, hvor der anvendes thoraxdraen — specielt til thorakal
draenage i pleura- og mediastinalhulen f.eks. i tilfeelde af pneumothorax, efter hjerte- eller
thoraxkirurgi (postoperativt), thoraxskade, pleuraeffusion, pleuraempyem eller andre relaterede
tilstande, hvor reguleret tryk er indiceret. Thopaz* er beregnet til brug pd patienter i passende
plejeomgivelser.

Kontraindikationer
Der findes ingen kendte kontraindikationer for brug af Thopaz+ digitalt system til
thoraxdraenage.

Brugermadlgruppe

Thopazt bgr kun hdndteres af sundhedspersonale, der er bekendt med kardiothorakal
draenage. Disse personer mé ikke vaere deve eller tunghgre og skal have en tilstraekkelig
synsevne.

Tilsigtet patientmalgruppe
Thopazt er kun beregnet til brug til patienter med de tilstande, der er beskrevet under
indikationer for brug.

Vigtig bemaerkning
Det er lsegens ansvar, at de korrekte kirurgiske procedurer og teknikker bliver fulgt. Hver enkelt
lzege skal p& baggrund af sin egen viden og erfaring vurdere, om behandlingen er passende.

Ugnskede bivirkninger

Der er ingen kendte ugnskede bivirkninger forbundet med brug af det digitale Thopazt system fil

thoraxdraenage. Felgende komplikationer kan imidlertid forekomme under kardiothorakal

draenage:

— Pleuraetfusion (kan f.eks. fore til thoraxinfektion)

- Ekstrapulmonal ophobning af luft (kan f.eks. fgre til pneumothorax/tensionspneumothorax,
subkutant emfysem)

— Perikardiel veeskeansamling (kan f.eks. fere til hjertetamponade)

— Pleurokutan fistel

- Reekspansions-lungegdem

- Thoraxsmerter/-ubehag

— Hoste
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4 Oversigt

ADVARSLER
Rer ikke ved patienten og dockingkontakterne samtidigt.

Thopazt-apparatets Lyssensor
hovedbestanddele

Sugeport

J— ) Display

T Udlgserknap

Beholder (ill. 0,3 liter)
USB-port

T Strgmstik

Baerehd&ndtag

Vakuumport med
forsegling

Sengeholder

Standardskinneholder

Dockingkontakter

T T Meerkeplade
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Display

Thopazt er uden for akse (veeske kan ikke

males i gjeblikket)

lkke nok vaeske til gyldig vaeskemélingl

USB-tilslutning

Batteristatus

\ Handllngsl|n|e é/
Opsamlet vaeske i alt Thopaz+

Q

Patientnummer

Behandlingstid

Handlingsstatus for
Thopazt:

Thopaz* er i standby-
indstilling

Standbyt

Thopazt kgrer

1' otd 10k iyl

Taend/sluk

Luftleekagestarrelse

_4 Uitizkage

Indstil tryk

3 50m min '

A1 odion

Luftlaekagehistorik/
valgknap

Sadan aktiveres en knap

. Bkl 031
120ka | S0

Vaeskehistorik/valgknap

Valgfrie knapper

Tryk samtidigt for at justere
trykket under drift (se kapitel 9
— Justering af tryk under drift)

Tryk kortvarigt p& en knap for at aktivere den gnskede funktion.

Registreret
beholderstarrelse (tiek,
at den tilsluttede
beholder matcher)

Undtagelse: For af skifte fil ,Standby” skal knappen holdes nede i mere end 3 sekunder.
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Slanger Normal/lille/stor/enkelt/dobbelt konnektor
E Materiale:  PVC (medicinsk kvalitet) steril, dobbeltemballage
Leengde: 1,5m

Patientkonnektor enkelt/dobbelt

Thopaz-slange,

Prgveudtagningsport

dobbelt FeF] 079.0022 J.

Slangeklemme

Tilslutning til beholder J

Patientslange

Overlgb/bakteriefilter !

Tilslutning til pumpe T ‘{

Méleslange

Patientslangens indvendige
diameter

Konnektorens udvendige
diameter 2

Konnektorens udvendige
diameter 1

079.0025/26: Patientslangens indvendige diameter: 5,5mm
Konnektorens udvendige diameter 1: 9,5mm
Konnektorens udvendige diameter 2: 16,0mm

079.0021/22: Patientslangens indvendige diameter: 5,5mm
Konnektorens udvendige diameter 1: 6,4 mm
Konnektorens udvendige diameter 2: 16,0mm

079.0023/24: Patientslangens indvendige diameter: 5,5mm
Konnektorens udvendige diameter 1: 4,0mm
Konnektorens udvendige diameter 2: 11,0mm
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Thopaz-slange, enkelt, Thopaz-slange, enkelt Thopaz-slange, enkelt,

stor konnektor 079.0021 lille konnektor
079.0025 079.0023
Thopaz-slange, Thopaz-slange, dobbelt Thopaz-slange, dobbelt,
dobbelt, stor konnektor 079.0022 lille konnektor
079.0026 079.0024*

*Laekageadvarslen udlgses ikke, hvis et kateter afkobles ved den lille dobbeltkonnektor
(079.0024).

@™ Sikkerhedstip
Medela anbefaler at anvende den Thopaz-slange, som passer bedst til kateteret.
Serg for, at prevetagningsporten vender mod patienten.

Prgvetagningsport

" Anbring slangen med
. \\\ prevetagningsporten vendt

/ mod patienten.

. Brug den Thopaz-slange, der
) passer bedst til kateteret.
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Beholdere

steni e

@™ Sikkerhedstip

Med/uden geleringsgranulat 0,31/0,81/21

Materiale: Polypropylen, steril

Geleringsgranulat: 0,31=99/0,81=26g/21=2x30g
Simethicon-kapsel: Understatter pélideligheden af digital
vaeskemdling (0,31=720mg/0,81 = 1440mg/2| = 1440mg
simethicon)

Gradinddeling

Overlgbsbeskyttelse/bakteriefilter

Trykaflastingsventil

Forseglingshaette

T l Meerkat til beholderregistrering
Sikkerhedskammer

T Lukket kammer med geleringsgranulat

}' T Simethicon-kapsel
Sekretkammer

Thopaz-beholder 0,81, skumdaempende
079.0016

Thopaz-beholder 0,81 med geleringsgranulat,
skumdaempende FeFl 079.0017

Thopaz-beholder 0,31, Thopaz-beholder 21,
skumdaempende skumdeempende
079.0011 079.0018
Thopaz-beholder 0,31 med Thopaz-beholder 2| med
geleringsgranulat, geleringsgranulat,

skumdaempende FeF] 079.0012  skumdaempende [eFl 079.0019

Brug slangens prevetagningsport til at udtage en prove.
Der henvises til kapitel 11 — Udtagning af en draenageprave.

@™ Sikkerhedstip

Simethicon-kapslen kraever 60 minutters nedsaenkning for at opné fuld effekt.
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5 Yderligere oplysninger

Definition af vakuum

Ved brug af medicinsk sugeudstyr angives vakuum normalt som differencen (i absolutte tal)
mellem det absolutte tryk og det atmosfeeriske tryk eller som negative vaerdier i kPa. | dette
dokument vil angivelsen af -10 kPa for eksempel altid referere til et tfrykomréade i kPa under
det atmosfeeriske lufttryk (iht. ENISO 10079:1999).

Reguleret tryk
Trykket kontrolleres og justeres regelmzessigt af Thopaz*. Det indstillede tryk svarer fil trykket for
hele Thopaz*-systemet.

Sikkerhedsgraense for tryk

Det justerbare trykomréde for Thopaz* er -0,1 til =10kPa (100 mbar, ~75mmHg, —102cmH20).
Hvis der indstilles en trykvaerdi over -7 kPa, vises falgende advarsel p& displayet: ,for haijf tryk
kan for&rsage smerter og/eller alvorlige personskader hos patienten”. Denne advarsel skal
bekraeftes med ,OK”, far trykket kan ages yderligere.

Luftskylning af slange
Luftskylning af slangerne finder sted hvert 5. minut, eller nar Thopaz* registrerer en vandlds,
s patientslangen ikke bliver tilstoppet.

Sikkerhedskammer i beholder

For at opnd en hensigtsmaessig og sikker drift skal Thopaz* placeres i opretst&ende stilling.

Hvis Thopazt tipper, beskytter sikkerhedskammerets specielle konstruktion i den averste del
af beholderen det hydrofile filter mod for tidlig tilstopning. Trykket opretholdes. Vigtigt: Serg
for at placere Thopaz* i opreist position igen. Denne funktion deaktiveres, hvis beholderens
maksimale kapacitet overskrides.
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Vaeskemaling

Thopazt beregner veeskemaengden ud fra vaeskeniveauet i beholderen og i forhold fil den
tilsluttede beholders starrelse. Vaeskeniveauet i beholderen registreres ved kapacitiv kobling.
For at kunne udfere en korrekt veeskemdling skal Thopaz* placeres i opret stilling og indenfor
en 10° vertikal margen. Vaeskemdling starter ved et minimalt veeskeniveau pé:

Thopaz-beholder uden geleringsgranulat Thopaz-beholder med geleringsgranulat
30mlien 0,3 beholder 40mlien 0,31 beholder
50mlien 0,81 beholder 70mlien 0,81 beholder

200mlien 2,01 beholder

Hvis disse betingelser ikke er opfyldt, vises vaeskevaerdierne i grét med et overstreget vaeske-
symbol [ £ ]. Desuden vises symbolet for Thopaz+ er ude af akse [ ) ] eller symbolet for
Thopaz+ikke nok vaeske [ e Ji handlingslinjen. Der kan ikke foretages yderligere vaeskemdlinger
i denne status. De grd veeskeveerdier viser de sidst mélte vaeskeveerdier.

Denne type vaeskemdling giver en mélengjagtighed pd =15 mlien 0,31 beholder, +40ml

ien 0,8!beholder og +100mlien 2,01 beholder (svarende til + 5% af beholdervolumenet).

Thopaz* viser vaeskeveerdierne i en 0,31 beholder i trin p& 1 ml, i en 0,81 beholder i trin pd Sml
ogien 2,0l beholderitrin p& 10ml. Hvis den samlede draenmaengde nar 5000 ml og mere,
skifter displayet il liter (). Thopaz* viser derefter vaeskevaerdierne i trin p& 0,01 | (svarer fil trin p&
10ml).

Begraensninger

Thopaz* beregner vaeskemdlingen i henhold til veeskeniveauet i den respektive beholder.

Hvis Thopaz* bevaeges, kan det bevirke, at beholderens sider daekkes midlertidigt med veeske.
En eventuel vaeskefilm, der deekker beholderens sider, kan medfare, at der midlertidigt vises

en hgjere veeskevolumen p& skeermen. Skumdannelse i beholderen kan ogsé medfere, at der
vises hgjere vaeskevolumen pd skaermen. Alle Thopaz beholdere (079.0011; 079.0012; 079.0016;
079.0017; 079.0018; 079.0019) er udstyret med en eller to simethicon-kapsler, som hver
indeholder 720 mg simethicon (se kapitel 4 — Oversigt). Simethicon forebygger skumdannelse,
og at der dannes vaeskefilm p& beholderens veegge.

@™ Sikkerhedstip

Simethicon-kapslen kraever 60 minutters nedsaenkning for fuld effekt.

@™ Sikkerhedstip
Den mest ngjagtige vaeskemaling opnds ved at anbringe eller opbevare Thopazt pé
dockingstationen (079.0037).

| 73

DA



Overlobsbeskyttelse/bakteriefilter

En hydrofil overlgbsbeskyttelse/bakteriefilter i beholderen og slangeszettet (i konnektoren
til Thopaz*) beskytter Thopazt mod indtraengen af veesker og beskytter omgivelserne mod
kontaminering.

Lyssensor

Thopazt er udstyret med en lyssensor. Den justerer displayets lysstyrke, s& den passer til det
omgivende lys. P& den mé&de bliver patienten ikke forstyrret af kraftigt lys p& displayet, mens
vedkommende forsgger at sove.
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6
6.

Installation

Kontrollér ved
levering

Kontrollér ved levering, at indholdet af pakken med Thopaz*
er komplet og i god stand.

Thopazt

079.1000/101046671* med

brugsanvisning 200.6841
0791002 med brugsanvisning
200.6842

079.1003 med brugsanvisning

200.6843/101034256
*ikke CE-maerket

Thopaz*/Liberty-stremadapter/oplader

087.0059

Brugsanvisning

[REF] 200.6841 (il 079.1000/101046671)
REF 200.6842 (til 079.1002)
200.6843/101034256 (til 079.1003)
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6.2

-
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Forste opstart

ADVARSLER

Mé& kun anvendes af medicinsk uddannet og kvalificeret personale, der er blevet oplaert

i brugen af Thopaz*.

Sikkerhedstip

For forste anvendelse i henhold til tilsigtet brug anbefales det at udfere en inspektion
i henhold il IEC 62353 (se bilag B) for at indhente referencevaerdierne.

Vigtigt: Tilslut ikke systemet til patienten endnu!

2.
3.
. 2
+ B
o
<
4.

1.1 Veelg stik.
1.2 Saet stikket i stremadapteren
087.0059.

2.1 Tilslut Thopazt til
stikkontakten med
stramstikket [ReF 087.0059
eller til dockingstationen
079.0037.

3.1 Oplad apparatet

i ca. 3timer, eller indtil

symbolet [ B ] vises p&

displayet.

3.2 Trykp&[  ]foratteende
Thopazt. En selvtest
starter.

4.1 Veelg sprog.

4.2 Bekraeft med ,OK".

4.3 Felg instruktionerne pa
displayet.



Thopazt  ceseamon -
f1 oot stan»w,t

-2.0
B oo e €

5.1

6.1

Trykp& [  ]foratfslukke
Thopazt.

Traek stremstikket til
Thopazt ud af
stikkontakten ved at tage
fat om stikket. Traek ikke

i selve ledningen eller
bajningsbeskyttelsen.

7. Thopaz* kan nu klargares til brug.
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Klargering til brug/betjeningsvejledning

ADVARSLER

— Ma& kun anvendes af medicinsk uddannet og kvalificeret personale, der er blevet
opleert i brugen af Thopaz*. Brug altid handsker n&r pumpen anvendes. Med ,tryk”
forstés generelt ,negativt tryk”.

— Tilpas trykindstillingerne til psediatriske patienter.

- Bemazerk, at mindre katetre kan kraeve hgijere trykindstillinger for at sikre effektiv
fiernelse af vaesker og kropssekretioner.

FORSIGTIGHEDSREGLER

— Efterse udstyrets sterile emballage for skader fgr dbning. Udstyr med beskadiget
emballagesystem ma ikke anvendes.

— Usterilt tilbehgr og tilbeher til flergangsbrug skal rengares og desinficeres som
beskrevet i kapitel 13 — Generelle retningslinjer for genbehandling.

- Ved fgrste opstart mé Thopazt ikke taendes, for batteriet er blevet opladet.

Kontrollér for brug

— Inden Thopaz*-systemet anvendes, skal det kontrolleres, at der ikke er skader
p& stremledningen eller -stikket, synlige produktskader eller sikkerhedsmangler,
og at produktet fungerer korrekt.

— Kontrollér, at forseglingen er placeret korrekt i vakuumporten pd Thopaz*. Hvis du ikke
kan finde vakuumporten, henvises til kapitel 4 — Oversigt.

— Sorg for, at det genopladelige batteri genoplades, hvis Thopaz+ skal bruges
i batteritilstand.

— Kontrollér alt tilbeher, for det anvendes:
—Beholder for revner, svagheder og andre fejl.
—Slanger for revner, svagheder, og at konnektorer sidder godt fast.

Udskift om ngdvendigt.

Tilslut slangen 1. 1.1 Abn den ydre emballage.
1.2 Behold
patientkonnektoren
i den inderste pose af
hygiejniske arsager.

2. 2.1 Seet den mindste af de
to konnektorer (filslutning
til pumpe) horisontalt

i retning af pilen.




7.3 Klik beholderen pé 1. 1.1 Pak beholderen ud.

plads 1.2 Placér dbningerne gverst,
og fastger den nederste
del of beholderen pé

Thopaz*.
2. 2.1 Tryk beholderen pa plads
i Thopaz*, indtil du harer
et klik.
731 Brugaf 1. 1.1 Pak beholderen ud.
2l-beholder 1.2 Placér dbningerne gverst,

og fastger den nederste
del af beholderen p&
Thopaz*.

1.3 Tryk beholderen pa plads
i Thopaz*, indtil du harer
et klik.

@ Sikkerhedstip
Placer aldrig Thopaz+ med en fastgjort 21-beholder p& dockingstationen uden ferst at
montere den valgfrie adapterdockingstation EEfl 079.0038 til Thopazt 2|-beholder.

FORSIGTIGHEDSREGLER
2 I-beholderne til Thopaz* er ikke beregnet til mobil brug (hverken med haenderne eller
ved hjeelp af baerestroppen).
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7.4 Teend Thopaz* Vigtigt: Teend for Thopazt, for systemet tilsluttes patienten.

1. 1.1 Trykp&[  ]for at teende
Tropazt @ Thopaz*. En selvtest
t starter.
Thopazt™ ; 1.2 Kontrollér akustisk signal
- ersion = (bip).
>} <

Hvis selviesten ikke gennemfares korrekt, skal du felge
fejlfindingsinstruktionerne pé& displayet og henvise fil kapitel
12 - Fejlfinding og informationssignaler.

2. 2.1 Bekrzeft, om deterenny
patient, der er tilsluttet
eller ej. Patientnummeret
er vigtigt for behandlings-
tid, historikdata og

C]

Thopaz*

Ny patient? v
a €0

O 1< overfarsel af data til pc.
T——%
Ja Thopaz* udsteder et nyt patientnummer.

Behandlingstid og historikdata starter fra 0
(anbefales for nye patienter).

Bemezerk: Nar patientnummeret nar til 100,
vender det automatisk tilbage til nummer 1.

Nej Patientnummeret forbliver usendret (anbefales ved
fortsat behandling af samme patient). Historikdata
og behandlingstid gemmes.

3. : 3.1 Tiek, at beholderne
Tropazt matcher, dvs. den
8 registrerede beholder og
den, der er monteret.
. Hvis de ikke matcher,
(<] bortskaf beholderen.
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75 Udfor funktionskontrol 1.

1.1 Forsegl den koniske
konnektor p& patientslan-
gen med tommelfingeren
(gennem emballagen).
Slangen ma ikke kinkes,
da méleslangen i s fald
vil veere lukket til.

2.1 Tryk ,OK".

Test bestdet:
Thopazt er klar il brug.

Test ikke bestaet:

Uteethed i systemet:

- Kontrollér, at slangerne
er filsluttet korrekt.

- Kontrollér, at forseglingen
er placeret korrekt.

— Kontrollér overtryksventilen,
og serg for, at den sidder
stramt.

— Udskift beholder og/eller
slange, hvis det er
nedvendigt.

3. Thopaz* eristandby og klar til brug med fabriksindstillin-

gerne. (For oplysninger om sendring af fabriksindstillingerne
henvises til kapitel 10 — Andring of indstillinger)

4. Tilslut Thopaz* til patientens kateter (draen) i henhold til

@ Sikkerhedstip

hospitalets retningslinjer. Start behandlingen ved at trykke

Den akustiske advarsel ,System uteet — 301" er deaktiveret i ca. 6 minutter efter,

at Thopaz* teendes.

@@ Sikkerhedstip

Hver gang en ny patient filsluttes, anbefales det at udfare funktionskontrollen.
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7.4 Kontrollér behandlingsforlsb

7.6.1

82 |

Primaert display

Thopaz*

A1 own @

5 Whkage

" 50mi/min

Dees ©

ocholder0 sl
Standbyl  -2.0kPa S p®

Luftlaekagens aktuelle omfang (ml/min) vises i venstre side.
Den totale meengde opsamlet vaeske (ml) i labet of
behandlingen vises til hgjre.

1

A1 oo )
L
50ml/min A

B i o il

Alt efter dine preeferencer kan luftlaekagehistorikken pé

12 t/100 ml/min samt to individuelt tilpassede vaeskeparametre
vises. (For oplysninger om aendring af fabriksindstillingerne
henvises til kapitel 10 — Andring af indstillinger).

- Luftleekager p& mellem 0 og 1.000 ml/min vises i trin p&
10ml.

- Luftleekager p& over 1.000 ml/min vises i trin p& 100 ml.

— Luftleekagen méles med en tolerance p& +20%.

- Afrundingsfunktion
Den digitale visning af luftleekagevaerdier afrundes til nul
ml/min (0 ml/min), hvis luftlaekagemélingen viser en luftlaekage
pd& < 5,0ml/min. Hvis luftleekagemdlingen viser
en luftlackage pé = 5,0 ml/min og < 15ml/min, afrundes den
digitale visning af luftlaskagevaerdier enten op eller ned il
ti ml/min (10 ml/min)

- Vaeskemdlingerne vises pé& falgende méde: | en 0,31-beholder
itrinp& 1 ml,ien0,81-beholderitrin pd 5mlogien
2,01-beholder i trin p& 10 ml. Hvis den samlede dreenmeengde
nér 5000 ml og mere, skifter displayet til liter (I).

Thopazt viser derefter veeskevaerdierne i trin p& 0,01
(svarer til trin p& 10 ml).



7.6.2 Nulstil

vaeskevisning

For at opnd individuel veeskestyring kan en yderligere
vaeskeparameter nulstilles p& et hvilket som helst tidspunkt.

Thopaz+ Settincic Dine
A1 owion
o Uilkage va ke

50ml/min a\t 810ml

Behalder 21

2 stz 20000

C

.
l
. a
S €

Thopaz+ W——
A1 wdon ]
o ek A

S0ml/min | Total 810 ml

-5

1.1 Tryk pé [

2.

—

]imere end
3sekunder.

Timeren i venstre side
viser, hvorndr para-
meteren blev nulstillet

(i dette tilfzelde for

12 minutter siden).
Veeskemaengden i hgjre
side viser den draenede
veeskemaengde (i dette
tilfzelde blev 50 ml draenet
i lobet of de seneste

12 minutter). For af nulstille
timeren og vaesken igen
trykkes p& [ ]imere
end 3 sekunder.
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7.6.3 Historik - Thopaz* giver adgang til grafer med luftlaekagehistorik og
vaeskehistorik.

- Der kan bladres mellem graferne ved at trykke p& ,Naeste”.

- Tryk p& ,Hjem” for at vende filbage fil det primaere display.

Luftlaekagehistorik Trykpa [ ]forat &bne

]
Thopez+ SO lufttleekagehistorikken.
A1 o (5]

5 st

= 50mi/min

c ettt 2 o
Standby[§*  2.0kpa (e[

- Der findes tre forskellige grafer med luftlaekagehistorik
(72t/autoskala, 24/1.000 ml/min, 24/100 ml/min) samt
kateterkontrol (se kapitel 7.7 — Kateterkontrol).

- Historikgrafen med autoskalering justerer skalaen for
luftlaekage til den sterste malte luftlaekage over de sidste
7211il 1.000/2.000/3.000/4.000/5.000 m|/min.

Trykskala
Luftleekageskala (i ml/min)

Thopaz+ -
. 24,/1000 s, L2

Luftleekage
Aktuel tid
Aktuel side

Indstillet og malt tryk (alt efter dine indstillinger)
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Veeskehistorik —— Trykp& [  ]foratdbne

i e vaeskehistorikken.
&1 owon @

5 e e
50ml/min | 14l 810ml.

- Der er tre forskellige vasskehistorikgrafer il r&dighed:
72t/autoskalering, 241/100 ml og 6 t/autoskalering.

— Historikgrafen over autoskalering viser den samlede maengde
opsamlet vaeske i labet af de sidste 721t.

Trykskala

Vaeskeskala (i mlA)

Veeskemaengde (opsamlet
i den relevante time)

Aktuel tid
Aktuel side

Indstillet og malt tryk (alt efter dine indstillinger)

72t-graf med autoskalering

Angiver en beholderudskiftning

(Vises kun p& 72t-graf med
autoskalering)
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77 Kateterkontrol

86 |

Vigtigt: Kateterkontrollen virker kun med et patientkateter
(draen) i det interpleurale rum.

: Trykp&[  ]forat&bne
Thopezs : luftleekagehistorikken. Scroll
O L ) til side 4/4 ved at trykke p&

= 50mi/min ' Naeste" [ ].

Bsholder 031
Standby[* -2.0kPa (e

- Kateterkontrollen er kun aktiv, hvis luftlaekagen er Oml/min.

- Felg instrukserne pé& skaermen.

— En trykforskel fra min. 3cmH20 mellem inspiration [ A ]
og eksspiration [ ¥ ] vises ved en luftlaekage p& O ml/min.
Denne trykforskel er en indikation for patientens
&ndedreetscyklus og bekrasfter, at patientkateteret (draenet)
ikke er tilstoppet.

®
= _—

Catheter check .
B (] A |Patientkateter (draen)
2.8 Breathe deeply (35) V| &bent
3. Checkdisplayed symbols

Patientkateter (draen)
tilstoppet?

mm = Check catheter
D - Next n

AW = Catheter 0K ‘

Dette tal viser det mélte hgjeste og
laveste tryk for hver
vejriraekningscyklus. Trykket vises

i den valgte trykenhed.



7.8 SlukThopaz*

1. = - 1.1 Klem patientslangen af
vha. slangeklemmen.
= 1.2 Klem patientkateteret
£50m|/min &t 810ml . of(draen).

e 1.3 Tryk p& ,Standby” i mere
i<y ©) end 3sekunder for at
slukke for trykket.

C]

Thopaz* Canetronaic Dran
A1 odon &)
=n

- 2.1 Trykp&[  ]foratfslukke
i .. ® Thopaz*.

A oo Standi

L]
0

=2.0
O o oom@

3. Friger, afmonter og forsegl beholderen med beholder-
forseglingen. Bortskaf beholderen og patientslangen
i overensstemmelse med hospitalets interne retningslinjer.

4. Renggr Thopazt som beskrevet i kapitel 13 — Generelle
retningslinjer for genbehandling.
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79 Overforsel af data til pc med ThopEasy*
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Med ThopEasyt kan alle gemte data overfgres til en pc som dokumentation og til brug
i patientjournaler. Disse data kan udvides med patientinformation, gemmes og udskrives.
Betjeningsanvisninger og softwaren kan findes p& Medelas websted.

For at tilslutte Thopaz* og en pc skal du bruge USB-kablet FeF] 079.0034.
ThopEasy+ er kompatibel med falgende operativsystemer fra Microsoft:
- Windows 7 32 Bit

— Windows 7 64 Bit

— Windows XP 32 Bit (SP3 eller hajere)

- Windows XP 64 Bit (SP3 eller hgjere)

— Windows 8 32 Bit

— Windows 8 64 Bit

- Windows 8.1 32 Bit

- Windows 8.1 64 Bit

— Windows 10 64 Bit

- Windows 11 64 Bit

ADVARSLER
Dataoverfgrsel via USB mé ikke anvendes under behandling.



Udskift beholder

ADVARSLER

Beholderen udskiftes p& baggrund af en visuel kontrol eller i henhold fil instruktionerne
pd displayet pd Thopaz* (advarselssignal). Brug altid handsker nér pumpen anvendes.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Udskiftning af beholdere skal registreres af sikkerhedshensyn.

1.

Klarger en steril beholder (med/uden geleringsgranulat).

Klem patientslangen af med slangeklemmen.

Thopaz*

A1 oo @

50ml/min
a o)
sek. Eahodr 031
D Standbyl* -2.0kpa —;[a];h“ n

¥

3

pe

3.1 Skift Thopazt til standby
ved at trykke pé
,Standby” i mere end
3 sekunder.

4.1 Friger beholderen ved at
trykke pé& udlgserknappen.
4.2 Fiern beholderen.

5.1 Pak beholderen ud.

5.2 Placér &bningerne gverst,
og fastger den nederste
del af beholderen pa
Thopaz*.

6.1 Tryk beholderen pa plads
i Thopaz*, indtil du harer
et klik.

@ Sikkerhedstip
Ved brug af en 21-beholder
henvises til kapitel 7.3.1 —
Brug af 2I-beholder.
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7.1 Kontrollér, at beholderne
Wi matcher: Registreret
Rl oty beholderstarrelse vs. den
tilsluttede beholder.
. Matcher ikke: Bortskaf
O s - e (4] beholder.
i | 7.2 Tryk ,Teend”. Trykket

opbygges, og
8 = g slangeklemmen &bnes.

Ao O

5 imkone
50ml/min

A

8.1 Kontrollér, at
laekagevaerdien er korrekt.

a
Eatoldern)
D Standbyl  -2.0kpa (e n

9. 9.1 Luk den brugte beholder
med beholderforseglingen.

10. Bortskaf den brugte beholder i overensstemmelse med
hospitalets interne retningslinjer.

Beholder med gelerings-
granulat: aktivering
af geleringsprocessen

1. 1.1 Kontrollér, om beholderen
er forseglet med
beholderforseglingen.

1.2 Tryk — for at 8bne
geleringskammeret.

2. 2.1 Ryst —for at aktfivere
geleringsprocessen.

2.2 Bortskaf den brugte
beholder i overensstem-
melse med hospitalets
interne retningslinjer.
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9 Justering af tryk under drift

ADVARSLER

Undertrykket mé& kun aendres efter anvisning fra lsegen.

Justér trykket

Q1 Fysiologisk tryk

Vigtigt: Thopaz* kerer.
1.0 Trykpd [ Jog[ ]
Tropaz+ @ samtidigt.
WW b o @ 1.2 Justér trykket ved at trykke
500l /min = pa[ Jeller[ Jog
. bekreeft med ,OK" [ 1.
D Standby®  -2.0kPa :h[]‘i—nhzﬁ‘s n
t_t
T T
Tryk samtidigt

Til patienter, der behandles med tyngdekraftsdraenage
(= vandl@s), kan man aktivere fysiologisk tryk.

1.1 Tryk Fysio”[ ]
1.2 Bekraeft med ,OK“[ ]

Denne filstand svarer til et tryk
p& —0.8kPa/-6 mmHg/
-8cmH20/-8 mbar.
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10 Andring af indstillinger

10.1 Fabriksindstillinger

Tryk:
Trykenhed:

Malt tryk:

Vaesketid 1:

Vaesketid 2:

Vaeskealarm:

Luftleekagehistorik:

Sprog:

Gem som standard:

92 |

Thopaz* leveres med falgende fabriksindstillinger.
Disse indstillinger kan zendres og gemmes som den nye
standard.

-2,0kPa

- Veelg til maks. =10kPa (<102 cmH20, ~100 mbar, —75mmHg).

kPa

- Vaelg mellem kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Skjul

- Vaelg mellem skjul og vis (kun relevant i luftlaekagehistorikken).

— Denne funktion er beregnet til avancerede brugere af
Thopaz*. Et hajere malt tryk end det indstillede tryk kan vaere
et tegn p4, at patienten er i stand til at regulere undertrykket
i det interpleurale rum.

SLUK

— Veelg mellem 241/12t/81/41/SLUK

— Viser den totale veeskemaengde opsamlet i de sidste X timer.

SLUK

- Veelg mellem 21/11/0,5t (30min.)/0,251 (15 min.)/SLUK

— Viser den totale veeskemaengde opsamlet i de sidste X timer/
minutter.

SLUK

- Vaelg mellem 500 ml/5min., 15min. eller 60min.; 400 ml/5min.,
15min. eller 60 min.; 300 ml/5min., 15min. eller 60 min.;
200ml/5min., 15min. eller 60 min.; 100 ml/5min., 15min. eller
60min.; 50 ml/5min., 15min. eller 60 min./SLUK

— Vaeskealarmsignalet 407 vises, hvis Thopaz* registrerede en
hajere vaeskeindsamling i de sidste 5min., 15min. eller 60 min.
end den gnskede parameter.

Skjul

- Vaelg mellem skjul og vis.

— Historikken kan vises pa det primaere display
(se kapitel 7.6.1 — Primzert display).

Engelsk

- Veelg dit sprog.

Veelg, om du vil gemme det nye parameter som en standard

(yderligere information findes i kapitel 10.3 — Gem en aendret

parameter som den nye standard).



10.2 #endring of indstillinger

é ADVARSLER
Indstillingerne mé& kun aendres efter anvisning fra lsegen.

é FORSIGTIGHEDSREGLER
Tilpas trykindstillingerne til paediatriske patienter.

Vigtigt: Thopaz+ er pa standby.

1. & i 1.1 Tryk ,Menu”[ ]

0 as

2. & - 2.1 Veelg den anskede
s parameter ved at trykke
pal[ ]
2.2 Bekraeft med ,OK"[ ]
. for at sendre den gnskede
c (< parameter.

2.3 Justér den gnskede
parameter ved at trykke
p&[ Jeller[ ] og
bekraeft med ,OK” [ .

2.4 Tryk p& ,Hjem”[  Jforat
forlade indstillingerne.

2.5 Indstillingerne aendres for
den aktuelle behandling.

10.3 Gemenendret 1. Gem alle de anskede parametre som beskrevet ovenfor.
parameter som

den nye standard

N

. Veelg ,Gem som standard”, og tryk ,OK“ [ ].
,Gemt” vil vises i ca. 3 sekunder.

3. Parametrene gemmes som den nye standard. Nér du
taeender for Thopaz* og vaelger en ny patient, vil Thopaz+

vaere indstillet til at anvende disse indstillinger.

4. Tryk pé ,Hjem”[  ]for at forlade indstillingerne.
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1T Udtagning af en draenageprave

A

94 |

ADVARSLER

For at sikre, at Thopaz* kan reducere trykket, er det vigtigt at vente 30 sekunder, fra man
tager preven fra preveudtagningsporten, til man lesner klemmen pé patientens kateter

(dreen).

Prgveudtag-
ningsport

Patientslange

1.

o

oo

hel

For der tages en draenageprave, skal det sikres, at der er
vaeske i patientslangen.

Klem patientkateteret af (draen).

3.1 Skift Thopazt til standby

Wi ved at frykke p&
Aoore QO ,Standby” i mere end
E i 3 sekunder.

sek.

eatoldern )
Standbyl®  2.0kPa | >0k

. Desinficér praveudtagningsporten med CaviWipes eller

Mikrozid AF Wipes, for praven udtages.

5.1 Fjern Iuft fra patientslangen
med en sprgjte*. Gentag
handlingen, indtil der
samles veeske ved
preveudtagningsporten.

* Sprejte 17G (1,4 mm) eller
tyndere.

Tag en prave fra patientslangen med en sprajte™.

7.1 Teend Thopaz* ved
Wi at trykke pé& ,Teend” —
der opbygges tryk.

Vent 30 sekunder!

For at sikre, at Thopaz* kan reducere trykket, er det vigtigt
at vente 30 sekunder, fra man tager praven, til man lgsner
klemmen p& patientens kateter (draen).

Lesn klemmen p& patientkateteret (draenet).



12 Fejltinding og informationssignaler

Beskrivelse

Thopazt skelner mellem forsigtighedsinformationer (gule), advarsler (rede) og interne fejl (rede).
Hvis Thopaz* registrerer en af disse situationer, lyder der et akustisk signal, og der vises en
beskrivelse af problemet pé displayet. Tryk pé de to valgknapper samtidigt vil seette de akustiske
informationssignaler p& pause i 60 sekunder. Undtagelser: Ved forsigtighedsregel 306 ,beholder
fuld” og advarsel 302 ,slange tilstoppet”, 313 filter tilstoppet” og 315 ,Thopazt er overophedet”
saettes de akustiske informationssignaler p& pause i 5 minutter.
Informationssignalerne er ikke en erstatning for regelmaessig overvégning af patienten.
Leekageadvarsler udlgses eventuelt ikke, og apparatet udsender derfor ingen advarsler,
hvis Thopaz-slangen frakobles i felgende situationer
— hvis trykket indstilles under 0,4kPa

— afkobling fra den lille dobbeltkonnektor (079.0024)

Eksempel:

Akustiske informationssignaler
er sat midlertidigt p& pause

Problembeskrivelse

Luftlae-
kage

|Hand

Pafart tryk

\ 150ml/min -2.0kp&

Fejl-nummer

or .
« &

Tilslut Thopaz+ til
a lysnettet:

H
D Standuyhs |
|

l

Fejlfindings-instruktioner

lingsstatus

Tryk samtidigt for at
anerkende et akustisk
informationssignal, og felg
instrukserne pd displayet.
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Vises pa displayet
Fejl- Problembeskrivelse | Fejlfindings-instruktioner Bemaerkninger/potentiel Tryk
nummer fejlkilde
306 Beholder fuld 1. Seet klemmen pé slangen Ja
2. Skift til standby
3. Udskift beholder
— 4. Fortsaet med ,Taend”
E 5. Tag klemmen af slangen
401 Batteriniveau lavt | Tilslut Thopaz™ til stikkontakt Tilbageveerende batteritid ca. | Ja
30 min.
S | 402 USB-forbindelse Traek USB-kablet ud USB-tilslutningen mé ikke Ja
. ikke tilladt anvendes under brug af
X apparatet eller i nzerheden af
f ) patienten.
21405 Standby Teend eller sluk Thopaz*™ P& standby i 5minutter. Nej
2 | 406 For hgj temperatur | Klarger et nyt apparat Udseet ikke Thopaz* for Ja
2 varmekilder.
21409 Vaeskeniveausensor | — Veeskemdling er ikke Ja
fungerer ikke tilgeengelig
- Bekraeft og fortszet
E behandlingen
2| g0 Beholder- 1. Afklem slangen Ja
- registrering 2. Skift til standby
3. Udskift beholder
4. Fortszet med ,Teend”
5.Tag klemmen of slangen
301 Leekage i systemet | Kontrollér system for laekager — Afbrydelse. Nej
- Manglende pakning ved
vakuumport.
— Thopaz* registrerer leekager
i Thopaz™-systemet, inklusive
i Thopaz-slangerne, men IKKE
frakobling af patientkateteret
fra patienten.
— Leekageadvarsler udlgses
eventuelt ikke, hvis trykket
indstilles til under 0,4kPa.
— Thopaz* registrerer det ikke,
hvis et kateter frakobles fra
den lille dobbeltkonnektor
302 Slange tilstoppet 1. Atklem kateteret - Slangen er kinket eller Nej
2. Afklem slangen tilstoppet i ca. 10 min.
3. Skift til standby — Thopaz* registrerer
4. Udskift slangen tilstopning af Thopaz*-
5. Fortseet med ,Taend“6. Tag slangen, men IKKE af
klemmen af kateteret patientkateteret.
305 Batteri afladet Tilslut Thopaz™ til stikkontakt Nej
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Vises pa displayet
Fejl- Problembeskrivelse | Fejlfindings-instruktioner Bemaerkninger/potentiel Tryk
nummer fejlkilde
31 Selvtest mislykkedes | Klik beholderen ud ogindigen | Teend ikke Thopaz*, hvis Nej
patienten allerede er tilsluttet.
313 Filter tilstoppet 1. Afklem slangen Filter i beholder er tilstoppet. Nej
2. Udskift beholder
3. Fortsaet med ,Teend”
4. Tag klemmen af slangen
315 Thopaz* er Udskift Thopaz* Nej
overophedet
407 Vaeskealarm Patient mister store maengder Ja
vaeske
Intern fejl XXX 1. Sluk Thopaz™, og teend igen Hvis fejlmeddelelsen vises igen,
2. Underret Medela skal Medela Kundeservice
Kundeservice kontaktes.
@ Sikkerhedstip

Den akustiske advarsel ,System utaet — 301" er deaktiveret i ca. 6 minutter efter,
at Thopazt teendes.

Sikkerhedstip
Forsigtighedsinformationen ,beholder fuld“/Advarslen filter tilstoppet”.

Forsigtighedsinformationen ,beholder fuld” udlgses, ndr beholderen nzesten er fyldt fil
den maksimale skalalinje, der er vist p& den respektive beholderetiket. Udskift beholderen
som beskrevet i brugsanvisningen, kapitel ,8 — Udskift beholder”. Hvis der er sekret

pé& beholderens veegge, kan forsigtighedsinformationen ,beholder fuld” blive aktiveret
for tidligt.

Nar forsigtighedsinformationen er sat p& pause med valgknapperne, vil der vises et
symbol [ X ] under driften. Efter 5 minutter udlgses den akustiske signall igen.
Overtyldning af den respektive beholdervolumen vil udlgse advarslen filter tilstoppet”.
Advarslen udlgses p& grund af tilstopning af det hydrofile filter ved kontakt med vaeske
eller sekret. Se kapitel ,4 — Oversigt” for oplysning om placering af det hydrofile filter,

som beskytter mod overlgb/bakterier, i beholderne. Nér filteret tilstoppes, og advarslen
ilter tilstoppet” udlases, afbrydes det vakuum, som patienten fér tilfart, og det kan ikke
reguleres eller opretholdes.

Yderligere akkumuleret veeske, sekreter og luft slippes ud gennem overtryksventilen ved et
positivt tryk pé 0,2-0,5kPa. Overtryksfunktionen er ikke en erstatning for en fri overlgbs-
funktion. Derfor skal beholderen udskiftes, nér den er fuld. Se kapitel ,4 — Oversigt” for
oplysning om placering af overtryksventilen.

Udskift beholderen ifglge brugsanvisningen, se kapitel ,8 — Udskift beholder”.
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13 Generelle retningslinjer for genbehandling

Thopaz*, dockingstation, standardholder og holder — standardgenbehandling

Thopaz*, hvis der spildes péd forseglingen

Hvis der spildes pé& udlgserknappen, sengeholderen, standardholderen til dockingstationens
trykknap og holderen med skinne

x | x | x| —Ihenholdtil ISO 17664-2 er denne brugsanvisning blevet valideret af producenten af det

medicinske udstyr som vaerende i stand til at klargere medicinsk udstyr til genbrug.
Den person, der udfgrer genbehandlingen, er ansvarlig for at sikre, at genbehandlingen,
som den rent faktisk udferes ved brug af udstyr, materiale og personale p& genbehand-

q§> lingsstedet, opndr det gnskede resultat. Dette kraever verificering og/eller validering samt
c rutinemaessig overvdgning af processen.

_Z - For specifikationer af vandkvaliteter, se AAMI TIR34.

0

o

0 x x| x - Instrumentvaskemaskinen skal godkendes i henhold til ISO 15883-serien. Rengering og
o ) . . : .

= desinfektion blev valideret ved brug af en instrumentvaskemaskine af typen:

§ Uniclean PL 11 1-2 EL (MMM, Tyskland).

Begraensninger

X

Generelle sikkerhedsanvisninger

98 |

X

- Alle demonterede dele skal seettes sikkert fast i holderne/fikseringspunkterne.
- Undlad at overfylde instrumentvaskemaskinen. Anbring de demonterede dele, sé alle
omréder vaskes, og renggringsveeskerne nér bade alle indre og ydre overflader.

- Kassér eller servicér udstyret (eller komponenten, som relevant), hvis der er synlige tegn
pé slitage eller beskadigelse.

x | x| x| — Beer altid personlige veernemidler (PPE): engangshandsker og andre personlige veernemid-

ler i henhold til lokale retningslinjer og bestemmelser.

- Udfer behandling p& anvendelsesstedet med vand fra hanen (<40°C, <104 °F) umiddel-
bart efter anvendelse af udstyret (for snavs kan terre ind p& udstyret). Gares dette ikke,
kan det fore til fastszettelse af rester og dermed haemme desinfektion.

- Hvis udstyret anvendes pé en patient, der lider af en sygdom, og hvis patogener ikke kan
elimineres ved hjzelp af nedenst&ende procedure, skal udstyret bortskaffes.

- Se brugsanvisningen fra producenten af rengerings- og desinfektionsmidlet vedrarende,
men ikke begraenset til, eksponeringstider og sikkerhedsforanstaltninger.

— Udstyret m& aldrig nedsaenkes i eller skylles med vand eller andre vaesker. Sprait ikke
rengerings- og desinfektionsmidler direkte p& udstyret.



Thopaz*, dockingstation, standardholder og holder — standardgenbehandling
Thopaz*, hvis der spildes pa forseglingen
Hvis der spildes pé udlgserknappen, sengeholderen, standardholderen til dockingstationens
trykknap og holderen med skinne
x| x| x | — Frakobl/fiern alt tilbehgr.
x| x| | - Aftgr alt kraftig snavs fra udstyrets udvendige overflader med en blad, fnugfri klud fugtet
med vand fra hanen.

x | — Adskil alle snavsede komponenter i det maksimalt mulige antal dele.
— Fjern udlgserknappen ved at bruge to laftestaenger, der ikke har nogen skarpe kanter
og en skaftdiameter p& <3,5mm (se illustration).
- Lasn sengeholderens skruer med en stierneskruetraekker, og fiern dem (se illustration).

Klargering fer rengering

— Abn forsigtigt Torx-skruen p& dockingstationen, og tryk fiederen sammen ved at trykke pa
knappen. Nér skruen er fiernet, slippes trykknappen langsomt. Fiern derefter trykknappen
og fiederen. Afmonter derefter den nederste haegte ved at lukke klemmen og derefter
treekke i den.

x | — Hvis det er ngdvendigt, og for at fierne kraftigt snavs, laegges de adskilte komponenter
ivand fra hanen i 10 minutter, og synlige pletter aftarres med en blgd, fnugfri klud opbledt
ivand fra hanen.

— Hvis der er indtarrede rester p& udstyret, skal resterne rehydreres, for enzymerne kan vaere
effektive.

X - Renger grundigt under pakningen ved hjzelp af en steril spatel uden skarpe kanter.
Folg disse trin:

— Fold en CaviWipes™- eller Incidin OxyWipe S™-serviet én gang pd midten, s& servietten er
foldet omkring spidsen af spatlen.

- Vikl servietten én gang rundt om spatlen.

— Indsaet forsigtigt spatlen med servietten omkring ind under den kontaminerede forsegling
s langt til venstre eller hajre p& Thopaz* som muligt. Fer den derefter hen mod midten af
udstyret, og skub den udad i en glidende bevaegelse.

- Udskift rengarings- og desinfektionsservietten med en ny.

- Indsaet forsigtigt spatlen med servietten omkring ind under den kontaminerede forsegling
pé& den anden side af Thopaz*. Fer den derefter hen mod midten af udstyret, forbi det
punkt, som du rengjorde tidligere. Skub derefter udad i en glidende bevaegelse.

— Udskift rengerings- og desinfektionsservietten med en ny, og gentag ovennaevnte trin, indtil
rengerings- og desinfektionsservietten ikke laengere bliver snavset.

Manuel rengering

x| x| | - After alle udvendige overflader af udstyret med en CaviWipes™- eller Incidin OxyWipe
S™-serviet.
- After omré&der, der er vanskelige at rengere (f.eks. i samplingspunktet mellem
komponenter, der ikke kan adskilles).
- Brug en ny rengerings- og desinfektionsserviet, nér servietten er snavset.
- Renger, indtil alt synligt snavs er fiernet. Veer szerligt opmaerksom p& de omréder
af udstyret, der er vanskelige at renggre.
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Manuel desinfektion

Automatisk renggring

Autom. desinfektion

Thopaz*, dockingstation, standardholder og holder — standardgenbehandling

Thopaz*, hvis der spildes pé forseglingen
Hvis der spildes p& udlaserknappen, sengeholderen, standardholderen til dockingstationens
trykknap og holderen med skinne
X - Desinficér grundigt under pakningen ved hjeelp af en steril spatel uden skarpe kanter.
Folg disse trin:
- Fold en CaviWipes™- eller Incidin OxyWipe S™-serviet én gang p& midten, s& servietten
er foldet omkring spidsen af spatlen.
- Vikl servietten én gang rundt om spatlen.
- Indsaet forsigtigt spatlen med servietten omkring ind under den kontaminerede forsegling
s& langt fil venstre eller hgjre p& Thopaz* som muligt. Fer den derefter hen mod midten af
udstyret, og skub den udad i en bueformet bevaegelse.
— Udskift rengerings- og desinfektionsservietten med en ny.
- Indsaet forsigtigt spatlen med servietten omkring ind under den kontaminerede forsegling
pd& den anden side af Thopaz*. Fer den derefter hen mod midten af udstyret, forbi det
punkt, som du rengjorde tidligere. Skub derefter udad i en glidende bevaegelse.

x x| | —Tagenny CaviWipes™- eller Incidin OxyWipe S™-serviet, og after alle udvendige

overflader p& udstyret.

— Veer saerligt opmaerksom pé& de omrader af udstyret, der er vanskelige at renggre.

- For at lette eksponeringen af omréder, der er svaere at rengere, kan en ny CaviWipes-
eller Incidin OxyWipe S-serviet svabes rundt om en spatel eller lignende redskab.

- Sorg for, at alle udstyrets overflader forbliver synligt fugtige ved stuetemperatur
i 3 minutter. Hvis overfladen tarrer ud, skal der bruges en ny serviet.

- Tag en ny CaviWipes™- eller Incidin OxyWipe S™-serviet, og after alle udvendige
overflader p& udstyret.

— Efter den foreskrevne eksponering fiernes eventuelle rester med en blad, fnugfri klud fugtet
med kritisk vand i henhold til AAMI TIR 34.

x | — Placér de adskilte komponenter i en lille trédnetbakke pd instrumentvaskemaskinens

iseetningsenhed, hvis relevant.
- Placér de adskilte dele pa en flad bakke, s& de ikke kan vende sig. Vend dem med

fordybninger nedad, s& vaesker lzber ud af sig selv.
- Brug ikke tgrremidler (skyllemidler). Disse kan blive siddende pé& overfladen og have
en skadelig virkning p& udstyret og dets biokompatibilitet.

Renggringsprogrammet i instrumentvaskemaskinen bestar af falgende:

- 1 minuts forrenggring med vand fra hanen

- 5 minutters rengering ved 55°C med 0,5 % oplgsning af neodisher® MediClean forte
(alkalisk enzymatisk rengeringsmiddel) blandet i vand fra hanen

— 1 minuts skylning med koldt vand i henhold til AAMI TIR 34

x | — Termisk desinfektion med kritisk koldt vand i henhold til AAMO TIR 34 (uden kemisk
desinfektionsmiddel) ved 90°C i 1 minut (Ag=600) eller tilpas Ag-veerdier efter lokale
retningslinjer og bestemmelser.
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Terring

Inspektion

Transport | Opbevaring

Thopaz*, dockingstation, standardholder og holder — standardgenbehandling
Thopaz*, hvis der spildes pa forseglingen
Hvis der spildes pé udlgserknappen, sengeholderen, standardholderen til dockingstationens
trykknap og holderen med skinne
x  — Ter de adskilte komponenter i instrumentvaskemaskinen ved 110 °C i mindst 45 minutter.

x| x | x| —Hvisterring i instrumentvaskemaskinen ikke er mulig, eller hvis der er tilbagevaerende fugt,
skal de udvendige overflader afterres med en ter, bled, fnugfri klud eller tarres forsigtigt
med trykluft af medicinsk kvalitet.
— Veer szerligt opmaerksom pd, at omrader sveert tilgaengelige omrader er torre.

x | x | x | — Efterse udstyret eller de adskilte komponenter visuelt for resterende snavs eller
desinfektionsoplgsning. Gentag om nedvendigt rengaringen og desinfektionen.
— Efterse udstyret eller de adskilte komponenter visuelt for skader. Hvis en eller flere dele er
beskadiget, skal de udskiftes med nye.

x | — Seet fiederen tilbage i dens oprindelige placering.

— Tryk derefter udlaserknappen forsigtigt tilbage til dens oprindelige placering
(se illustration).

- Kontrollér, at udlgserknappen springer tilbage i stilling, efter den bliver trykket ned,
for at sikre, at den er samlet korrekt.

- Indseet silikoneindsatserne i handtaget.

— Indszet akseldelene i bagdeekslet af Thopaz*.

— Skub héndtaget ind i fordybningerne i akslerne, og saet skruerne omhyggeligt
i med en stjerneskuetraekker (se illustration).

- Kontrollér, at sengeholderen er monteret sikkert og kan dbnes og lukkes.

- For at samle dockingstationen genmonteres fiederen pé skaftet af trykknappen,
og trykknappen seettes tilbage i hullet med riller p& dockingstationen. Hold derefter
trykknappen nede, og genmontér haegten, hvorefter skruen strammes.

X - Opbevar altid udstyret i et tert, rent og stevirit miljg.

x | x| x| —Udstyret skal genbehandles, fer det sendes til service. Hvis det ikke er muligt, eller kun kan
geres delvist, skal emballagen angive den potentielle biologiske fare. Lokale procedurer
og retningslinjer gaelder.
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14 Garanti, vedligeholdelse og kontroller

Garanti

Medela AG garanterer, at udstyret vil vaere frit for materiale- og fremstillingsfejl i en periode
pd 2 &r fra leveringsdatoen ab fabrik. Defekt materiale vil blive udskiftet uden beregning i denne
periode, medmindre defekten skyldes misbrug eller forkert anvendelse. Dette gaelder ikke

for dele, der udsaettes for brugsslitage. For at sikre overholdelse af denne garanti samt optimal
service p& Medela-produkter anbefaler vi, at der udelukkende anvendes Medela-tilbehgar

til vores apparater.

Medela AG pétager sig under ingen omsteendigheder ansvar for reklamationer, der ligger
udover den beskrevne garanti, herunder ansvar for fglgeskader osv. Retten til ombytning

af defekte dele vil ikke blive anerkendt af Medela, s&fremt uautoriserede personer har udfgrt
arbejde p& Thopazt. Denne garanti er under forudsaetning af, at apparatet returneres til et
Medela-servicecenter.

Vedligeholdelse

Thopazt er et vedligeholdelsesfrit apparat. Hver gang apparatet taendes, udfarer det en
selvtest, der kontrollerer de interne funktioner i Thopaz*. Et ,bip” indikerer, at Thopaz* har
gennemfgrt selvtesten korrekt, og at apparatet nu kan taendes. Sikker drift sikres ved en
funktionskontrol, herunder af beholder og slange, der skal udferes far hver anvendelse.
Sikkerhedsanvisningerne skal falges.

Rutinekontrol

Medela anbefaler, at Thopazt gennemgér en rutinekontrol én gang om é&ret. Det arbejde, der
skal udferes, samt en protokolskabelon i overensstemmelse med EN/IEC 62353, findes i bilag B
til denne vejledning. Ingen yderligere kalibrering er ngdvendig, sé leenge Thopazt anvendes

i henhold til brugsanvisningen.

Instruktioner til FPT-test Vigtigt: Patienten ma ikke veere tilsluttet systemet!
Thopazt skal vaere frakoblet stikkontakten (batteridrift)
og vaere slukket.

Vakuummaler 079.0021 079.0016
0771456

(Slange s&som @ 12x7 mm, medfelger ikke
som del af leveringen)
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1. Tilslut slangen Eel 079.0021 og en 0,8 |-beholder
079.0016 til Thopaz+. For oplysninger om tilslutning af
systemet henvises til kapitel 7 — Klargering til brug.

2. Tilslut vakuummaler med slangen til patientkonnektoren.

'_
3. = - ‘ 3.1 Hold knapperne[ ]
o © og[ ]nede samtidigt.
Tryk derudoverpa [ .
' 3.2 Sikkerhedstesten starter.
- 3.3 Felg instruktionerne
(p) (] pé displayet.
-
- x|
T
Tryk samtidigt

Sikkerhedskontrol
Der er ingen foreskrevne eller anbefalede sikkerhedskontroller, der skal udferes.

Rationaler

- Det funktionsmaessige design af Medela Thopaz* er godkendt af uathaengige testinstitutter
og overholder EN/IEC 60601-1-standarden. Kopier af disse certifikater fremsendes p&
anmodning. Grundet apparatets konstruktionsmetode forventer Medela ikke, at den elekiriske
sikkerhed vil blive p&virket i labet af produktets levetid, forudsat at Thopazt stringent og
udelukkende repareres i hele produktets levetid af teknikere, der er godkendt af Medela,
og forudsat at apparatet bruges korrekt efter hensigten.

— Thopazt er et apparat i beskyttelsesklasse Il (IEC 60601-1) og besidder ikke beskyttende
jordforbindelse. Beskyttende jordrelaterede test (jordmodstand, jordlaekage osv.) er ikke
relevante.

- Kabinettet p& Thopazt er udelukkende fremstillet af isolerende materialer. Derfor vil test
af bergringsstrem ved hjeelp af traditionelt maleudstyr ikke vise mélbare vaerdier.

— De anvendte dele af Thopaz*, der kommer i kontakt med patienten, er tilsluttet til Thopaz*
via ikke-ledende vakuumslanger, beholdere og slanger. Selv hvis der suges en ledende vasske
(9g/L NaCl; IEC 60601-1), indtil overlgbsbeskyttelsen aktiveres, vil malinger aof patientlackstram
med traditionelt méleudstyr ikke afslare mélbare veerdier.

- Thopazt-systemer har ikke patientforbindelser og jordledere. Test relateret fil disse er ikke
relevante.
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15 Bortskaffelse

Adskil alle dele af Thopazt-systemet og bortskaf dem i overensstemmelse med fglgende
retningslinjer.

Sterile beholdere, slanger og heetter
Det er vigtigt, at det sterile tilbeher til Thopaz* bortskatfes i overensstemmelse med hospitalets
retningslinjer.

Usterilt, generelt tilbehar
Delene er fremstillet of plastic, som ikke er skadeligt for milizet, nér det bortskaffes som hushold-
ningsaffald. Genbrug eller bortskaf delene i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

Pumpe og elektriske dele

- Sugepumpen skal bortskaffes i overensstemmelse med EU-direktiv 2012/19/EU om bortskaf-
felse af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).

— Bortskaf ikke elektrisk eller elektronisk udstyr sammen med usorteret kommunalt affald, det skal
indsamles separat.

— | EU/Schweiz/Storbritannien skal producenten eller dennes forhandler tage bortskaffet udstyr
tilbage. Andre lande kan have lignende indsamlings- og genanvendelsessystemer. Overhold
altid relevante love og regler, der geelder i dit land for bortskaffelse af elekirisk og elektronisk
udstyr.

- Den separate indsamling og genbrug of affaldsudstyr pé tidspunktet for bortskaffelse
vil hjzelpe med til at bevare naturens ressourcer og sikre, at det bortskaffes p& en made,
der beskytter menneskers helbred og miljget.

Lithium-ion-batterier

- Motorenheden indeholder lithium-ion-batterier, der udger en risiko for brand, eksplosion og
forbraendinger, hvis de bortskaffes ukorrekt.

- Ma& ikke adskilles, beskadiges, kortsluttes, opvarmes til over 80 °C (176 °F), braendes eller
bortskaffes ved forbraending.

— Bortskaffes i overensstemmelse med EU-direktiv 2012/19/EU om bortskaffelse af elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE) og lokale krav.

16 Tilbehgr

A ADVARSLER
Thopazt er godkendt til anvendelse sammen med det tilbehar, der er angivet i bilag A.
Korrekt og sikker drift af Thopaz* garanteres kun ved brug af dette tilbehgr.
Yderligere information falger med det enkelte tilbeher.
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17 Tekniske specifikationer

I

vacuum

P

B
2

&

54

@cm

95 +55
1820 20/ & ¢
93 +40 106
157" oy +5, °c 70, kPa

2= |10

Batterimodel

IP33

lavt vakuum,
-10kPa/-75mmHg/
-102 cmH20/-100 mbar
Margen: +15%

<51/min

1,1kg/2,41bs

Stremforsyning

Model:  MSA-C25001S12.0-30C-Z2Z

IEC: 60601-1

Input: 100-240VAC, maks. 0,8 A,
50/60Hz

Output: 12VDC, 2,5A

1SO 13485

CE (2017/745/EU), llb

HxBxD uden beholder
228x172x97 mm

Transport-/opbevaringsbetingelser

Driftsbetingelser

Genopladeligt litium-ion-batteri

HY-LINE A
Hochstrasse 355
8200 Schaffhausen
Switzerland
www.hy-line-group.ch
info@hy-line-group.ch
Made in Taiwan

Malt ved havets overflade (0m),
atmosfaerisk tryk: 1013,25hPa
Bemaerk: Vakuumniveauer varierer
afhaengigt af placeringen (meter over
havets overflade, atmosfeerisk tryk og
temperatur).

Pumpe
12VDC, 20W

C € 0123

7.2VDC 2.42 Ah
Vaegt 100g + 5g
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18 Symbolforklaring

De fglgende symboler kan veere synlige p& apparatet eller i informationsmaterialet, der
medfalger. Se apparatet eller det medfglgende informationsmateriale for de relevante symboler.

AN [sN]

Generelt sikkerhedsad- Angiver udstyrets Angiver, at udstyret er Angiver udstyrets
varselssymbol, der henviser ~ delnummer. medicinsk udstyr. serienummer.
til sikkerhedsrelaterede
oplysninger.
Definerer et temperatur- Angiver det atmosfaeriske Definerer et omré&de for Lees og felg
omré&de (f.eks. til drift, trykomréde, som det relativ fugtighed (f.eks. til brugsanvisningen.
transport eller opbevaring).  medicinske udstyr kan drift, transport eller

udsaettes for pd sikker vis. opbevaring).
B o] Y *
U.S. Ifelge amerikansk Angiver producenten. Indeholder skrgbeligt gods.  Mé ikke udsaettes for regn.
lovgivning mé& dette udstyr Skal hé&ndteres forsigtigt. Opbevares tort.

kun szelges af en lzege eller
efter lsegeordination (kun

for USA).

¥

X o] & it

Holdes veek fra sollys. Angiver overensstemmelse  |kke MR-sikker. Holdes vaek  Elekirisk/elektronisk udstyr
med de ekstra fra udstyr til magnetisk m& ikke bortskaffes sammen
sikkerhedskrav til medicinsk  resonansbilleddannelse med usorteret kommunalt
elektrisk udstyr i USA og (MRI). affald (bortskaf udstyret i
Canada. overensstemmelse med de

lokale bestemmelser).

25 = ~~ @]

Angiver placeringen af Angiver klasse Il elektrisk Angiver vekselstram. Angiver produktionsdatoen.
lydlgs-knappen. udstyr.
LoT e ®
Angiver producentens Angiver antallet (x) af Angiver, at udstyret ikke m&  Angiver, at udstyret er fil
batchkode. individuelle udstyrsenheder  anvendes efter den angivne  engangsbrug. Udstyret mé
i pakken. dato. ikke genbruges.
STERLEEO) C€o § [l
Angiver, at udstyret er Angiver overensstemmelse  Angiver systemets Angiver, at der skal sl&s op
steriliseret med ethylenoxid.  med EU's krav til medicinsk  lovbestemte specifikationer. i brugsanvisningen.
udstyr.
Angiver et sikkerhedstip. Angiver systemets klasse Angiver beskyttelsesgraden Angiver en type CF anvendt
med hensyn til elektrisk mod indtreengen af faste del.
sikkerhed. fremmedlegemer og mod

skadevirkninger som folge
afvandindtraengning.
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()

Angiver, at der kan opsté&
interferens i nserheden af
udstyr, der er markeret med
dette symbol.

o

Angiver systemets
flowniveauer.

[T

Angiver systemets
dimensioner
(hxbxd).

A

Angiver patientnummer.

)

Angiver, at batteriet er
naesten afladet.

L.

Angiver, at der ikke er
vaeske nok til en gyldig
vaeskemdling.

Angiver et enkelt sterilt
barrieresystem inden i
beskyttelsesemballage.

B

Angiver den enhed, der
importerer det medicinske
udstyr til lokaliteten.

®

Angiver, at udstyret ikke mé&
anvendes, hvis emballagen

er beskadiget.

Angiver systemets
elektriske specifikationer.

pcs

Angiver antal genstande.
AC

(=)

Dette symbol markerer, at
Thopaz* er uden for akse,
og at veesken ikke kan
males.

)

Angiver, at batteriet er ved
at blive opladet (bjeelkerne
bevaeger sig).

(el

Angiver det land, hvor
produktet er fremstillet.

Angiver en beerer, der
indeholder oplysninger om
unik udstyrsidentifikation.

Angiver den enhed, der
distribuerer det medicinske
udstyr lokaliteten.

Ordliste over symboler (kun USA)
www.medela.com/symbols-glossary

),

&
Angiver, at emballagen kan
genbruges.

Angiver jsevnstrgm.

o
=
Luftleekageindikator.

@s
Angiver, at der skal trykkes

pé& knappen i mere end 3
sekunder.

E3)

Angiver, at batteriet er fuldt
opladet og tilsluttet
stikkontakt.

&
Angiver genanvendelse af
emballagematerialet

defineret med koden “XX"
og forkortelsen “YYY”.

1t

Angiver denne side opad.

[EC|REP|

Angiver den autoriserede
repraesentant i Den
Europaeiske Union.

DA

Angiver systemets
maksimale vakuumniveau.

Angiver systemets vaegt.

Angiver veeske.

[

Angiver, at batteriet er
afladet.

Angiver, at vaeske ikke kan
méles.

O

Angiver et enkelt sterilt
barrieresystem.

#

Angiver modelnummeret.

Angiver den autoriserede
repraesentant i Den
Europaeiske Union.
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Onnittelut

Hankkiessasi Thopaz*-jariestelmén olet hankkinut innovatiivisen digitaalisen rintakehén
dreenijarjestelman, joka luo vusia standardeja hoidossa ja rintakehdn dreenihoidon hallinnassa.

Thopazt-jdriestelméssd on elektroninen mittaus- ja valvontajdriestelma, jossa on optiset ja
akustiset tilailmoitukset. Laite on kuiva jarjestelmd, mika tarkoittaa, ettd kaytto ei vaadi nesteitda.
Hoitoa koskevat tarkedt tiedot ilmaistaan naytéssa digitaalisesti ja graafisesti. Hoidon jalkeen
tiedot voi siirtéd tietokoneelle.

Kateva koko, adnetdn toiminta ja ndyton kirkkautta saateleva valoanturi tekevét hoidosta
miellyttévan sekd potilaalle ettd 1ahistolla oleville henkildille.

Medela Chest Drainage University

Medela University on verkko-oppimisalusta, joka siséltaa maksuttomia kursseja rintakehdn
dreenauksesta ja tdydennyskoulutusta, tdydennettyné laajalla valikoimalla resursseja, kuten
kliiniset kelpoisuudet ja Thopaz*-simulaattori.

REKISTEROIDY TANAAN LISATAKSESI JA PAIVITTAAKSESI TIETOUTTASI.
Opi milloin vain, missé& vain!
Etsi sinua kiinnostavat aiheet, liséa valitsemasi kurssit ostoskoriin ja olet valmis kassalle.

Kaikista suoritetuista kursseista saa todistuksen.

https://www.chestdrainage.medela.com

110 |



1 Varoitukset ja turvaohijeet

C VAROITUKSET
lImoittavat mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan
loukkaantumiseen, ellei sita valteta.

é HUOMIOT
lImoittavat mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievaan tai kohtalaiseen
loukkaantumiseen, ellei sita valteta.

@™ Turvallisuusvihje
Viittaa hyddylliseen tietoon laitteen turvallisesta kaytosta.

Thopaz* on hyvaksytty kayttéon ainoastaan néitd ohjeita noudattaen. Medela voi taata
Thopaz*-jarjestelman turvallisuuden vain, kun sitd kaytetaan alkuperdisten Thopaz*-lisava-
rusteiden kanssa (esimerkiksi sailict, letkut, kantohihna, verkkovirtasovitin, latausalusta —
katso luku 16 — Lisavarusteet/Liite A).

Laakinnallisiin sahkaisiin laitteisiin litettyjen lisalaitteiden on taytettava vastaavan [EC- tai
ISO-standardin vaatimukset (esimerkiksi IEC 60950-1/IEC 62369-1 informaatio- ja viestintatek-
nologialaitteille). Lisaksi kaikkien kokoonpanojen on oltava laakinnallisten sahkdlaitteiden
vaatimusten mukaisia (katso IEC 60601-1 -standardin kohta 16). Lisdlaitteiden yhdist@minen
lagkinnallisiin sahkaisiin laitteisiin merkitsee laaketieteellisen jarjestelméan muodostamista,

ja téman tekija on vastuussa siitg, ettd jarjestelma on laakinnallisia laitteita koskevien sahkaisten
vaatimusten mukainen. Huomaa, ettd paikalliset lait ovat etusijalla edelléd mainittuihin vaatimuk-
siin nahden. Jos et ole varma, ota yhteys Medelan paikalliseen edustajaan tai tekniseen
huoltoon.

Lue nédmé varoitukset ja turvaohjeet ja ota ne huomioon ennen laitteen kéyttdd. Tutustu myds
liittyviin G&nimerkkeihin ja vianmééritysohjeisiin ennen kéyttéé (katso luku 12 — Vianméiri-
tys ja dé&nimerkit). Néma kéyttdohjeet on sdilytettévd laitteen yhteydessé myshempéd
kéyttod varten.

Huomaa, ettéd nama kayttdohjeet muodostavat yleisen oppaan tuotteen kayttoson.
Lacketieteellisissé asioissa tulee kaantya ladkarin puoleen.

Medela katsoo olevansa vastuussa Thopaz*-jariestelman vaikutuksista PERUSTURVALLISUU-
TEEN, luotettavuuteen ja suorituskykyyn vain, jos jarjestelmaa kaytetéan kayttéohjeiden

mukaisesti.

HUOMIO: U.S. Liittovaltion lain mukaan 161G laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin
m&drayksestd.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat on ilmoitettava Medela AG:lle ja asiaa
kasittelevalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Oikeudet teknisiin muutoksiin pidatetaan.
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VAROITUKSET

Varoitus: Véhenté& mahdollisten ristikontaminaatioiden riskié tai altistumista

biologisille vaaroille

— Pida hanskoja kaikkien toimintojen aikana.

— Jokaisen kayton jdlkeen imettyjen eritteiden kanssa kosketuksissa olleet osat on
puhdistettava, desinfioitava tai havitettava.

— Thopazt-jarjestelm&a ei ole suunniteltu toistuvaan verensiirtoon.

Varoitus: Védrinkéytéstd johtuvan mahdollisen vahingon riskin véihentémiseksi

— Lue néma kayttdohjeet ennen kayttda.

— Ta&ta jarjestelmad saa kayttad vain ladkintéhenkildkunta, joka on saanut riittévén
koulutuksen Thopaz*t-jarjestelméan kéyttoon.

— Thopaz*-jarjestelman kayttdminen muuhun kuin sen tarkoitettuun kayttdon ei ole
toivottua eikd sallittua.

— L&akarin tulee maarittad asetettava paineen vaihteluvali, perustuen potilaan ikaan,
painoon ja kliiniseen tilaan.

— Lapsipotilaita varten paineasetuksia on mukautettava sairaalan ohjeiden mukaan.

- Huomaga, etté pienemmat katetrit saattavat vaatia korkeammat paineasetukset
tehokkaan nesteiden ja kehon eritteiden poistamisen varmistamiseksi.

— Jos nakyvissa on itsepintainen iimavuoto, tarkista ennen muihin toimiin ryhtymistd, etta
jariestelma on koottu oikein. Varmista ilmatiiviys klipsaamalla katetri ja tarkkailemalla,
ettd iimavuoto véhenee nollaan.

— Ald kdytd Thopaz*-jdriestelmad, jos dreenihoito tarvitsee enimmdispainealueen
-10kPa ylittavan paineen.

— Ald kdyta Thopaz*-jdriestelmid, jos dreenihoito osoittaa suurempaa virtausnopeutta
kuin enimmadisvirtaus 51/min.

— Alg kdytd Thopaz+-jdriestelmdd, jos dreenihoito osoittaa, ettd potilaaseen ei tulisi
kohdistaa minka&nsuuruista painetta.

Varoitus: Kéyttdnoton tai kéytdn aikaisen mahdollisen riskin véhentémiseksi

- "Paine” yleensd tarkoittaa “negatiivista painetta”.

— Thopazt-jarjestelma on hyvaksytty yhdessa liitteessé A mainittujen lisavarusteiden
kanssa. Thopazt-jarjestelma toimii oikein ja turvallisesti vain ngiden lisévarusteiden
kanssa. Lisatietoja on kyseisen lisGvarusteen mukana toimitetuissa ohjeissa.

— Alg kytke bilateraalisia rintakehddreenejd yhteen Thopaz*-jdriestelmédan.
Tallaisissa tapauksissa suosittelemme kahden Thopazt-yksikdn kayttamista.

— Thopazt-yksikon paineenalennuskyvyn varmistamiseksi on tarkedd odottaa
30 sekuntia dreenindytteen ottamisen ja potilaskatetrin (dreenin) pidikkeestd
irrottamisen valilla.

- Sailié vaihdetaan visuaalisen tarkistuksen perusteella tai Thopazt-néyttédn tulevien
ohjeiden mukaan (varoitussignaali).



— Thopazt-jariestelm&a séadelléan ja kontrolloidaan pumpun ja potilasliittimen vélilla.
Thopaz*-jdriestelmad ei ehkd havaitse tukosta tai vuotoa katetrissa, katso luku
Vianmadaritys ja tiedotussignaalit. Terveydenhoitohenkildkunnan tulee valvoa potilasta
saanndllisesti.

- Vuotovaroitus ei valttamatta aktivoidu, kun paine on asetettu alle 0,4 kPa.

- Vuotovaroitus ei aktivoidu silloin, kun yksi katetreista irfoaa pienesta tuplaliittimesta
(079.0024).

— Katetrin/liittimen rajapinnassa voi tapahtua hyytymistd. Suosittelemme tdmén
rajapinnan saanndllistd seurantaa ja hyytymien poistamista tarvittaessa.

Varoitus: Muiden laitteiden aiheuttaman interferenssin aiheuttaman mahdollisen

vahingon riskin véhentémiseksi

— Alg kéyta Thopaz+-jdriestelm&d magneettikuvauksen (MK) yhteydessd.

- Kirurgiset korkeataajuuslaitteet, radioverkot tai vastaavat voivat vaikuttaa laitteen
toimintaan, eikd niitd saa kayttad yhdessd Thopazt-laitteen kanssa.

- Langattomat viestintdlaitteet, kuten langattomat kotiverkot, matkapuhelimet,
langattomat puhelimet tukiasemineen ja radiopuhelimet, voivat vaikuttaa Thopaz+-
laitteeseen, ja ne on pidettava vahintaén 30 cm:n padssé laitteesta.

— Hoidon aikana ei saa siirtad tietoja USB-yhteyden avulla.

Varoitus: Mahdollisen séhkdiskun tai kuumuudelle, tulelle tai réjéghdykselle

altistumisen riskin véihentémiseksi

— Ennen laitteen puhdistamista irrota laite kaikista sahkdpistokkeista ja -liténndistd.

— Laitetta ei saa kayttaa kylvyn tai suihkun aikana tai réjahdysvaarallisessa ympdaristssa.

— Alé koske potilaaseen ja telakoinnin kosketuspintoihin samanaikaisesti.

— Tama tuote sisaltaa litium-ioniakkuja, joihin liittyy tulipalon, rajéhdyksen ja
palovammoijen riski. Alé pura, murskaa, Idmmité yli 100 °C:n (212 °F:n) lampdtilaan,
polta tai havita tulessa.

— Alg kuivaa Thopaz+-jdriestelmad mikroaaltolaitteilla.
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HUOMIOT

Huomio: Ristikontaminaation tai biologiselle vaaralle altistumisen riskin

vahentdmiseksi

— Tarkista slmamadraisesti, etta laitteen steriili pakkaus on ehja ennen avaamista.
Laitteita, joiden pakkaus on vaurioitunut, ei tule kayttaa

— Ei-steriilit ja kestokayttaiset lisGvarusteet on puhdistettava ja desinfioitava luvun
13 - Yleiset puhdistusohjeet — mukaisesti.

Huomio: Véérénlaisesta kéytdsté johtuvan mahdollisen riskin véhentémiseksi

— Thopazt-jarjestelmén vadranlainen kaytto voi aiheuttaa kipua ja vaurion potilaalle.

- Thopazt-jariestelman 2 litran sailioita ei ole tarkoitettu kannettaviksi (ei kasin eika
kantohihnalla).

— Sailidmuutokset, jotka tapahtuvat asianmukaisen nestetason puitteissa, on kirjattava.

— Tarkista havaitun nestearvon luotettavuus ennen diagnosointia.

— Potilaille, joille laitteen ep&kuntoon joutuminen saattaa aiheuttaa kriittisen tilanteen
syntymisen, on varattava varalaite.

Huomio: Kaytté6noton ja kéytdn aikaisen mahdollisen riskin véhentémiseksi

— Taman laitteen muokkaaminen ei ole sallittua.

— Tarkista ennen Thopazt-jariestelman kytkemista séhkoverkkoon, etta verkon jannite
vastaa laitteen tyyppikilvessd mainittua jannitetta.

— Ensimmdisté kertaa laitetta kayttoon otettaessa alé kytke Thopaz*-jarjestelmadn
virtaa, ennen kuin olet ladannut akun.

Turvallisuusvihjeité

— Tuote toimitetaan steriloimattomana. Ennen ensimmaista kayttoa ja jokaisen kaytén
ialkeen tuote tulee puhdistaa ja desinfioida hyvaksytyn prosessin mukaisesti.

— Al milloinkaan aseta Thopaz+-jdriestelmad kiinnitetyn 2 litran sailién kanssa
latausalustaan kiinnittdmatta ensin lisévarusteena saatavaa latausalustan sovitinta
079.0038 2 litran Thopaz*-sailiéta varten.

— Akustinen halytys “Jarjestelmassa on vuoto — 301" poistetaan kdytdsté noin 6 minuutin
ajaksi, kun Thopaz*-jariestelma on kytketty padlle.

— On suositeltavaa tehdé toimintatarkistus aina, kun uusi potilas yhdistetaan.

— Suosittelemme standardin IEC 62353 (liite B) mukaisen tarkistuksen tekemista ennen
kayttotarkoituksen mukaista ensimmaista kayttokertaa viitearvojen saamiseksi.

- Kaytd naytteen valuttamiseen letkuston néyteporttia. Katso ohjeita luvusta 11 —
Dreenindytteen ottaminen.

— Medela suosittelee kayttamaan katetriin parhaiten sopivaa Thopaz-letkustoa.

- Varmista, ettd ndyteportti on potilaaseen pdin.

- Jos akku on loppumassa, kaytd Thopaz*-jariestelmad verkkovirralla.

— Simetikonikapseli edellyttaa 60 minuutin upotusta tdyden tehon saavuttamiseksi.

— Mahdollisimman tarkan nestemittauksen saamiseksi aseta Thopazt-jarjestelma
latausalustalle (079.0037) tai pida se siind.



Turvallisuusohjeet

- Thopaz* on ladkintdlaite, joka vaatii erityisid turvallisuustoimenpiteita séhkdmagneet-
tisen yhteensopivuuden (EMC) osalta. Laite on asennettava ja otettava kayttdon
luvussa 19 — Tekniset tiedot — kuvattujen EMC-tietojen mukaan.

— Thopazt-jariestelmaad ei saa ottaa kdytdédn missadn seuraavista tapauksista,
vaan se on annettava asiakaspalvelun huollettavaksi:

— Jos virtajohto tai -pistoke on vaurioitunut

— Jos laite ei toimi rutiinitarkastuksen yhteydessa
— Jos laite on vaurioitunut

— Jos laitteessa nakyy selkedsti turvallisuusvikoja.

— Thopazt-jariestelmdassa ei ole kayttajan huollettavia osia. Turvallisuussyista vain ja
ainoastaan valtuutetut Medelan huoltokeskukset saavat tehdé Thopaz*-jgriestelman
korjaustdita sen kayttoian aikana.

— Pida virtajohto erossa kuumista pinnoista.

- Verkkovirtapistoke ja ON/OFF-kytkin eivat saa joutua kosketuksiin kosteuden kanssa.
Alé koskaan irrota verkkovirtapistoketta kiintedstd pistorasiasta vetdmdlld virtajohdosta.

— Thopazt-jarjestelman on oltava kaytén aikana pystyasennossa.

— Laite on kytketty irti verkkovirrasta vasta, kun verkkovirtamuunnin on irrotettu
pistorasiasta.

— Laitetta ei saa koskaan kayttad, mikali huonelampdtila on korkea, kylpemisen tai
suihkun aikana, vasyneend tai rajahdysvaaralle alttiissa ymparistossa.

- Thopaz* ei saa upottaa veteen tai muuhun nesteeseen.

— Kun liitat uuden sailion, tarkista, ettd ndytdssa nakyvan sailion koko on sama kuin
liitetyn sailion koko.

— Kun kéytat steriileja kertakdyttdtuotteita, huomag, etté niitd ei ole tarkoitettu uudelleen-
kasittelyyn. Uudelleenkasittely aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/ tai biologisten
ominaisuuksien haviamista. Uudelleenkayttaminen voisi johtaa likaantumiseen.

— Ota yhteytta paikalliseen Medela-asiakaspalveluedustajaan, jos tarvitset apua
tuotteen toimintaan liittyvissé asioissa.

— Potilasta on tarkkailtava saannallisesti sairaalan sisdisten saantdéjen mukaisesti.

- Kayta Thopaz-jatkoletkustoa vai aikuisille.

N&ma ohjeet on sailytettava myohempaa kayttod varten.
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2 Virtalahde jo akkukaytto

A VAROITUKSET
Téma tuote sisdltad litium-ioniakkuia, joihin liittyy tulipalon, réjghdyksen ja palovammojen
riski. Ala pura, murskaa, lammité yli 100 °Cin (212 °Fin) lampdtilaan, polta tai havita
tulessa.

Thopazt-jariestelmad voi kayttaa verkkovirtalghteesta refl 087.0059, latausalustasta

079.0037 tai sisdiselld litium-ioniakulla. Ennen latausalustan kayttod, lue ensin latausalustan
200.1554 ohjeet. Akku latautuu verkkovirtakayton aikana. Akun kesto vaihtelee Thopazt-
jarjestelman kayntiajan mukaan. Tahén vaikuttavat parenkymaalinen vuoto ja asetettu paine.
Thopaz*-jariestelma ei kdy jatkuvasti, vaan se kytkeytyy p&dlle todellisen arvon ja nimellisarvon
erotessa toisistaan.

Jatkuvassa kaytossa Medela takaa tayteen ladatulle akulle vahintaén 4 tunnin kéyttoajan
akkukaytéssa. Kayténndn toiminnassa akun todellinen kayttdaika on yli 10 tuntia.

Jos Thopaz+-jariestelmaa ei kaytetd kovin usein, akku on ladattava noin 6 kuukauden valein
optimaalisen toiminnan takaamiseksi.

Vara-akku

Jos laitteessa tapahtuu sisdinen hairio (johto katkeaa, akku vioittuu), Thopazt-jarjestelma
kytkeytyy pois padla ja antaa vahintaan 3 minuutin pituisen Ganimerkin (joka saa virran
vara-akusta). Téssa tilanteessa Thopaz*-jdrjestelma toimii yksitieventtiiling. Vaihda Thopaz*-
jarjestelma heti.

Lataa akku
Kytke Thopazt-jariestelman virtalahde pistorasiaan ja avaa
tasavirtaliittimen pieni suojakansi. Kytke koaksiaalikaapeli
tasavirtaliittimeen. Akkundyton likkuvat palkit ilmaisevat,
ettd lataaminen on kaynnissé [E3].
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Akku loppumassa

Noin 30 minuuttia ennen akun tyhjenemistd téaysin kuuluu aénimerkki ja akkusymboli [E23 ] alkaa
vilkkua. Adnimerkin voi mykist&d, mutta akkusymboli jatkaa vilkkumista, kunnes akku on tyhjg.
Asetettu paine sailytetadan, mutta akku on ladattava mahdollisimman pian.

l o . —
§ - ®
/ (] soml/mn -z0kpa (D)

- Kuittaa aanimerkki samanaikaisesti painamalla ja noudata
. Kytke Thopae-- { n&yton ohjeita (katso luku 12 = Vianm&adritys ja aanimerkit).

jarjestelma
wverkkovirtaan

D valmius[i* oK O

Akku tyhija

Akun symboli vilkkuu ja @animerkki annetaan 10 minuuttia ennen akun tyhjenemista kokonaan,
ellei pumppua sammuteta aikaisemmin. Adnimerkkid ei voi mykistad ndiden 10 minuutin aikana.
Jos Thopaz*-jdriestelmaad ei kytketd virtaldhteeseen, jdriestelmé sammuu automaattisesti

10 minuutin kuluttua. Alipainetta ei yllépidetd, kun pumppu on kytketty pois padlta.

*

I
1. Akku tyhja

m !

2. Akku lahes tyhja

*

3. Akkua ladataan (palkit likkuvat)

4. Akku on téynnd ja kytketty verkkovirtaan

* Symboli vilkkuu
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3 Kuvaus

Johdanto

Thopazt on laadukas digitaalinen rintakehan dreenijariestelmad. Pienikokoinen jarjestelma
tuottaa sdddetyn alipaineen potilaan rintakehdn Idhelle. Se valvoo iimavuotoa ja nestekerdysta.
Thopazt kéyttad ainoastaan vaadittavaa imua 16akérin madrittémén ja asettaman alipaineen
sailyttamiseen. Digitaalinen varindytté antaa tietoja reaaliaikaisesti ja historiagraafeina, mika
mahdollistaa hoidon edistymisen helpon seuraamisen. Siiné yhdistyvat helppo késittely ja
puhdistus seké turvatoiminnot, jotka takaavat optimaalisen toiminnan.

Ké&yttétarkoitus
Thopazt on tarkoitettu leikkausnesteiden, kudosten, kaasujen, kehon nesteiden ja infektoitunei-
den materiaalien imemiseen ja poistoon.

Kéayttéohjeet

Thopaz*-jariestelman kayttéaiheita ovat kaikki sellaiset tilanteet, joissa tarvitaan rintakehan
alueen dreenausta — etenkin rintakehdn dreenaus keuhkopussi- ja vélikarsinaontelossa sellaisis-
sa tilanteissa, kuten ilmarinta, sydan- tai rintakehaleikkauksen jélkeen, rintakehdan vamma,
keuhkopussin effuusio, keuhkopussin emfyseema tai muu liittyva tila, jossa sacddelty paine on
kayttdaiheinen. Thopazt on tarkoitettu kéytettévaksi potilailla asianmukaisessa hoitoympdéristdssa.

Vasta-aiheet
Digitadlisella rintakehan Thopazt-dreenausjdriestelmalla ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

Aiottu kayttaijd

Thopaz*-jariestelmaa saavat kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, jolle rintakehan
dreneeraus on tuttua. Nama henkilt eivét saa olla heikkokuuloisia tai kuurojo, ja heillé on oltava
riittava nakokyky.

Aiottu potilasryhmé
Thopaz* on tarkoitettu kéayttéon potilaiden hoidossa vain kayttdtarkoituskuvauksen mukaisissa
olosuhteissa.

Térke& huomautus
Oikeiden leikkaustoimenpiteiden ja tekniikoiden noudattaminen on laakarin vastuulla. Kunkin
|a&karin on arvioitava kasittelyn oikeellisuus oman tietdmyksensd ja kokemuksensa perusteella.

Epétoivotut haittavaikutukset

Digitaaliseen rintakehdn Thopaz*-dreenausjariestelmadn ei liity tunnettuja epdtoivottuja

haittavaikutuksia. Seuraavia komplikaatioita saattaa kuitenkin ilmetd sydan- ja rintaelindree-

nauksessa:

- Keuhkopussin effuusio (saattaa johtaa esim. rintakehan tulehdukseen)

- Ylimaardisen ilman ker&antyminen keuhkoihin (saattaa johtaa esim. iimarintaan/j@nniteilmarin-
taan, ihonalaiseen iimapohodn)

- Nesteen kertyminen syd@npussiin (saattaa johtaa esim. syddmen tamponaatioon)

- Keuhkopussi-ihofisteli

- Keuhkop&hon vudelleenlaajeneminen

- Rintakipu/ep&mukavuus

- Yskiminen
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4  Yleiskatsaus

VAROITUKSET

Al koske potilaaseen ja telakoinnin kosketuspintoihin samanaikaisest.

Thopaz+-jéirjestelmén
térkeimmat osat

Valoanturi

Imuaukko

Naytto

Vapautuspainike

Sailis (kuvassa 0,31)

USB-portti

Verkkovirtasovittimen liitin

Kantokahva

Alipaineaukko ja
tiiviste

Vuodepidike

Normaali kiskokiinnitin

Tyyppikilpi

Telakoinnin kosketuspinnat
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Ndytto

Thopazt on akselin ulkopuolella Potilaan numero
(nestetta ei voida talla hetkella mitatal)

Thopazt-jérjestelmén
toimintatila:

Thopazt-jariestelma
on valmiustilassa

Thopazt-jariestelma on
toiminnassa

Virta padlle/pois

llImavuotohistoria/
valintapainike

Ei riittcvasti nestetta nesteen kelvolliseen
miﬁoukseenJ Hoitoaika
USB-liitanta
g(_ Standbyt
Akun til L
e l*’&’ 1 o1d 10k iyl
\ Tmmmiopulkkl é/
Kerdtyn nesteen yhteismaéra Thopaz*
A1 odiocn
llmavuodon maara £ -;

S0ml/min

Aseta paine

Ssiis 031
20kpa | S0<RF

Nestehistoria/valintapainike

Valinnaiset painikkeet
Muuta paine kayton aikana
painamalla samanaikaisesti
(katso luku 9 — Paineen
muuttaminen kayton aikana)

Painikkeen aktivointi
Aktivoi haluttu toiminto painamalla painikkeita lyhyesti.

Havaittu sailion koko
(tarkista vastaavuus
litetyn sailion kanssal)

Poikkeus: Jos haluat vaihtaa toiminnon valmiustilaksi, paina painiketta véhintéan

3 sekunnin ajan.
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Letkustot Normaali/pieni/iso/suora/Y-liitin

Materiaali:  PVC (Iaaketieteellinen laatu), steriili,
STERILE kaksinkertainen pakkaus
Pituus: 1,5m
Potilasliitin suora /Y-liitin
Thopaz-letkusto,
kaksinkertainen .. .
Nayteportt
079.0022 [ e
Letkun pidike
Liitantd sailioon J
J. ] Potilasletku
Ylivuoto / bakteerisuodatin -
Litanta imulaitteeseen T ‘{ Mittausletku

Potilasletkun sisghalkaisija

Liittimen ulkohalkaisija 2

Liittimen ulkohalkaisija 1

079.0025/26: Potilasletkun sisahalkaisija: 5,5mm
Liittimen ulkohalkaisija 1: 9,5mm
Liittimen ulkohalkaisija 2: 16,0mm

079.0021/22: Potilasletkun sisahalkaisijo: 5,5 mm
Liittimen ulkohalkaisija 1: 6,4 mm
Liittimen ulkohalkaisija 2: 16,0mm

079.0023/24: Potilasletkun sisahalkaisija: 5,5mm
Liittimen ulkohalkaisija 1: 4,0mm
Liittimen ulkohalkaisija 2: 11,0mm
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Thopaz-letkusto, Thopaz-letkusto, suora Thopaz-letkusto,

suuri suora liitin 079.0021 pieni suora liitin
079.0025 079.0023
Thopaz-letkusto, Thopaz-letkusto, Thopaz-letkusto,
suuri Y-liitin kaksinkertainen pieni Y-liitin
079.0026 079.0022 079.0024*

*Vuotovaroitus ei aktivoidu silloin, kun yksi katetreista irfoaa pienesta Y-liitimesta
(079.0024).

@™ Turvallisuusvihje
Medela suosittelee kayttamaan katetriin parhaiten sopivaa Thopaz-letkustoa.
Varmista, ettd nGyteportti on potilaaseen pdin.

Nayteportti

- Aseta letkusto ndyteportti
SN potilaaseen pdin.

N Kayta katetriin parhaiten
sopivaa Thopaz-letkustoa.
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Sailiot

steni e

-

-

J&hmetin/ei jahmetinta 0,31/0,81/21
Materiaali: Polypropyleeni, steriili

jdhmetinaine: 0,31=9g/0,81=26g/21=2x30g

Simetikonikapseli: Tukee digitaalisen nestemittauksen
luotettavuutta (0,31 = 720mg/0,81 = 1440mg/21 = 1440mg

simetikonia)

Asteikko

Ylivuotosuoja/bakteerisuodatin

Paineen varoventtiili

Tiivistekorkki

Sailichavainnon merkki

Turvasailid

Suliettu kammio, j@hmeaineella

Simetikonikapseli

[ 1

Erityskammio

Thopaz-sailié 0,81, vaahtoamista estava

079.0016

Thopaz-saili 0,8, thmeaineella, vaahtoamista estava

079.0017

Thopaz-sdilis 0,8,
vaahtoamista estavad

079.0011

Thopaz-sailis 0,31,
j@hmeaineella, vaahtoamista
estava FeFl 079.0012

Turvallisuusvihje
Kayta naytteen valuttamiseen letkuston nayteporttia.
Katso ohjeita luvusta 11 — Dreenin&ytteen ottaminen.

Turvallisuusvihje

Thopaz-sailis 0,81,
vaahtoamista estava

079.0018

Thopaz-sailié 21,
j@hmeaineella, vaahtoamista
estava ke 079.0019

Simetikonikapseli edellyttéd 60 minuutin upotusta téyden tehon saavuttamiseksi.
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5 Lisatietoja

Tyhjién madrittely

Laakinnallisen imulaitteen kaytossa alipaine annetaan yleensa (absoluuttisina arvoina)
absoluuttisen paineen ja iimanpaineen erotuksena tai negatiivisina arvoina kPa:na.

Tassa dokumentissa esimerkiksi merkinté =10kPa tarkoittaa aina painealuetta kPa-arvona,
joka on pienempi kuin ympardiva ilmanpaine (standardin EN ISO 10079:1999 mukaan).

Séaddetty paine
Thopaz*-jariestelma tarkistaa ja saataa painetta jatkuvasti. Asetettu paine vastaa koko
Thopaz*-jarjestelman painetta.

Turvallinen paineraija

Thopazt-jarjestelman saadettava painealue on -0,1..~10kPa (<100 mbar, ~75mmHg,
-102 cmH-20). Jos asetettu painearvo on yli =7 kPa (-70mbar, ~53 mmHg) nGyttédn

tulee seuraava varoitus: “Liian korkea paine voi aiheuttaa kipua ja/tai vammoja potilaalle”.
Tama varoitus on kuitattava “OK"-nappaimelld, ennen kuin painetta voi liséta.

Letkun huuhtelu
Letkut huuhdellaan 5 minuutin valein tai kun Thopazt havaitsee lapon ja estaa potilasletkun
tukkeutumisen.

Sdilién turvaséilid

Oikeaa ja turvallista kayttdd varten Thopazt-jarjestelmén on oltava pystyasennossa.

Jos Thopazt kallistuy, sailion ylaosassa olevan turvakammion erikoisrakenne suojaa hydrofiilista
suodatinta ennenaikaiselta tukkeutumiselta. Paine sailytetaan. Tarkeada: aseta Thopaz* heti
takaisin pystyasentoon. Tdma toiminto poistetaan kaytdstd, jos sailion suurin tayttokapasiteetti
ylitetaén.
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Nesteen mittaus

Thopaz* laskee nesteen maaran liitetyn sailion nestetason ja koon perusteella. Sailién nestetaso
tunnistetaan kapasitiivisella kytkenndllg.

Hyvaksyttavan nestemittauksen saamiseksi Thopaz*-jariestelmén tulee pysya 10 asteen
vertikaalisessa toleranssissa (pystyasento). Nestemittaus alkaa viimeistadn miniminestemaaran
kohdalla, joka on:

Thopaz-sdilié ilman jéhmeainetta Thopaz-siiilié jihmeaineella
30ml 0,31 sailiossa 40ml 0,31 sailiossa
50ml 0,81 sdilidssa 70ml 0,81 sailivssa

200ml 2,01 sailidssa

Jos nama ehdot eivat tayty, nestearvot nakyvat harmaina ja nestesymboli [ © ] on ylivedetty.
Liséksi toimintopalkkiin tulee Thopaz*-jariestelma akselin ulkopuolella -symboli [@H%’)] tai
Thopaz*-jarjestelmassa ei ole tarpeeksi nestetta -symboli [Qe ]. LisGnestetta ei voi mitata tassa
tilassa. Harmaat nestearvot ndyttavat viimeksi mitatut nestearvot.

Taman tyyppinen mittaus mahdollistaa mittaustarkkuuden = 15ml 0,3 I:n sailidlle, +40ml 0,8 I:n
sailidlle ja = 100ml 2,01:n sailidlle (eli +5 % sailion tilavuudesta).

Thopaz* nayttaa nestemaarat 0,3 :n sailidlle 1 ml:n tarkkuudella, 0,81:n sdilidlle 5ml:n
tarkkuudella ja 2,01:n séilidlle 10 ml:n tarkkuudella. Kun kokonaisvaluma on véhintaan 5000 ml,
n&yton yksikdksi vaihtuu litra (I). Thopaz*-jarjestelma nayttaa nestemadrat 0,01 Iin tarkkuudella
(vastaa 10 ml:aq) sen jalkeen.

Rajoitukset

Thopaz*-jarjestelma laskee nesteen madran kyseisen sailion nestetason perusteella. Thopazt-
jarjestelman liikkkuminen voi tilapdisesti saada nesteen peittamaan sailion seinamia. Mahdollinen
sGilion seinGman peittava nestekalvo voi tilapdisesti aiheuttaa korkeamman nestemé&aralukeman
naytdlla. Myds vaahdon muodostumisesta sailidssa voi aiheutua korkeampi nesteméaaralukema
naytolla. Kaikki Thopaz-sailiét (079.0011, 079.0012, 079.0016, 079.0017, 079.0018, 079.0019)

on varustettu yhdella tai kahdella, 720 mg simetikonia sisaltavalla simetikonikapselilla (katso luku
4 - Yleiskatsaus). Simetikoni estdd vaahdon ja sdilion seinien peittavien nestekalvojen
muodostumisen.

@™ Turvallisuusvihje
Simetikonikapseli edellyttad 60 minuutin upotusta téyden tehon saavuttamiseksi.

@™ Turvallisuusvihje
Mahdollisimman tarkan nestemittauksen saamiseksi aseta Thopaz*-jarjestelma
latausalustalle (079.0037) tai pida se siing.
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Ylivuotosuoja/bakteerisuodatin

Sailidssa seka letkuissa (Thopazt-jariestelman litanndissa) oleva hydrofiilinen ylivuotosuoja/
bakteerisuodatin suojaa Thopaz*-jariestelmdd nesteiden padsylta ja estad ympdriston
kontaminoitumisen.

Valoanturi

Thopazt-jariestelmdssé on valoanturi. Se sa&téd naytén kirkkauden ympéristdn valo-
olosuhteiden mukaan. Nain potilas ei hairiinny kirkkaana loistavan néytdn takia nukkuessaan.
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6 Asentaminen

6.1 Tarkista alkuperdinen  Tarkista, ettd Thopaz*-jdriestelman foimituspakkaus on
toimitus taydellinen ja ettd sen yleiskunto on hyva.

Thopazt

079.1000/101046671*
kayttéohijeilla 200.6841

0791002 kayttsohjeilla 200.6842

079.1003 kayttéohijeilla

200.6843/101034256

*ei CE-merkitty

Thopaz+-/Liberty-verkkovirtasovitin/-laturi

087.0059

Kayttoohjeet

[REF] 200.6841

(mallille 079.1000/101046671)
200 6842

(mallille 079.1002)
200.6843/101034256
(mallille 079.1003)
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6.2

-
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Ensimmaéinen kéynnistys

VAROITUKSET

Tata jariestelmad saa kayttad vain lagkintahenkilokunta, joka on saanut riittévén

koulutuksen Thopazt-jariestelman kayttéon.

Turvallisuusvihje

Suosittelemme standardin IEC 62353 (liite B) mukaisen tarkistuksen tekemista ennen
kayttotarkoituksen mukaista ensimmaistd kayttokertaa viitearvojen saamiseksi.

Térkedid: Alé yhdisté potilasta jérjestelmédn viela!

Thopazt™

version

@
)
0

1.1 Valitse pistoke.
1.2 Kiinnit& pistoke
verkkovirtasovittimeen

087.0059.

2.1 Yhdista Thopazt-
jarjestelma verkkovirtaan
verkkovirtasovittimella
087.0059 tai
latausalustalla

079.0037.

3.1 Lataa noin 3tuntia tai
kunnes [ =] -symboli
tulee ndkyviin nayttoon.

3.2 Paina[  ]kytkedksesi
Thopaz*-jarjestelman
padlle. lisetesti alkaa.

4.1 Valitse kieli.

4.2 Vahvista painamalla “OK”.

4.3 Toimi nayttdon tulevien
ohjeiden mukaan.



5. . @ 5.1 Paina[  ]kytkedksesi

Thpaz+ i Thopaz*-jariestelman pois
A1 ook valmius P & th

£z
. ]
) e &

6. 6.1 Irrota Thopaz* pisto-
rasiasta vetamalla pistoke
kotelosta. Alg vedd
johdosta tai taipumissuo-
jasta.

7. Thopaz* on valmis kayttda varten valmisteltavaksi.
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Kayton valmistelu / kayttoohjeet

A VAROITUKSET
- Tata jarjestelmad saa kayttad vain ladkintéhenkildkunta, joka on saanut riittévén
koulutuksen Thopazt-jdriestelmén kayttodn. Kayta kaikissa oloissa kasineitd.
"Paine” tarkoittaa yleensd “negatiivista painetta”.
— Mukauta paineasetukset pediatrisille potilaille.
- Huomaga, ettd pienemmat katetrit saattavat vaatia korkeammat paineasetukset
tehokkaan nesteiden ja kehon eritteiden poistamisen varmistamiseksi.

A HUOMIOT
— Tarkista steriili pakkaus silmamadraisesti vaurioiden varalta ennen avaamista.
Laitteita, joiden pakkausjarjestelmé& on vaurioitunut, ei saa kayttaa.
— Ei-steriilit ja kestokayttaiset lisGvarusteet on puhdistettava ja desinfioitava luvun
13 - Yleiset puhdistusohjeet — mukaisesti.
— Ensimmadistd kertaa laitetta kayttoon otettaessa ala kytke Thopaz*-jarjestelmadn
virtaa, ennen kuin olet ladannut akun.

7] Tarkistettavaa ennen kéyttod
- Tarkista Thopazt-jariestelma ennen kayttod virtajohdon tai pistokkeen vaurioitumisen,
iimeisen laitevaurion tai turvallisuusvikojen varalta ja varmista, ettd laite toimii
asianmukaisesti.
— Tarkista, ettd tiiviste on asetettu oikein Thopazt-jariestelman alipaineaukkoon.
Jos et tiedd, missé alipaineaukko on, katso luku 4 - Yleiskatsaus.
- Varmista, ettd ladattava akku on ladatty, jos Thopaz*-jariestelmad kaytetaan
akkutilassa.
— Tarkista ennen kayttéa kaikki lisGvarusteet:
- sailid halkeamien, hauraiden ja viallisten kohtien varalta
— letkut halkeamien ja hauraiden kohtien varalta seké se, ettd liittimet ovat tukevasti
kiinni. Vaihda tarvittaessa.

7.7  Yhdisti letkusto 1. 1.1 Avaa ulkoinen pakkaus.
1.2 Pida potilasliitin sisdisessa
pussissa hygieniasyistd.

2. 2.1 Tydnna pienempi
kahdesta liittimesta
(litantad pumppuun)
vaakasuoraan nuolen
suuNNassa.
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Kiinnité sdilié 1. 1.1 Pura sailié pakkauksesta.
paikalleen. 1.2 Katso, ettd aukot ovat
sailion yldosassa ja
kiinnita sailion alaosa
Thopaz*-jarjestelmaan.

2. 2.1 Tyénna sailiéta Thopaz*-
jarjestelmaan, kunnes
kuulet napsahduksen.

731 2lsdilign 1. 1.1 Pura sailio pakkauksesta.
kéyttéminen 1.2 Katso, ettd aukot ovat

sailion yldosassa ja
kiinnita sailion alaosa
Thopazt-jgriestelmaan.
1.3 Tyénna sailiota Thopazt-
jarjestelmaan, kunnes
kuulet napsahduksen.

@ Turvallisuusvihje
Alé milloinkaan aseta Thopaz+-jdriestelmdd siihen kiinnitetyn 2 litran sdilién kanssa
latausalustaan kiinnittamatta ensin lisavarusteena saatavaa latausalustan sovitinta
079.0038 2 litran Thopaz*-sailidta varten.

HUOMIOT
Thopazt-jariestelman 2 litran sailisita ei ole tarkoitettu kannettaviksi (ei kasin eika
kantohihnalla).
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74 Kytke Thopaz*- Térkedd: Kytke Thopazt-jérjestelmd pédlle ennen kuin

jariestelméén virta yhdistét jériestelmén potilaaseen.
1. 1.1 Paina[  ]kytkedksesi
Thpazt @ Thopaz*-jariestelman
t padlle. lisetesti alkaa.
Thopazt ; 1.2 Tarkista akustinen signaali
L Version — (p“ppgus)
>} Q

Jos itsetesti ei onnistu, noudata néytdn vianetsintdohjeita ja
katso luku 12 - Vianetsintda ja Ganimerkit.

2. 2.1 Tarkista, onko uusi potilas
yhdistetty. Potilaan
numero on tarked, kun

siirretddn hoitoaika-,
. historia- ja muita tietoja
O w &) tietokoneelle.
—_—

kylld  Thopazt antaa uuden potilasnumeron.
Hoitoaika- ja historiatiedot alkavat O:sta
(suositus uuden potilaan kohdalla).
Huomautus: Kun potilasnumero saavuttaa
100:n, se muuttuu automaattisesti takaisin 1:ksi.

ei Potilasnumeroa ei muuteta (suositus, kun jatketaan
saman potilaan hoitoa). Historiatiedot ja hoitoaika
sdilytetaan.

3. : 3.1 Tarkista sailion

Tropazt vastaavuus: havaittu
sailivkoko vs. liitetty sailio.
Ei vastaavuutta: havita
sailio.
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7. 5 Tee toimintojen
tarkistus

@ Turvallisuusvihje

1.1 Tiivista potilasletkuston
kartiomainen liitin
peukalollasi (pakkauksen
|api). Letkusto ei saa olla
vadntynyt, muuten
mittausletku suljetaan.

2.1 Paina "OK”.

Testi hyvéksytty:
Thopazt on kayttdvalmis.

Testi hylétty:

Jarjestelmdssa on vuoto:

— tarkista letkuliitanta.

— tarkista, ettd sinetti on
asetettu oikein.

— tarkista, ettd paineen
varoventtiilin litanta on tiivis.

- vaihda tarvittaessa sdilio
ja/tai letkut.

. Thopazt on valmiustilassa ja valmis tehdasasetuksilla
kayttda varten. (Jos haluat muuttaa tehdasasetuksia,
katso luku 10 — Asetusten muuttaminen)

Kytke Thopaz*-jarjestelma potilaan katetriin (dreeni)
sairaalan ohjeiden mukaan. Aloita hoito painamalla “On’”.

Akustinen halytys “Jarjestelmdssa on vuoto — 301" poistetaan kdytdstd noin 6 minuutin

ajaksi, kun Thopaz*-jariestelma on kytketty padlle.

@ Turvallisuusvihje

On suositeltavaa tehdd toimintatarkistus aina, kun uusi potilas yhdistetaan.
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7.6 Hoidon edistymisen tarkistaminen

7.6.1

134 |

Pacindytto

A1 own @

]
él\mavumn
50ml/min
%G

ssiis031
D vaimius [ -2.0kpa | S5 n

lImavuodon (ml/min) nykyinen koko ndkyy vasemmalla puolella.
Hoidon aikana keratyn nesteen kokonaismaara (ml) nakyy
oikealla.

Thopaz+

A1 otdich

L AP
S0ml/min | T

Canistarn 3l

D ;%qnéltw@' -20kPa Basic

Liséksi voidaan valintasi mukaan ndyttéd ilmavuotohistoria
12h/100 ml/min ja kaksi mukautettua nesteparametria.

(Jos haluat muuttaa tehdasasetuksia, katso luku 10 — Asetusten
muuttaminen).

— limavuodot valilla 0-1 000 ml/min nakyvat 10 ml:n vélein.

— llmavuodot yli 1000 ml/ min ndkyvét 100 mlin vélein.

- limavuoto mitataan +20 %:n toleranssilla.

— Pyd&ristystoiminto
Jos ilmavirtauksen mittaus antaa arvoksi <5,0 ml/min,
digitaalisen naytdn ilmavirtauksen arvot pyéristetaén nollaan
ml:aan/min (0 ml/min). Jos ilmavirtauksen mittaus antaa
arvoksi =5,0ml/min ja < 15ml/min, digitaalisen néayton
iimavirtauksen arvot pydristetadn kymmeneen ml:aan/min
(10ml/min).

— Nestemittaukset nékyvét seuraavasti: 0,3 I:n séilidlle 1 mln
tarkkuudella, 0,8 I:n sailidlle 5ml:n tarkkuudella ja 2,01:n
sdilidlle 10 ml:n tarkkuudella. Kun kokonaisvaluma on
véhintaan 5000 ml, nayton yksikoksi vaihtuu litra ().
Thopaz*-jdriestelmd n&yttad nestemaarat 0,01 I
tarkkuudella (vastaa 10 ml:aa) sen jalkeen.



7.6.7 Nestendytdn
nollaaminen

Yksilollista nesteen hallintaa varten lisénesteparametri voidaan

nollata koska tahansa.

Thopaz+ Caetes
A1 oo

lmavuete Meste
£’ 0

50ml/min  vht,  810ml

Thopaz+

A1 wdon %)

5 ek A Fhid
= 4]

S0ml/min | Total 810 ml

e Canister 0,31
E P <

-5

1.1 Paina[  ]-painiketta yli
3 sekunnin ajan.

2.1 Vasemmalla oleva ajastin
kertoo parametrin nollaus-
ajan (tassa tapauksessa
12 minuuttia sitten). Oikean
puolen nestem@ard kertoo
pois valutetun nesteen
tilavuuden (t@ssa tapaukses-
sa viimeisten 12 minuutin
aikana on imetty pois
50ml). Jos haluat nollata
ajastimen ja nesteen
uudelleen, paina
[ J-painiketta yli
3 sekunnin ajan.

Kéyton valmistelu/ kéyttdohjeet I 135




763 Historia
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lImavuotohistoria

~Thopaz* ndyttaad iimavuotohistorian ja nestehistorian kayrat.
- Voit siirtya graafeissa painamalla “Seuraava”.
- Voit palata paanayttéon painamalla “Koti”.

Voit tarkastella iimavuotohis-

] . ;
Thopaz* e toriaa painamalla[ 1.
A1 o 4]

Tnawuo

50umi i

S0
c valmius[§*  2.0kPa | >[e[* o

HE

- Kaytettavissa on kolme erilaista iimavuodon historiagraafia
(72 h/automaattinen skaalaus, 24h/1 000 ml/min, 24h/100 ml/
min) seka katetrin tarkistus (katso luku 7.7 — Katetrin tarkistus).

- lImavuodon automaattisen skaalauksen graafi saataa
iimavuotoasteikon viimeisten 72 tunnin aikana mitatun
suurimman ilmavuodon mukaan véleille 1000/2000/3000/
4000/5000ml/min.

Paineasteikko

lImavuotoasteikko (ml/min)

llImavuoto

Nykyinen aika

Nykyinen sivu

Asetettu ja mitattu paine
(asetuksistasi riippuen)



Nestehistoria

Voit tarkastella nestehistoriaa
painamalla[ .

- Kolme erilaista nestehistorian graafia on kaytettavissa.
72 h/automaattinen skaalaus, 24h/100ml ja 6 h/
avtomaattinen skaalaus.

- Automaattisen skaalauksen nestehistoriagraafi nayttaa
viimeisten 72 tunnin aikana keratyn nesteen kokonaismaaran.

Paineasteikko

{opw @ Nesteasteikko (ml/h)

13 24,/100,,, Qrin)

Nesteen maara (keratty tahan
liittyv@nd tuntina)

Nykyinen aika

Nykyinen sivu

Asetettu ja mitattu paine
(asetuksistasi riippuen)

72 h:n automaattisen
skaalauksen graafi

lImoittaa sailidn vaihdosta
(Nakyy vain 72 h:n
automaattisen skaalauksen
graafissa)
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7.7 Katetrin tarkistus Térkedd: katetrin tarkistus toimii ainoastaan potilaan
katetrin (dreenin) ollessa interpleuraalisessa tilassa.

: Voit tarkastella iimavuotohis-
Toapnct : toriaa painamalla [ ]. Voit
- o siirtyd sivulle 4/4 painamalla

" S0mi/min t "Seuraava” [ .
.

Sl 031
D vamius ¥ -2.0kPa | (el n

— Katetrin tarkistus on aktiivinen vain ilmavuodon ollessa
0 ml/min.

— Seuraa ohjeita naytolla.

— Paine-ero ndytetédn pienimmdstéd 3 cmH20:n arvosta
sisddnhengityksen [ A ] ja uloshengityksen vélilla [ W ]
Oml/min ilmavuotona. Téma paine-ero on potilaan

hengityssyklin ilmaisu ja varmistaa sen, ettd potilaan katetri
(dreeni) ei ole tukkeutunut.

Thopaz+

Catheter check

l.k Sit upright

2.1 Breathe deeply (3x)

Potilaan katetri (dreeni)
avoin

3.l i symbols

A
v
AW = Catheter 0K

mm = Check catheter
O e o Q) | (-

Potilaan katetri (dreeni)
tukossa?

Tama luku n@yttad kunkin hengityssyklin
mitatun maksimi- ja minimipaineen. Tama
paine ndytet&dn asetettuna paineyksikkéna.
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7.8 Thopaz*-jiirjestelmén 1. 1.1 Kiinnité potilasletku letkun

virran sammuttaminen et : pidikkeella.
e o @ 1.2 Kllnnl’rg potilaskatetri
50ml/min hr. 810ml (dreenl).
% sak 1.3 Sammuta paine paina-
(] m owe g3l €) malla “Valmiustila”-

painiketta véhintéan
3 sekunnin ajan.

2. z 2.1 Paina [ ] kytkedksesi
o ) Thopaz*-jariestelmén pois
A oo Standi pGOhO

L]
0
=2.0
O o oom@

3. Vapauta, poista ja sulje sdilic sailion tulpalla. Havita sailio
ja potilasletku sairaalan sisgisten ohjeiden mukaisesti.

4. Puhdista Thopaz* luvun 13 - Yleiset puhdistusohjeet —
mukaisesti.
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Tietojen siirtéminen tietokoneeseen ThopEasy*-ohjelman avulla

Kaikki tallennetut tiedot voi siirtéd ThopEasy*-ohjelman avulla tietokoneeseen
dokumentointia varten ja potilastietojen taydentamiseksi. Tietoja voi laajentaa potilaan
tiedoilla ja ne voi tallentaa ja tulostaa. Kéyttéohjeet ja ohjelmisto [6ytyvat Medelan
verkkosivuilta.

Kaytd Thopazt-jariestelmdn ja tietokoneen vélisen yhteyden muodostamiseen
USB-kaapelia FEFl 079.0034. ThopEasy+ on yhteensopiva seuraavien Microsoftin
kayttdjarjestelmien kanssa:

- Windows 7 32-bittinen

- Windows 7 64-bittinen

— Windows XP 32-bittinen (SP3 tai korkeampi)

— Windows XP 64-bittinen (SP3 tai korkeampi)

— Windows 8 32-bittinen

— Windows 8 é4-bittinen

- Windows 8.1 32-bittinen

— Windows 8.1 64-bittinent

— Windows 10 é4-bittinen

- Windows 11 64-bittinen

VAROITUKSET
Hoidon aikana ei saa siirtaa tietoja USB-yhteyden avulla.



3
A

A

Vaihda sailio

VAROITUKSET

S&ilié vaihdetaan visuaalisen tarkistuksen perusteella tai Thopaz*-jariestelman nayttéon
tulevien ohjeiden mukaan (varoitussignaali). Kayta kaikissa oloissa kasineita.

HUOMIOT

Sailién vaihdot on kirjattava turvallisuussyista.

1.

Valmistele steriili sailic (jahmettimen kanssa tai ilman

jahmetinta).

2. Sulie potilasletku letkun sulkijalla.

3.

ST
Lo
50ml/min
.
3 sek. EE
v;lm.ys@i -2.0kPa —>Uf—h35 n
R ——

¥
€

3.1 Siirré Thopaz* valmiusti-
laan painamalla
“Valmiustila”-painiketta
yli 3 sekuntia.

4.1 Vapauta sdilié painamalla
vapautuspainiketta.
4.2 Poista sailio.

5.1 Pura sdilié pakkauksesta.

5.2 Katso, etta aukot ovat
s@ilion yldosassa ja
kiinnit& saGilion alaosa
Thopazt-jariestelmaan.

6.1 Tydénna sailiota Thopazt-
jarjestelmaan, kunnes
kuulet napsahduksen.

(@ Turvallisuusvihje
Katso lisatiedot 2 litran
sailion kayttamisestd
luvusta 7.3.1. = 2 | sailion
kayttaminen.
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Siiili6, jossa on jéhmetintd:
j@hmetysprosessin
aktivointi

142 |

7.1 Tarkista sailidn vastaa-

Tropess vuus: Havaittu séilion koko
L fln B verrattuna liitettyyn
sGilicsn.
. Ei vastaavuutta: Havita

Oem o =20 sgili.
i | 7.2 Paina "Padlla”. Painetta
muodostuu, avaa

8 = - letkunsulkija.
I
Aoww B
oo
S0mni 8.1 Tarkista ilmavuotoarvon
. luotettavuus.
9. 9.1 Sulje kaytetty sailio sailion
tulpalla.

10. Havita kaytetty sailié sairaalan sisgisten ohjeiden
mukaiseesi.

1. 1.1 Tarkista, onko sdilid
suljettu sailion tulpalla.

1.2 Avaa jghmeainesdilio
painamalla -.

2. 2.1 Aktivoi jGhmetysprosessi

ravistamalla —.

2.2 Havita kaytetty saili
sairaalan sisaisten
ohjeiden mukaiseesi.




9 Paineen muuttaminen kayton aikana

VAROITUKSET

Alipaineen muuttaminen on sallittua ainoastaan laakareille tai IGakarin ohjeiden

perusteella.

Paineen muuttaminen

Q1 Fysiologinen paine

Térkeda: Thopazt on toiminnassa.

1.1 Paina samanaikaisesti

@ [ Jial )
I e e 1.2 Muuta haluamasi
= 50mi/min - parametri painamalla
a tai ja vahvista
. " | "
D vaimius [ -2.0kPa j)[‘](“—}‘h“ n pomomclllo OK [ ]
_t
T T

Paina samanaikaisesti

Painovoimaisella dreenauksella (= vesitiivistys) hoidettaville
potilaille voi kayttaa fysiologista painetta.

1.1 Paina “Fysio” [ |.
1.2 Vahvista painamalla “OK”
[ ]

Tama tila vastaa painetta
-0,8kPa/-6mmHg/
-8cmH20/-8mbar.
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10 Asetusten

10.1

144 |

Tehdasasetukset

Paine:
Paineyksikkd:

Mitattu paine:

Nesteaika 1:

Nesteaika 2:

Nestehdlytys:

limavuotohistoria:

Kieli:

Tallenna vakiona:

muuttaminen

Thopaz*-jdriestelmdssd on toimitettaessa kdytdssa seuraavat
tehdasasetukset. Nama asetukset voi muuttaa ja tallentaa
uusiksi vakioasetuksiksi.

-2,0kPa

- Valitse maksimi —=10kPa (-102 cmH20, ~100 mbar, —75mmHg).

kPa

- Valitse seuraavien valilla: kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Piilota

- Valitse piilottaminen tai n&yttaminen (olennainen vain
vuotohistoriassa).

— Téma ominaisuus on lisatty kokeneille Thopazt-kayttgiille.
Asetettua painetta korkeampi mitattu paine voi olla osoitus siitd,
ettd potilas pystyy sadtelemaan alipainetta interpleuraalisessa
tilassa.

POIS PAALTA

— Valitse seuraavien valilic 24 h/12h/8 h/4h/POIS PAALTA

— Nayttaa keratyn nesteen kokonaismadran viimeisen X tunnin
aikana.

POIS PAALTA

- Valitse seuraavien valilta 2h/1h/0,5h (30 min)/0,25h (15 min)/
POIS PAALTA

- Nayttad kerétyn nesteen kokonaismaéran viimeisen X tunnin/
minuutin aikana.

POIS PAALTA

— Valitse valilta 500 ml/5min, 15min tai 60 min; 400 ml/5min,

15 min tai 60 min; 300 ml/5min, 15min tai 60 min; 200 ml/5min,
15min tai 60 min; 100 ml/5min, 15min tai 60 min; 50 ml/5min,
15min tai 60 min/POIS PAALTA

— Nestehdlytyksen signaali 407 tulee esiin, jos Thopaz+ havaitsee
korkeamman ma&dran kerdttya nestettd viimeisen 5min, 15min
tai 60 min aikana kuin haluttu parametri.

Piilota

— Valitse piilottaminen tai nGyttdminen.

- Tama historia voidaan n&yttad paanaytolla
(katso luku 7.6.1 — Pacanaytta).

Englanti

- Valitse kieli.

Valitse, haluatko tallentaa uuden parametrin vakioasetuksena

(katso ohje luvusta 10.3 — Muutetun parametrin asettaminen

vudeksi vakioasetukseksi).



1 02 Muvuta asetuksia

YA
A\

10.3

VAROITUKSET
Asetusten muuttaminen on sallittua ainoastaan lagkareille tai lagkarin ohjeiden perusteella.

HUOMIOT
Mukauta paineasetukset pediatrisille potilaille.

Térkedd: Thopazt on valmiustilassa.

1. [ - 1.1 Paina "Valikko" [ ].

Thopaz+ @

2. @ : 2.1 Valitse haluttu parametri
painamalla[ ]

2.2 Vahvista haluamasi
parametri painamalla
"OK"[ 1

2.3 Muuta haluamasi
parametri painamalla
[ Jtai[ ]jovahvista
painamalla "OK"[ 1.

2.4 Poistu asetuksista
painamalla “Koti” [ ].

2.5 Asetukset muutetaan
nykyistd hoitoa varten.

C]

Thopaz*

o as

Muutetun 1. Muuta kaikki haluamasi parametrit edellé mainitulla tavalla.
parametrin

tallentaminen 2. Valitse “Tallenna vakiona” ja paina “OK" [ ]

vudeksi “Tallennettu” ilmestyy noin 3 sekunniksi.

vakioasetukseksi ) o .
Parametrit on tallennettu uudeksi vakioasetukseksi.

Thopaz* kéyttad ndita asetuksia aina, kun kytket Thopaz*-
jdriestelméan padlle ja valitset uuden potilaan.

4. Poistu asetuksista painamalla "Koti” [ ].
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11 Dreeninaytteen ottaminen

A
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VAROITUKSET

Jotta voitaisiin varmistua, ettd Thopaz* voi pienentda painetta, on odotettava 30 sekuntia
naytteen ndyteaukosta ottamisen ja potilaskatetrin (dreenin) pidikkeestd irrottamisen

valilla.

Nayteportti

Potilasletku

1.

N

~

o

oo

hel

Varmista ennen dreenindytteen ottamista, ettd potilasletkussa
on nestetta.

Kiinnitd katetri (dreeni).

3.1 Siirré Thopaz* valmiusti-

I .
Wi laan painamalla
Ao O g Valmiustila”-painiketta
T

yli 3 sekuntia.

= 50mlfmi
ml/min

sek.

sioz1
D Valmius [ -2.0kPa >0e ks n

Desinfioi nayteaukko ennen naytteen ottoa CaviWipes-
tai Mikrozid AF Wipes -liinalla.

5.1 Poista ilma potilasletkus-
tosta injektioruiskulla™.
Toista, kunnes nayteportil-
le on keradntynyt nestettd.

* 17 Gin (1,4 mm) paksuinen
tai ohuempi neula.

Ota potilasletkusta néyte injektioruiskulla™.

7.1 Ké&ynnista Thopaz+
painamalla “paalla” -
paine alkaa muodostua.

Thopaz+

©
,
0
7 3

Thopaz*-jariestelman paineenalennuskyvyn varmistamisek-
si on tarke&d odottaa 30 sekuntia ndytteen ottamisen ja
potilaskatetrin (dreenin) sulkijan avaamisen valilla.

Odota 30 sekuntia!

Avaa potilaskatetrin (dreenin) sulkija.



12 Vianmadaritys ja aanimerkit

Tuote

Thopazt erottaa varoitukset (keltainen), halytykset (punainen) ja sisdiset virheet (punainen)
toisistaan. Jos Thopaz* havaitsee jonkin ndistd tilanteista, se antaa akustisen signaalin ja
nayttoon tulee ongelman kuvaus. Kun painat kahta valintapainiketta samanaikaisesti, akustiset
danimerkit vaiennetaan 60 sekunnin ajaksi. Poikkeukset: Huomiolle 306 “sailis taynna” ja
varoituksille 302 “letkusto tukossa”, 313 “suodatin tukossa” ja 315 “Thopazt ylikuumentunut”
adnimerkit vaiennetaan 5 minuutiksi.

Adnimerkit eivét korvaa potilaan jatkuvaa valvontaa. Vuotovaroitukset eivat véltamatta
aktivoidu ja siksi laite ei varoita, jos Thopaz-letkusto on irronnut seuraavissa tilanteissa

— asetetut paineet alle 0,4kPa

— irtoaminen pienestd Y-liittimesta (079.0024)

Esimerkki:

Kuvattu ongelma

llma-
vuoto | Toiminnan tila

{ iShnymin 2,003 Kuittaa akustinen Ganimerkki
4 <] painamalla samanaikaisesti

Kythn Qypnaz Q{ u_ 1@ f.O!mI nayttoon fulevien
Joiestelns ohjeiden mukaan.
« &

Kaytetty paine

Adnimerkki véliaikaisesti
vaimennettu

Virheen numero

a
verkkovrtaan

D Valmiush*

Vianetsintdohjeet
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Nékyy néytossé
Virheen | Ongelman kuvaus | VianetsintGohjeet Huomautuksia/virheen Paine
numero mahdollinen syy
306 Sailié téynna 1. Sulie letkunsuljin Kylla
2. Vaihda valmiustilaan
3. Vaihda sailio
4. Valitse "On”
5. Avaa letkunsuljin
401 Akku loppumassa Kytke Thopaz*-jariestelma Akun kayttdaikaa jalielld noin Kylla
verkkovirtaan 30 minuuttia.
= | 402 USB-liitantad ei Irrota USB-kaapeli USB-yhteyttd ei sallita kaytén Kylla
sallita aikana tai potilaan Iahella.
405 Valmiustila Kaynnist& tai sammuta Thopaz*™ | Valmiustilassa 5 minuuttia. Ei
I -
£ | 406 Lampétila liian Valmistele vaihtolaite varalle Alé altista Thopaz*- Kylla
= korkea jarjestelmaa lammonlahteille.
£ | 409 Nestetason anturi - Nestemittaus ei saatavilla Kylla
= poissa kaytosta - Vahvista ja jatka hoitoa
410 Sailishavainto 1. Sulje letkunsuljin Kylla
2. Vaihda valmiustilaan
3. Vaihda sailié
4. Valitse "On”
5. Avaa letkunsuljin
301 Jarjestelmdssa on Tarkista jarjestelma vuotojen — Irrottaminen. Ei
vuoto varalta - Tiiviste puuttuu
alipaineaukosta.
— Thopaz* havaitsee vuodon
Thopaz*-jariestelmdssa
mukaan lukien Thopaz-
letkusto, El potilaskatetrin
irfoamista potilaasta.
- Vuotovaroitus ei valttamatta
aktivoidu, kun paine on
asetettu alle 0,4kPa.
~ Thopaz* € havaitse yhden
pienen Y-liittimen katetrin
irtoamista
302 Letku tukossa 1. Sulie katetrinsuljin — Letkusto on va@antynyt tai Ei
2. Sulje letkunsuljin tukossa n. 10 minuuttia.
3. Vaihda valmiustilaan - Thopaz*t havaitsee hyytymia
4. Vaihda letkusto Thopaz*-letkuissa,
5. Valitse "On” El potilaskatetrissa.
6. Avaa katetrin suljin
305 Akku tyhja Kytke Thopaz*-jariestelma Ei
verkkovirtaan
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Nékyy néytossé

Virheen | Ongelman kuvaus | VianetsintGohjeet Huomautuksia/virheen Paine
numero mahdollinen syy
31 ltsetesti epdonnistui | Napsauta sailid irti ja takaisin Alé kytke Thopaz*-jariestelmad | Ei
paikoilleen padlle, jos potilas on jo
yhdistetty.
313 Suodatin tukossa 1. Sulie letkunsuljin Sailidn suodatin tukkeutunut. Ei
2. Vaihda sailié
3. Valitse "On”
4. Avaa letkunsuljin
315 Thopaz* Vaihda Thopaz* Ei
ylikuumentunut
407 Nestehalytys Potilas menettdd runsaasti Kylla
nestettda
Sisainen virhe XXX | 1. Sammuta Thopaz* ja lImoita Medelan
kaynnista se vudelleen asiakaspalveluun,
2. llmoita Medelan jos virheilmoitus toistuu.

asiakaspalveluun

-

Turvallisuusvihje
Akustinen halytys “Jarjestelmassa on vuoto — 301" poistetaan kaytdstd noin 6 minuutin
ajaksi, kun Thopaz*-jariestelma on kytketty padlle.

Turvallisuusvihje
Huomio “sailid taysi”/Varoitus “suodatin tukossa”.
Y

Varoitus “sailio taynna” laukeaa, kun sailion tayttdtaso saavuttaa sailion etiketissa
ndytetyn asteikon maksimiviivan likimaaraisesti. Vaihda silio luvun “8 — Séilion
vaihtaminen” ohjeiden mukaan. Jos neste kerGdantyy sailion seinamille, “sGilio taynng”
varoitus saattaa tulla nakyviin lian aikaisin.

Kun varoitus on mykistetty valintapainikkeillo, esille tulee symboli [ 2% ] kéyton aikana.

5 minuutin kuluttua varoitus toistuu akustisesti.

Sailion tilavuuden ylitaytté laukaisee varoitus “suodatin tukossa”. Varoitus laukeaa, koska
hydrofiilinen suodatin tukkeutuu joutuessaan kosketuksiin nesteiden tai eritteiden kanssa.
Katso sailididen hydrofiilisen ylivirtaussuoja-/bakteerisuodattimen paikka luvusta

"4 — Yleiskatsaus”. Suodattimen tukkeutumisen ja “suodatin tukossa” -varoituksen jalkeen
potilaan kohdistettu alipaine keskeytetadn, eika sita voi saataa tai yllapitéa.

Nesteiden, eritteiden ja ilman lisdkertyma poistetaan paineventtiilin kautta positiivisilla
paineilla 0,2-0,5kPa. Téma paineenvapautustoiminto ei korvaa vapaan ilmavirtauksen
toimintoa. Siksi sailid on vaihdettava, kun se tayttyy. Katso paineenvapautusventtiilin
paikka luvusta "4 - Yleiskatsaus”.

Vaihda sailié luvun “8 — Sailion vaihtaminen” ohjeiden mukaan.
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13 Yleiset puhdistusohjeet

Thopaz*, latausasema, vakiopidike ja pidike — vakiopuhdistus

Thopaz* sinetin vuodon varalta
Vapautuspainikkeen, séngynpidikkeen, latausasemanpainikkeen, vakiopidikkeen ja
kaidepidikkeen tahraantuessa

x| x| x| —1SO 17664-2 -standardin mukaisesti nama ohjeet ovat Iagkinndallisen laitteen valmistajan
hyvaksymat, jotta Iaakinndllinen laite voidaan valmistella uudelleenkayttoa varten.
Kasittelijan vastuulle ja& varmistaa, ettd kasittely saavuttaa halutun lopputuloksen, kun se
on suoritettu kayttaen valineistéd, materiaaleja ja henkildkuntaa kasittelylaitoksessa.

ol Tama vaatii prosessin varmistuksen ja/tai hyvaksynnén seka rutiininomaisen valvonnan.
% - Vedenlaadun vaatimukset katso AAMI TIR34.
B x| x | x| - Pesu- ja desinficintikone tulee olla ISO 15883 -sarjan mukainen. Puhdistaminen ja
= desinfiointi on hyvaksytty seuraavassa pesu- ja desinfiointikonetyypissa: Uniclean PLII 1-2
EL (MMM, Saksal).
— Kaikki irrotetut osat tulee asettaa huolellisesti koreihin/kiinnityskohtiin.
- Ala ylitdytd pesu- ja desinfiointikonetta. Jarjestd irrotetut osat niin, ettd mikédn alue ei jGa
pesemattd ja puhdistusaineet saavuttavat seka sisa- etta ulkopinnat.

5 X - Havita tai huolla laite (tai soveltuva osa) jos siind on nahtavissa merkkejd kulumisesta tai
< vauriosta.
2
el
&

x x| x| —Kayta aina suojaavaa varustusta: kertakayttdhanskat ja muut suojavarusteet paikallisten
g ohjeistusten ja sa&nndsten mukaan.
= - Suorita puhdistus kayttépaikassa kayttdvedelld (<40 °C, < 104 °F) heti laitteen kaytdn
2 jalkeen (ennen kuin lika kuivuu laitteeseen). Taman tekematta jattaminen voi johtaa lian
2 kuivumiseen ja siten estad desinfioinnin.
3 —Jos tuotetta kaytetadn potilaalla, jolla on sairaus, ja jonka patogeeneja ei voida poistaa
g alla kuvatulla toimenpiteelld, tuote tulee havittaa.
% - Lue puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajanohjeet koskien muun muassa altistusaikoja
2 ja turvatoimia.
>

x x| | —Ald koskaan upota tai huuhtele laitetta vedelld tai muilla nesteilld. Ald suihkuta puhdistusai-
netta tai desinfiointiainetta suoraan laitteen paadlle.
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Valmistelu ennen puhdistusta

Manuaalinen puhdistus

Thopaz*, latausasema, vakiopidike ja pidike — vakiopuhdistus
Thopaz* sinetin vuodon varalta

Vapautuspainikkeen, séingynpidikkeen, latausasemanpainikkeen, vakiopidikkeen ja
kaidepidikkeen tahraantuessa

x| x | x| —Irrota/poista kaikki lisavarusteet.

X | x - Pyyhi laitteen ulkopinnat hanaveteen kastetulla pehmedlla nukkaamattomalla liinalla

poistaaksesi kaikki suurimmat liat.
x | — Pura kaikki likaiset osat mahdollisimman pieniin yksitt@isiin osiin.
- Poista vapautuspainike avaamalla se kahden vivun avulla, joissa ei ole terdvia reunoja

ja joiden varren halkaisija on enintéén 3,5mm (katso kuva).
- Ldysaa sangynpidikkeen ruuveja Philipsin ruuvimeisselilla ja poista ne (katso kuva).

- Avaa latausaseman torx-ruuvi varoen, kohdista jouseen painetta painamalla painiketta.
Poistettuasi ruuvin vapauta painike hitaasti. Seuraavaksi poista painike ja jousi. Poista
sitten alempi haka sulkemalla suljin ja vetamalla.

x | — Karkean lian poistamiseksi, aseta puretut osat kayttoveteen 10 minuutiksi ja pyyhi nakyva
lika pois pehmealld, nukkaamattomalla liinalla, joka on kastettu kayttdveteen.

- Jos likajagamia on kuivunut purettuihin osiin, lika tulee kostuttaa ennen kuin entsyymit voivat
tehota.

X - Puhdista huolellisesti tiivisteen alta steriilin lastan avulla ilman terévia reunoja ja seuraavi-
en vaiheiden mukaisesti:

— Taita CaviWipes™- tai Incidin OxyWipe S™ -liing, kun se on keskelld niin, ettd lastan kérki
on kaaritty liinaan.

- Ké&ari liina kerran lastan ympari.

- Aseta linaan k&aritty lasta varoen likaantuneen tiivisteen alle Thopaz*-jarjestelmén

kauimmaisella vasemmalla tai oikealla puolella. Liv'uta se sitten laitteen keskelle ja tyénna
se ulospdin pyyhkaisevalla likkeella.

- Vaihda puhdistus- ja desinfiointiliina uuteen.

— Aseta kadaritty lasta varoen likaantuneen tiivisteen alle Thopaz*-jarjestelman toisella
puolella. Tydnna sitten laitteen keskikohtaa kohti, ohi sen kohdan, josta pyyhit aikaisemmin.
Liv'uta sitten ulospain pyyhkivalla liikkeella.

~ Vaihda puhdistus- ja desinfiointiliina uuteen ja toista edelld mainitut puhdistusvaiheet,
kunnes puhdistus- ja desinfiointiliina ei enaa likaannu.

x| x| | = Pyyhikaikkilaitteen ulkopinnat CaviWipes™- tai Incidin OxyWipe S™ -liinalla.

- Pyyhi pois vaikeasti puhdistettavilta alueilta (eli missd osat, joita ei voida purkaa, kohtaavat

tai kolot).

- Kayta vutta puhdistus- ja desinfiointiliinaa, kun liina likaantuu.
- Puhdista, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu. Kiinnita erityistéd huomiota vaikeasti
puhdistettaviin alueisiin.
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Manuaalinen desinfiointi

Automaattinen puhdistus

Automatisoitu desinfiointi

Thopaz*, latausasema, vakiopidike ja pidike — vakiopuhdistus
Thopaz* sinetin vuodon varalta

Vapautuspainikkeen, sangynpidikkeen, latausasemanpainikkeen, vakiopidikkeen ja
kaidepidikkeen tahraantuessa

X - Desinfioi huolellisesti tiivisteen alta steriilin lastan avulla ilman terdvié reunoja ja seuraavi-
en vaiheiden mukaisesti:

- Taita uusi CaviWipes™- tai Incidin OxyWipe S™ -liing, kun se on keskelld niin, ettd lastan
karki on kaaritty liinaan.

- Kaari liina kerran lastan ympéri.

- Aseta kadritty lasta varoen likaantuneen tiivisteen alle Thopaz*-jarjestelman kavimmaisel-
la vasemmalla tai oikealla puolella. Liv'uta se sitten laitteen keskelle ja tydnné se ulospdin
kaarevalla liikkeella.

- Vaihda puhdistus- ja desinfiointiliina uuteen.

- Aseta kadritty lasta varoen likaantuneen tiivisteen alle Thopaz*-jarjestelman toisella
puolella. Tyonna sitten laitteen keskikohtaa kohti, ohi sen kohdan, josta pyyhit aikaisemmin.
Liv'uta sitten ulospain pyyhkivalla likkeella.

x| x| | - Otauusi CaviWipes™ tai Incidin OxyWipe S™ -liina ja pyyhi kaikki laitteen ulkopinnat.

- Kiinnita erityista huomiota laitteen vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

- Auttaaksesi vaikeasti puhdistettavien alueiden altistumista vusi CaviWipes- tai Incidin Oxy
Wipe S -liina voidaan kietoa lastan tai samantapaisen tyokalun ymparille.

- Varmista, etta kaikki laitteen pinnat pysyvat nakyvasti kosteina huoneenlammdossa
3 minuutin ajan. Jos pinta kuivuu liikaa, kostuta pinta uudella liinalla.

— Ota uusi CaviWipes™ tai Incidin OxyWipe S™ -liina ja pyyhi kaikki laitteen ulkopinnat
vudelleen.

— Maératyn altistuksen jalkeen poista kaikki jagamat kayttéen pehmedad, nukkaamatonta,
joka on kostutettu AAMI TIR 34 -standardin mukaisella vedella.

x | — Jos soveltuu, aseta puretut osat pienelle siivilaalustalle, joka on kuorman kuljettimessa.
- Aseta puretut osat tasaiselle alustalle, jotta ne eivat voi pudota. Suuntaa ilmatilat
alaspdin, jotta nesteet poistuvat painovoiman vaikutuksesta.
- Alg kaytd mitadn kuivausapuvdlineitd (huuhteluaineet). Ne voivat jadda laitteen
pinnalle ja vaikuttaa haitallisesti laitteeseen ja sen bioyhteensopivuuteen.

Pesu- ja desinfiointikoneen puhdistusohjelma koostuu seuraavista:

- 1 minuutin esipesu kayttévedella

- 5 minuutin puhdistus 55 °C:ssa kayttdveteen laimennetulla 0,5 %:n neodisher®
MediClean forte (alkalinenentsymaattinen puhdistusaine) -livoksella

— 1 minuutin huuhtelu AAMI TIR 34 -standardin mukaisella kylmalla vedell&a

x | - Lampddesinfiointi AAMI TIR 34 -standardin mukaisesti kriittisella kylmalla vedella
(ilman kemiallista desinfiointiainetta) 90 °C:ssa 1 minuutin ajan (Ag=600) tai sovita
Ap-arvot paikallisten ohjeistusten ja sG&nndsten mukaan.
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Kuivaaminen

Tarkastus

Sailytys

Kuljetus

Thopaz*, latausasema, vakiopidike ja pidike — vakiopuhdistus
Thopaz* sinetin vuodon varalta
Vapautuspainikkeen, séingynpidikkeen, latausasemanpainikkeen, vakiopidikkeen ja kaidepidik-
keen tahraantuessa
x | —Kuivaa puretut osat pesu- ja desinfiointikoneessa 110 °C:ssa vahintaan 45 minuuttia.

x| x | x| —Jos kuivaus pesu- ja desinfiointikoneessa ei ole mahdollista tai jos osiin on jadanyt kosteutta,
pyyhi ulkopinnat kuivaksi kayttéen kuivaa, pehmedd, nukkaamatonta liinaa tai kuivaa
varoen laaketieteellisen laadun paineilmalla.
- Kiinnita erityista huomiota vaikeasti tavoitettavien alueiden kuivuuteen.

x | x| x | — Tarkista laite tai puretut osat silmamaaraisesti lika- tai desinfiointilivosjaémien varalta.
Toista puhdistus ja desinfiointi tarvittaessa.
— Tarkista laite tai puretut osat silmamaardisesti vaurioiden varalta. Jos yhdessa tai
useammassa osassa on havaittavissa vaurioita, korvaa ne uusilla.

x | — Laita jousi takaisin sen alkuperdiseen paikkaan.

- Tydnna sitten vapautuspainiketta varoen takaisin sen alkuperdiseen asentoon (katso kuval).

- Varmista, ettd vapautuspainike ponnahtaa takaisin paikalleen, jos se painetaan alas,
oikean asennon varmistamiseksi.

— Aseta kahvan silikoniosat uudelleen paikoilleen.

— Aseta akselin osat Thopaz*-jarjestelmén takakanteen.

— Liv'uta kahva akselien koloon ja kiristd ruuvit varovasti kayttaen Philipsin ruuvimeisselia
(katso kuva).

- Varmista, ettd sangynpidike on kiinnitetty tiukasti ja se voidaan avata ja sulkea.

- Kootaksesi latausaseman asenna jousi uudelleen painikkeen varteen ja aseta painike
vudelleen latausaseman vurrettuun koloon. Seuraavaksi, pidd painiketta alhaalla ja aseta
suljin vudelleen ja kirist& ruuvi.

X - Sailyta laite aina kuivassa, puhtaassa ja polyttémassé ympdristdssa.

x | x | x | — Puhdista laite ennen sen IGhettamista huoltoon. Jos tama ei ole mahdollista tai voidaan
tehda vain osittain, pakkauksen tulisi osoittaa mahdollinen biovaara. Paikalliset kaytannot
ja ohjeistukset patevat.
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14 Takuu, kunnossapito ja tarkistukset

Takuu

Medela AG mydntad laitteelle takuun materiaali- ja valmistusvirheiden varalta 2 vuoden ajaksi
toimituspaivastd lukien. Tana aikana vialliset materiaalit korvataan veloituksetta, jos ne eivat
ole vahingoittuneet vaaran kasittelyn tai kayton vuoksi. Tama ei koske normaalisti kuluvia osia.
Jotta takuu sailyy voimassa ja myds jotta Medelan tuotteet toimivat parhaalla mahdollisella
tavalla, suosittelemme yksinomaan Medelan lisavarusteiden kayttod laitteissamme.

Misséan tapauksessa Medela AG ei hyvaksy vastuuta korvausvaatimuksista, jotka ylittavat
kuvatun takuun laajuuden, mukaan lukien vastuu seurannaisvahingoista jne. Medela ei myénna
oikeutta viallisten osien vaihtoon, jos Thopazt-jarjestelmaan on teetetty huolto- tai korjaustoita
henkilsillg, joilla ei ole siihen valtuuksia. Témé takuu edellyttéd, ettd laite palautetaan Medelan
huoltokeskukseen.

Huolto

Thopaz* on laite, joka ei edellytd kunnossapitoa. Thopazt tekee itsetestin ja tarkistaa sisdiset
toimintonsa aina, kun sen virta kytketaén padlle. “Piippaus” tarkoittaa, ettd Thopazt on
onnistuneesti |[apdissyt itsetestin ja ettd laite on kytketty p&dlle. Ennen jokaista kayttod tehtéva
toimintotarkistus, johon sisdltyy sGilid ja letkut, varmistaa kéyton turvallisuuden.

Turvaohjeita on noudatettava.

Rutiinitarkistus

Medela suosittelee rutiinitarkistuksen tekemista Thopazt-jarjestelmalle kerran vuodessa.
Standardin EN/IEC 62353 mukaan toteutettava ty ja protokollamalli annetaan néiden ohjeiden
litteessa B. Lisakalibrointia ei tarvita niin kauan kuin Thopaz*-laitetta kaytetéan kayttéohijeiden
mukaisesti.

FPT-testin ohjeet Térkedd: Potilas ei saa olla yhdistetty!
Thopaz* on irrotettava verkkovirrasta (akkukéyttd) ja virran
on oltava sammutettu.

Tyhjidmittari R 079.0021 079.0016
0771456

(Letku esimerkiksi @ 12x7 mm, ei sisdlly toimitukseen)
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1. Yhdista letku BEEl 079.0021 ja 0,8 :n sailic REFl 079.0016
Thopazt-jariestelmaan. Katso ohjeet jarjestelman
littamiseen luvusta 7 — Kayton valmistelu.

2. Yhdista alipainemittari letkulla potilasliittimeen.

3. = "FSJ Paina[ Jja[ ]

i @ samanaikaisesti ja pid&
painettuna. Paina lisaksi
[ ]

3.2 Turvatesti alkaa.

3.3 Toimi n&ytt6dn tulevien

e Q im
t!t ohjeiden mukaan.
'_
=

Paina samanaikaisesti

Turvallisuustarkastus
Tuotteelle ei ole pakollisia tai suositeltavia turvallisuustarkastuksia.

Perustiedot

— Medela Thopazt-jarjestelmén konetekniikan ovat vahvistaneet itsendiset testilaitokset
IEC 60601-1 -standardin mukaisesti. Sertifikaattien kopiot ovat saatavilla pyynnésta.

Medela ei kaytetyn valmistusmenetelman takia odota vaikutuksia séhkéturvallisuuteen
tuotteen missGdn kayttéian vaiheessa, jos Thopazt-jariestelman korjaavat koko sen kayttsién
vain ja ainoastaan Medelan valtuuttamat huoltokeskukset ja jos sita kaytetaan oikein sille
aiottuun kayttotarkoitukseen.

— Thopazt-jarjestelmé on suojaluokan Il (IEC 60601-1) laite, joten siing ei ole
suojamaadoitusjohdinta; suojamaadoitukseen liittyvid testejd (suojamaadoituksen resistanssi,
maavuotovirta jne.) ei farvita.

- Thopaz*-jdriestelmén kotelointi on valmistettu kokonaan eristavasta materiaalista.
Normaaleilla mittauslaitteilla kotelolle suoritetut kosketusvirtatestit eivat siksi ndyta mitattavia
arvoja.

— Thopaz*-jdriestelm&adn liitetyt osat on kytketty Thopaz*-jarjestelmadn johtamattomilla
alipaineletkuilla, sailisilld ja letkustoilla. Vaikka johtavaa nestetta (9 g/l NaCl; IEC 60601-1)
imetadn, kunnes ylivirtaussuojalaite aktivoituu, tavanomaisilla mittalaitteilla suoritetut
potilasvuotovirtamittaukset eivét anna mitattavia arvoja.

— Thopazt-jarjestelmissa ei ole potilasliittimia ja toiminnallisia maadoitusjohtimia; kyseisiin
liittimiin ja virtoihin liittyvid testejd ei tarvita.
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15 Havittaminen

Erota Thopazt-jariestelmén osat ja hdvitd ne seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Steriili sdilio, letkusto ja kapselit
Havita Thopazt-jarjestelman steriilit lisGvarusteet sairaalan jGtehuolto-ohjeiden mukaisesti.

Steriloimattomat lisévarusteet
Osat on tehty muovista, joka voidaan hévittad kotitalousjdtteen mukana vahingoittamatta
ymparistéd. Kierrata tai havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

Pumppu ja séhkdosat

— Imupumppu tulee havittéda eurooppalaisen sahkd- ja elektroniikkaromua koskevan direktiivin
2012/19/EU WEEE mukaisesti.

- Al havitd sahkaisia/elektronisia laitteita lajittelemattoman kotitalousjdtteen mukana, vaan
kerda ne erikseen.

— Euroopan unionissa/Sveitsissa/lIsossa-Britanniassa valmistajan tai myyjén on vastaanotettava
laitejatettd. Muissa maissa voi olla vastaavia kerdys- ja kierrgtysjariestelmid. Noudata maasi
asianmukaisia lakeja ja séanndksia sahkaisten ja elektronisten laitteiden havittamisesta.

- Laitejatteen erillinen kerdys ja kierratys havityshetkelld auttaa séilyttéamaan luonnollisia
resursseja ja varmistamaan, ettd jGte on kierrdtetty tavalla, joka suojelee ihmisten terveytté ja
ympdristoad.

Litiumioniakut

— Moottoriyksikké sis@ltéa litiumioniakkuja, joihin liittyy tulipalon, rajéghdyksen tai palovamman
riski, jos niita ei havitetd asianmukaisesti.

- Alg pura, vahingoita, aiheuta oikosulkua, lammitd yli 80 °C:n (176 °F:n) Idmpdtilaan, polta tai
havité tulessa.

— Havita laite eurooppalaisen direktiivin 2012/19/EU WEEE ja paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

16 Lisavarusteet

A VAROITUKSET
Thopaz*-jariestelma on hyvaksytty yhdessa liitteessd A mainittujen lisGvarusteiden kanssa.
Thopaz*-jarjestelma toimii oikein ja turvallisesti vain naiden lisavarusteiden kanssa.
Lisatietoja on kyseisen lisdvarusteen mukana toimitetuissa ohjeissa.
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17 Tekniset tiedot

I

vacuum

P

flow

K

) Ja

@COD

95 755
15722 o, 20 oG
93 F40 106
187~"9 +5 °C 19—"kPa

]

Akkumalli

IP33

alhainen alipaine,
-10kPa/-75mmHg/-102 cmH20/
-100 mbar

Toleranssi: +15%

<51/min

1,1kg/2,41bs

Laturi
Malli:
IEC:
Syotté:

MSA-C25001512.0-30C-2Z
60601-1

100-240VAC, max 0,8 A,
50/60Hz

Lahtéteho: 12VDC, 2,5A

ISO 13485
CE (2017/745/EU), llb

Kx Lx Pilman sailista
228 x 172 x 97 mm

Kuljetus-/sailytysolosuhteet

Kayttéolosuhteet

Ladattava litiumioniakku

HY-LINE A
Hochstrasse 355
8200 Schaffhausen
Switzerland
www.hy-line-group.ch
info@hy-line-group.ch
Made in Taiwan

Mitattu 0 m:ssg, ilmanpaine:
1013,25hPa

Huomaa: alipaineen tasot voivat
vaihdella sijainnin mukaan (korkeus
merenpinnasta, ilmanpaine ja
lampétila).

Pumppu
12VDC, 20W

C € 0123

7.2VDC 2.42 Ah
Paino 100g +5g
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18 Symbolien selitykset

Seuraavat symbolit saattavat 16ytya laitteen merkinndista tai laitteen mukana toimitettavista
tiedoista. Katso vastaavat symbolit laitteen merkinndista ja mukana toimitetuista tiedoista.

A

Yleinen turvallisuussymboli,
osoittaa turvallisuuteen
liittyvid tietoja.

A

Maérittaa lampdtila-alueen
(esim. kaytdssa,
kuljetuksessa tai
sailytyksessd).

R only

Osoittaa, ettd Yhdysvaltain
littovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain
lagkari tai laakarin
madrayksestd (koskee vain
Yhdysvaltoja).

N2
e

TN~
R
a
Laite on pidettdva poissa
auringonvalosta.

N
Osoittaa

vaimennuspainikkeen
sijainnin.

Osoittaa valmistajan
erakoodin.

Osoittaa, ettd laite on
steriloitu eteenioksidilla.
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Osoittaa laitteen
osanumeron.

Osoittaa iimanpaineen
vaihteluvdlin, jolle
lagkinnallinen laite on
turvallista altistaa.

o

Osoittaa valmistajan.

o
Osoittaa
yhdenmukaisuuden
lagkinnallisia sahkalaitteita
koskevien Yhdysvaltain ja
Kanadan muiden
turvallisuusvaatimusten
kanssa.

O]

Osoittaa luokan Il
elektronisen laitteiston.

Osoittaa pakkauksessa
olevien yksittaisten
laitteiden maaran (X).

c € 0123

Osoittaa
yhdenmukaisuuden
ladkinnallisia laitteita
koskevien EU-vaatimusten
kanssa.

s

Osoittaa, etta tuote on
lagkinndllinen laite.

Maarittaa suhteellisen
kosteuden alueen (esim.
kaytossa, kulietuksessa tai
sailytyksessd).

y

Sisaltaa hauraita tavaroita.
Kasittele varoen.

®

Ei yhteensopiva magneetti-
kuvauksen kanssa, pida
poissa magneettikuvauslait-
teistosta.

Y

Osoittaa vaihtovirran.

&

Osoittaa, ettd laitetta ei tule
kayttaa tassa nakyvan
paivamaaran jalkeen.

§

Osoittaa jdrjestelman
lainmukaiset tekniset tiedot.

[sN]

Osoittaa laitteen
sarjanumeron.

©

Lue kayttdohjeet ja noudata
niita.

Laite on pidettava poissa
sateesta.
Pida kuivissa olosuhteissa.

hr ¢

—
Ald hévita sdhkaisia/
elektronisia laitteita
lajittelemattoman
kotitalousjatteen kanssa
(laite on havitettava
paikallisten maaraysten
mukaisesti).

i

Osoittaa valmistuspaivan.

@

Osoittaa kertakayttdlaitetta.
Ala kayta laitetta vudelleen.

1]

Osoittaa kayttéohjeiden
noudattamisen.



-

Osoittaa
turvallisuusvihjeen.

(@

Osoittaq, ettd talla
symbolilla merkityn laitteen
IGhistollé voi ilmeta
hairisita.

o

Osoittaa jgrjestelman
virtaustasot.

(7

Osoittaa jgrjestelman
mittoja
(kxIxs).

A

Osoittaa potilasnumeron.

(I

Osoittaa, ettd akku on
Iahes tyhja.

5

Osoittaaq, ettei nestettd ole
tarpeeksi nesteen
kelvolliseen mittaukseen.

Osoittaa yksinkertaisen
steriilin sulkujarjestelman,
suojapakkaus ulkopuolella.

®

Osoittaa laakinndllisen
laitteen maahantuojan.

Osoittaa jarjestelman
sahkaturvallisuusluoki-
tuksen.

®

Osoittaaq, ettd laitetta ei
tule kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut.

’E‘AC

Osoittaa jgrjestelman
sahkaiset tekniset tiedot.

pcs

Osoittaa kappalemé&aran.

(=)

Osoittaa, ettd Thopaz* on
akselin ulkopuolella eikd
nestettd voi mitata.

[l

Osoittaa, ettd akkua
ladataan (liikkuvat palkit).

(]

Osoittaa tuotteen
valmistusmaan.

Osoittaa, etta pakkaus
sisaltad laitteen yksildlliset
tunnistetiedot.

Osoittaa ladkinnallisen
laitteen jakelijan.

Symbolilista (vain Yhdysvallat)
www.medela.com/symbols-glossary

IP33

Osoittaa, ettd laite on
suojattu vierasesineiden
tunkeutumiselta ja veden
tunkeutumisen
vahingollisilta vaikutuksilta.

),

&

Osoittaa, ettd pakkaus on
kierratyskelpoinen.

Osoittaa tasavirran.

=
Osoittaa ilmavuodon.

@s

Osoittaa, ettd painiketta on
painettava yli 3 sekuntia.

E3

Osoittaa, ettd akku on
ladattu tayteen ja ettd se
on liitettyna verkkovirtaan.
&

o
Osoittaa pakkausmateriaa-
lin kierrattamisen, joka on
médritetty koodilla “XX”
ja lyhenteelld "YYY”.

i

Osoittaa, ettd pakkaus
tulee pitad tama puoli
yl6spdin.

Osoittaa valtuutetun
edustajan Euroopan
unionissa.

vl

Osoittaa tyypin CF
liityntGosaa.

A

Osoittaa jarjestelman
maksimi-imutehotasoa.

i“i

Osoittaa jgriestelman
painon.

Osoittaa nesteen.

[

Osoittaa, ettd akku on
tyhja.

Osoittaa nestettd, jota ei
voi mitata.

O

Osoittaa yksinkertaista
steriilia sulkujarjestelmaa.

#

Osoittaa mallinumeron.

Osoittaa valtuutetun
edustajan Euroopan
unionissa.
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Gratulerer

MedThopazt har du skaffet deg et digitalt thoraxdrenasjesystem som setter nye standarder
innenfor behandling og thoraxdrenasjeh&ndtering.

Thopazthar et elektronisk malings- og overvékingssystem med optiske og akustiske statusindika-
sioner. Det er et tort system, noe som betyr at ingen vaeske tilsettes for anvendelse av apparatet.
Viktige opplysninger om behandlingsforlgpet vises bade digitalt og grafisk pa skjermen.

Nar behandlingen avsluttes kan informasjonen overfares til en PC.

Den hendige starrelsen, det ekstremt lave staynivéet under drift og lyssensoren som regulerer
lysstyrken pé& skijermen, er behagelig, b&de for pasienten og for dem i naerheten.

Medela Chest Drainage University

Medela University er en nettbasert laeringsplattform som inkluderer gratiskurs om thorax-
drenasje-ha&ndtering og etterutdanning, supplert med en rekke ressurser slik som klinisk
kompetanse og Thopaz* simulatoren.

REGISTRER DEG | DAG FOR A BYGGE OPP OG OPPDATERE KUNNSKAPEN DIN.
Lzer hvor som helst, ndr som helst!
Finn emnene du er interessert i, legg til dine valgte kurs i handlekurven, og sé er du klar

for & sjiekke ut. Alle fullfgrte kurs vil belonnes med diplom.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Advarsler og sikkerhetsinstruksjoner

C ADVARSLER
Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngés, kan fare til ded eller
alvorlig personskade.

é FORSIKTIGHET
Indikerer en potensielt farlig situasjon, som kan fare til mindre eller moderate
personskader hvis den ikke unngds.

@@ Sikkerhetsrelatert rad
Indikerer nyttig informasjon om sikker bruk av apparatet.

Thopazt er kun godkjent for bruk som beskrevet i disse instruksjonene. Medela kan kun
garantere frygg drift av systemet hvis Thopaz* brukes i kombinasjon med originalt Thopaz+
tilbeher (beholdere, slanger, baerestropp, stremadapter, dokkingstasjon - se kapittel 16 -
Tilbehgr/Vedlegg A).

Tilleggsutstyr som er tilkoblet medisinsk elektrisk utstyr mé vaere i overensstemmelse med béde IEC
og ISO-standarder (f.eks. IEC 60950-1/IEC 62368-1 for informasjons- og kommunikasjons-tekno-
logiutstyr). Dessuten skal alle konfigurasjoner oppfylle kravene til medisinske elekiriske systemer
(se pkt.16 1 IEC 60601-1). Enhver som kobler tilleggsutstyr fil medisinsk elektrisk utstyr, konfigurerer
et medisinsk system og er derfor ansvarlig for at systemet oppfyller kravene for medisinske
elektriske systemer. Vi gjgr oppmerksom pa at lokale lovbestemmelser har prioritet over de
ovennevnte kravene. Ta kontakt med din lokale Medela-representant eller den tekniske
serviceavdelingen hvis du er i tvil.

Vennligst les og ta hensyn til disse advarslene og sikkerhetsinstruksene for bruk. Gjer deg
ogsé kjent med de tilhgrende informasjonssignalene og anvisningene for feilsgking for bruk
(se kapittel 12 — Feilsgking og informasjonssignaler). Denne bruksanvisningen for skal
oppbevares sammen med apparatet for senere bruk.

Veer oppmerksom pd at denne bruksanvisningen er en generell veiledning til bruk av produktet.
Medisinske spersmal skal alltid avgjeres av lege.

Medela anser seg kun ansvarlig for Thopazt effekt nar det gjelder GRUNNLEGGENDE
SIKKERHET, pdlitelighet og ytelse hvis det brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.

OBS: Amerikanske faderale lover begrenser salg og bruk av dette apparatet fil eller etter ordre
fralege.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med enheten skal rapporteres til Medela
AG og den relevante kompetente myndigheten.

Med forbehold om endringer.
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ADVARSLER

Advarsel: For & redusere risikoen for potensiell krysskontaminering eller eksponering

for biologiske farer

— Bruk hansker ved alle handteringer.

— Etter hver bruk skal delene som har vaert i kontakt med aspirerte sekresjoner rengjeres
og desinfiseres eller kastes.

— Thopazt-systemet er ikke utformet for retransfusjon.

Advarsel: For & redusere risikoen for potensiell skade grunnet feil bruk

— Konsulter denne manualen fer bruk.

— Skal bare brukes av medisinsk og kvalifisert personell som har fatt filstrekkelig
oppleering i bruken av Thopaz*.

— Bruk av Thopaz+ til andre formal er verken gnskelig eller tillatt.

— Trykkomré&det som skal angis mé& bestemmes av en lege, basert pd pasientens alder,
vekt og kliniske tilstand.

— For pediatriske pasienter skal trykkinnstillingene tilpasses i henhold til sykehusets
retningslinjer.

- Merk at mindre katetere kan kreve hayere trykkinnstillinger for & sarge for effektiv
fierning av veesker og kroppssekresjoner.

— Sjekk at systemet er montert riktig for du setter inn ytterligere korrigerende tiltak hvis en
vedvarende luftlekkasije vises. Sarg for at systemet er lufttett ved & klemme av kateteret
og observere at luftlekkasjen reduseres fil null.

— Ikke bruk Thopazt hvis drenasjebehandlingen viser at trykket er hayere enn maks.
trykkomréde pé& -10kPa.

— lkke bruk Thopaz* hvis drenasjebehandlingen indikerer en stramningshastighet starre
enn maks. stremningskapasitet p& 51/min.

— lkke bruk Thopazt hvis drenasjebehandlingen indikerer at pasienten ikke skal tilfares
noe trykk.

Advarsel: For & redusere risikoen for potensiell skade under oppsett eller handtering

— «Trykk» innebaerer generelt «undertrykk».

— Thopazt er kontrollert i kombinasjon med tilbeharet oppfart i vedlegg A. For & sikre
riktig og sikker funksjon, bruk Thopazt kun med dette filbehgret. Ytterligere informasjon
folger med det enkelte tilbehgret.

— Bilaterale thoraxdren skal ikke kobles fil ett Thopazt-apparat. Det anbefales & bruke
to Thopazt-enheter i slike tilfeller.

— For & sikre at Thopazt kan redusere trykket, er det viktig & vente 30 sekunder
fra tidspunktet praven tas til klemmen pd& pasientens kateter (dren) fiernes.

— Beholderen skiftes ut basert p& visuell kontroll eller i henhold fil instruksjonene
p& Thopaz*-skjermen (informasjonssignal).

- Thopazt-systemet er regulert og kontrollert mellom pumpen og pasienttilkoblingen.
Blokkering og lekkasje ved kateteret kan g& uoppdaget av Thopaz+-systemet,
se kapittelet Feilsgking og informasjonssignaler. Regelmessig pasientovervdking
av helsepersonell er ngdvendig.

— Nar trykket settes under 0,4kPa kan det hende lekkasjevarselet ikke utlgses.



— Hvis et kateter blir frakoblet ved den lille doble tilkoblingen (079.0024) blir ikke
lekkasjevarselet utlast.

— Kateter/tilkobling-grensesnittet er et sted hvor koagulering kan forekomme.
Vi anbefaler regelmessig kontroll av denne koblingen og en hensiktsmessig
fierningsprosedyre dersom dette skulle oppsté.

Advarsel: For & redusere risikoen for potensiell skade grunnet interferens med andre

enheter

— lkke bruk Thopazt i en MR-maskin (Magnetisk Resonans Tomografi).

- HF (hoyfrekvent) kirurgisk utstyr, radionettverk eller lignende kan péavirke driften
av apparatet og ma ikke brukes sammen med Thopaz*.

- Tré&dlgst kommunikasjonsutstyr som trédlgse hjemmenettverk, mobiltelefoner, trédlgse
telefoner og deres basestasjoner, walkie-talkie, kan p&virke Thopaz* og ber holdes
minst 30 cm unna utstyret.

- Dataoverfgring via USB er ikke tillatt mens behandling p&gér.

Advarsel: For & redusere risikoen for potensielt elektrisk sjokk eller eksponering

for varme, brann eller eksplosjon

— Far rengjering av enheten, koble enheten fra elekiriske kontakter eller tilkoblinger.

- Dette apparatet er ikke egnet til bruk under bading, dusjing eller i et farlig eksplosivt
milje.

— lkke bergr pasienten og dokkingkontaktene samtidig.

— Dette produktet inneholder litium-ion-batterier som innebzerer en risiko for brann,
eksplosjon og brannskader. Ikke demonter, knus, varm opp over 100°C (212 °F),
brenn eller kast i ild.

— Ikke terk Thopaz* i mikrobalgeovn.

FORSIKTIGHET

Forsiktig: For & redusere risikoen for potensiell krysskontaminering eller eksponering

av biologiske farer

- Visuelt inspiser enhetens sterile pakning for skader far den &pnes. Enheter med en
skadet pakning mé ikke benyttes

— lkke-sterile og gjenbrukbart tilbeher ma rengjeres og desinfiseres i henhold til kapittel
13 — Generelle retningslinjer for reprosessering.

Forsiktig: For & redusere risikoen for potensiell skade pé grunn av feil bruk

— Feil bruk av Thopazt kan fordrsake smerte og skade for pasienten.

— Thopazt-beholderne pa 21 er ikke beregnet til baerbar bruk (verken for h&nd eller
ved hjelp av beerestroppen).

- Av sikkerhetsmessige arsaker skal utbytting av beholderen innenfor det riktige
vaeskenivdet registreres.

— For diagnostisering, kontroller den registrerte vaeskeverdien for sannsynlighet.

— For pasienter der svikt i enheten kan fere til en kritisk situasjon, mé& en reserveenhet
alltid vaere tilgjengelig.
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Forsiktig: For & redusere risikoen for potensiell skade under oppsett eller héndtering
- Ingen modifisering av dette utstyret er fillatt.
— For du kobler Thopaz* til stremforsyningen, mé du kontrollere at spenningen
i den lokal stramforsyningen korresponderer med den som er oppgitt pd enhetens
spesifikasjonsplate.
- Lad batteriet fgr du slér p& Thopaz* for farste gang.

Sikkerhetsrelaterte rad

— Produktet er levert som ikke-sterilt. Produktet mé& rengjeres og desinfiseres i henhold
til validert prosedyre for farstegangsbruk og etter hver bruk.

— Sett aldri Thopazt med en tilkoblet 2-litersbeholder p& dokkingstasjonen uten & koble
til den ekstra adapterdokkingstasjonen 079.0038 for Thopazt 2-litersbeholder frst.

— Lydalarmfunksjonen «Lekkasje i systemet — 301» deaktiveres i ca. 6 minutter etter at
Thopaz* er slétt pé.

— Hver gang en ny pasient er tilkoblet, anbefales det & utfare en funksjonskontroll.

— For den farste anvendelsen i henhold fil filtenkt bruk anbefales en inspeksjon i henhold
til IEC 62353 (se vedlegg B) for & skaffe referanseverdiene.

— Bruk slangens pravetakningsport til & ta en prove.
Se derfor kapittel 11 — Drenasjepravetaking.

- Medela anbefaler & bruke Thopaz-slangen som passer best til kateteret.

— Serg for at prevetakingsporten vender mot pasienten.

- Bruk Thopazt med stramforsyning hvis batteriet er lavt.

— Simetikonkapselen krever 60 minutters nedsenking for full effekt.
— For mest ngyaktig vaeskeavlesning plasserer du eller lar du Thopaz* st

i dokkingstasjonen (079.0037).



Sikkerhetsinstrukser

— Thopazt er en medisinsk enhet som behaver spesifikke sikkerhetstiltak med tanke
p& EMC. Den mé installeres og settes i drift i samsvar med den vedlagte EMC-informa-
sjonen i kapittel 19 — Teknisk dokumentasjon.

— I hvert av de felgende tilfellene skal Thopaz+ ikke tas i bruk, og det skal repareres
av kundeservice:

— Hvis stramledningen eller stepselet er skadet

— Hvis enheten ikke fungerer i fglge rutinekontroll
— Hvis enheten er skadet

— Hvis enheten viser tydelige sikkerhetsdefekter.

— Thopaz* har ingen innvendige deler som bruker kan vedlikeholde. Av sikkerhets-
messige arsaker kreves det at Thopaz* kun vedlikeholdes og repareres av Medelas
autoriserte kundesentre gjennom hele sin funksjonstid.

- Hold stremkabelen borte fra varme overflater.

- Stepselet og av/pé-bryteren mé ikke komme i kontakt med fuktighet. Dra aldri stepselet
ut av stikkontakten ved & dra i stramkabelen.

— Thopazt ma st& oppreist under bruk.

— For & vaere sikker p& at apparatet er koblet fra stremnettet mé stopselet dras ut
av adapter og stikkontakten.

— Aldri bruk apparatet ved haye romtemperaturer, ved bading eller dusjing, nar du er
sveert trett eller i eksplosjonsfarlige omgivelser.

— Sett aldri Thopaz™* i vann eller andre vaesker.

— Naér du kobler til en ny beholder mé du kontrollere at beholderens starrelse som vises
pé skjermen, er den samme stgrrelsen som beholderen som er tilkoblet.

- Ved bruk av sterile produkter for engangsbruk mé det legges merke fil at produktene
ikke er ment for flergangsbruk. Gjenbruk kan medfare tap av mekaniske, kjemiske
og/eller biologiske egenskaper. Gjenbruk kan fare til krysskontaminering.

— Kontakt den lokale Medela-representanten for hjelp med produktoperasjoner.

— Pasienten mé& overvékes regelmessig i henhold til sykehusets interne retningslinjer.

- Thopaz slangeforlenger skal kun benyttes p& voksne.

Ta vare pd disse anvisningene fil senere bruk.
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2 Strgmiorsyning og batteridrift

A ADVARSLER
Dette produktet inneholder litium-ion-batterier som innebaerer en risiko for brann,
eksplosjon og brannskader. lkke demonter, knus, varm opp over 100°C (212 °F),
brenn eller kast i ild.

Thopazt kan drives fra hovedstremforsyningen 087.0059, fra dokkingstasjonen

079.0037 eller med det integrerte litium-ion-batteriet. Les bruksanvisningen for dokking-
stasjonen [FEFl 200.1554 far bruk av denne. Batteriet lades under drift via stramnettet.

Batteriets levetid avhenger av driftstiden til Thopazt. Dette p&virkes av omfanget av parenkymal
lekkasje og trykkinnstillingen. Thopaz* gér ikke kontinuerlig, men slar seg bare p& nér de faktiske
og nominelle verdiene er forskjellige.

Under kontinuerlig drift garanterer Medela en kigretid p& minimum 4 timer i batteridrift etter
at apparatet er fulladet. | praksis er driftstiden p& batteriet p& > 10 timer.

Hvis Thopaz* ikke brukes ofte, m& batteriet lades ca. hver 6. méned for & garantere

at apparatet fungerer optimalt.

Reservebatteri

Hvis det oppstar en intern feil (sdelagt kabel, defekt batteri), vil Thopaz* slés av og et lydsignal
hgres i minst 3 minutter (drevet av et reservebatteri). Under disse forholdene fungerer Thopaz+
som en enveis-ventil. Skift ut Thopaz* umiddelbart.

Lad batteriet
Koble Thopazt-stapselet til stikkontakten og &pne det lille
beskyttelseslokket for & & tilgang til DC-kontakten.
Koble koaksialkabelen til DC-kontakten. Bevegelige sayler
pé& batteriskjermen indikerer at lading p&gér [L1].
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Lavt batteri

Ca. 30 minutter fgr batteriet er helt tomt, hares et lydsignal, og batterisymbolet [ 3 ] begynner
& blinke. Lydsignalet kan dempes, men batterisymbolet vil fortsette & blinke til batteriet er tomt.
Det innstilte trykket opprettholdes, men batteriet ma lades s& snart som mulig.

L R
p (O]

(] somi/min  -20kPa (1)

' ; { g Trykk samtidig for & bekrefte et lydsignal, og felg instruksjonene
PAAN

p& skiermen (se kapittel 12 - Feilsgking og informasjonssignaler).

Koble Thopaz+ til nettet

D Standby[* oK O

Tomt batteri

Batterisymbolet vil blinke med en lyd i 10 minutter fer batteriet er helt utladet, med mindre
pumpen slds av tidligere. Lyden kan ikke dempes i lgpet av de 10 minuttene. Hvis Thopaz+ ikke
er koblet til en stramkilde, vil systemet automatisk slas av etter 10 minutter. Det negative trykket
opprettholdes ikke etter at pumpen sl&s av.

*

1. Tomt batteri

*

2. Batteriet er nesten utladet

C

3. Batteriet lades (saylene beveger seg)

4. Batteriet er fulladet og koblet til hovedstramforsyningen

* Symbolet blinker
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3 Beskrivelse

Innledning

Thopazt er et digitalt thoraxdrenasjesystem av hay kvalitet. Det kompakte systemet gir regulert
undertrykk i nzerheten av pasientens brystkasse. Det kontrollerer luftlekkasje og vaeskeansam-
ling. Thopazt anvender bare det vakuum som kreves for & ivareta undertrykket foreskrevet og
fastsatt av administrerende lege. Den digitale fargeskjermen gir objektive data i sanntid, samt en
historisk graf, noe som gjer det enkelt & spore fremskritt i behandlingen. Den kombinerer enkel
handtering og rengjering med sikkerhetsfunksjoner for & sikre optimal drift.

Tiltenkt bruk/formal
Thopazt er ment & brukes til aspirasjon og fierning av kirurgiske vaesker, vev, gasser, kroppsvaes-
ker eller smittefarlig materiale.

Indikasjoner for bruk

Thopazt er indikert for alle situasjoner der thoraxdren brukes — spesielt for drenasje i pleura- og
mediastinalhulen ved tilstander som pneumothorax, etter hierte- eller thoraxkirurgi (postopera-
tivt), thoraxskade, pleural effusjon, pleuraempyem eller andre relaterte tilstander der regulert
trykk er ngdvendig. Thopaz* er filtenkt for bruk p& pasienter i egnede pleiesituasjoner.

Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for Thopaz* digitalt thoraxdrenasjesystem.

Tiltenkt bruker
Thopazt skal kun héndteres av helsepersonell som er kient med kardiotorakal drenasie.
Disse personene md ikke veer tungherte eller dave, og md ha tilstrekkelig godt syn.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Thopazt er kun beregnet for bruk p& pasienter som har de tilstandene som er beskrevet
under indikasjonene for bruk.

Viktig merknad
Det er legens ansvar at hensiktsmessige kirurgiske prosedyrer og teknikker falges. Hver lege
m& vurdere hvor egnet behandlingen vil vaere, basert p& egen kunnskap og erfaring.

Ugnskede bivirkninger

Det er ingen kjente ugnskede bivirkninger assosiert med Thopaz* digitalt thoraxdrenasjesystem.

Falgende komplikasjoner kan imidlertid forekomme under kardiothorakal drenasie:

- Pleuraeffusjon (kan fare til infeksjon i brysthulen)

— Ekstrapulmonal opphopning av luft (kan fere fil f.eks pneumothorax/trykkpneumothorax,
subkutant emfysem)

- Perikardial opphopning av veeske (kan fgre til f.eks. hjertetamponade)

- Pleurokutan fistel

- Lungeadem etter re-ekspansjon

— Brystsmerte/-ubehag

- Hoste
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4  Qversikt

ADVARSLER

lkke bergr pasienten og dokkingkontaktene samtidig.

Hovedelementene

Lyssensor

til Thopazt

Sugeport

Display

Utlgserknapp

Beholder (ill. 0,31)

USB-port

Strgm- adapterport

Handtak

Vakuumport
med tetning

Sengeholder

Standard skinnefeste

Spesifikasjonsplate

Dokkingkontakter
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Display

Thopazt er utenfor akse (vaeske kan pé
né&vaerende tidspunkt kan ikke males)

lkke nok vaeske for gyldig vaeskemélingl

USB-tilkobling

Batteristatus

Sum samlet vaeskemengde

l*’&’ 1' 01d 1ok iyl

\ Handlmgssayleé/

Pasientnummer

Behandlingstid

Handlingsstatus for
Thopazt:

Thopaz* skal vaere
i standbymodus

g(_ Standbyt

Thopaz* erigang

Strgm av/pd

Starrelse pd luftlekkasje

A1 odion
;um lekkasie

Knapp for
lutflekkasjehistorikk/-valg

Sett trykk

3 50m min '

Aktivere en knapp

. Bshlder 031
ff=t2.0kra | S0

Knapp for vaeskehistorikk/
-valg

Valgfrie knapper
Trykk samtidig for & endre

trykket mens apparatet er i drift
(se kapittel 9 — Endre trykk mens

apparatet er i drift)

Trykk kort p& knappene for & aktivere den gnskede handlingen.

Registrert beholderstgrrelse
(kontroller at det samsvarer
med tilkoblet
beholderstarrelse)

Unntak: hold «Standby» inne i mer enn 3 sekunder for & bytte til standbymodus.

172 |



Slanger Normal/liten/stor/enkel/dobbel tilkobling
E Materiale:  PVC (medisinsk klasse) steril, dobbeltemballasje
Lengde: 1,5m

Pasienttilkobling enkel/dobbel

Thopaz slange dobbel

079.0022 [ Proveport
Slangeklemme

Forbindelse til beholderen J
J. Pasientslange

Overlgp/bakteriefilter

Forbindelse til pumpen T ‘{ Méleslange

Pasientslangens indre diameter

Kobling utvendig diameter 2

‘{ Kobling utvendig diameter 1

079.0025/26: Pasientslangens indre diameter: 5,5mm
Tilkoblingens ytre diameter 1: 9,5mm
Tilkoblingens ytre diameter 2: 16,0mm

079.0021/22: Pasientslangens indre diameter: 5,5mm
Tilkoblingens ytre diameter 1: 6,4mm
Tilkoblingens ytre diameter 2: 16,0mm

079.0023/24: Pasientslangens indre diameter: 5,5mm

Tilkoblingens ytre diameter 1: 4,0mm
Tilkoblingens ytre diameter 2: 11,0mm
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Thopaz slange enkel, Thopaz slange enkel Thopaz slange enkel,

stor tilkobling 079.0021 liten tilkobling
079.0025 079.0023
Thopaz slange dobbel, Thopaz slange dobbel Thopaz slange dobbel,
stor tilkobling 079.0022 liten tilkobling
079.0026 079.0024*

*Hvis et kateter blir frakoblet ved den lille doble tilkoblingen (079.0024) blir ikke
lekkasjevarselet utlast.

@™ Sikkerhetsrelatert rad
Medela anbefaler & bruke Thopaz-slangen som passer best til kateteret.
Sarg for at prevetakingsporten vender mot pasienten.

Praveport

N Plasser slangen med
SN prevetakingsporten vendt

/ mot pasienten.

Bruk Thopaz-slangen som
passer best til kateteret.
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Beholdere

steni e

@™ Sikkerhetsrelatert rad

Med/uten fortykningsmiddel 0,31/0,81/21

Materiell: Polypropylen, sterilt

fortykningsmiddel: 0,31=9g/0,81 =26 g/21=2x 30g
Simetikonkapsel: Statter pdliteligheten av digital vaeskemdling
(0,31=720mg/0,81 = 1440mg/2| = 1440 mg Simetikon)

Gradering

Overlgpsbeskyttelse/bakteriefilter

Overtrykksventil

Forseglingslokk

T Etikett for beholdergjenkjenning

Sikkerhetskammer

T Lukket kammer med fortykningsmiddel
}' T Simetikonkapsel

Sekresjonskammer

Thopaz-beholder 0,81, antiskummende
079.0016

Thopaz-beholder 0,81 med fortykningsmiddel, antiskummende
079.0017

Thopaz-beholder 0,31, Thopaz-beholder 21,
antiskummende antiskummende
079.00M 079.0018
Thopaz-beholder 0,3l Thopaz-beholder 21
med fortykningsmiddel, med fortykningsmiddel,

antiskummende kel 079.0012  antiskummende [FeFl 079.0019

Bruk slangens praveport til & ta ut en prove.
Se derfor kapittel 11 — Drenasjepravetaking.

@™ Sikkerhetsrelatert rad

Simetikonkapselen krever 60 minutters nedsenking for full effekt.
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5 Tilleggsinformasjon

Definisjon av vakuum

Ved bruk av medisinsk aspirasjonsutstyr blir vakuum vanligvis angitt som differansen (i absolutte
tall) mellom absolutt trykk og atmosfaerisk trykk, eller som negative verdier i kPa. | dette doku-
mentet vil for eksempel verdien ~10kPa alltid referere til et trykk angitt i kPa under atmosfeerisk
lufttrykk (i henhold til EN'ISO 10079:1999).

Regulert trykk
Trykket siekkes og justeres regelmessig av Thopaz*. Det innstilte trykket tilsvarer trykket i hele
Thopazt -systemet.

Sikkerhetsgrense for trykk

Det justerbare trykket for Thopazt er p& -0,1 til -10kPa (-100mbar, —=75mmHg, =100 cmH-2O).
Hvis trykkverdien er hayere enn —7kPa, vil felgende advarsel vises pé skjermen: «for hayt trykk
kan forérsake smerte og/eller alvorlig skade pd& pasienten». Denne advarselen mé kvitteres med
«OK>» far trykket kan gkes ytterligere.

Luftskylling av slange
Luftskylling av slangen skjer automatisk hver 5. minutt, eller nér Thopazt oppdager motstand
i slangen og forhindrer tilstopping av pasientslangen.

Sikkerhetskammer i beholderen

Av sikkerhetsmessige hensyn skal Thopaz* std i oppreist stilling. Hvis Thopaz* velter, vil sikker-
hetskammerets spesielle konstruksjon i beholderens avre del beskytte det hydrofile filteret mot
for tidlig tilstopping. Trykket opprettholdes. Viktig: Sett umiddelbart Thopazt tilbake i stéende
posisjon. Hvis beholderens maksimumskapasitet er overskredet, vil denne funksjonen bli
deaktivert.
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Vaeskemaling

Thopazt regner ut veeskemengden ut fra veeskemengden i beholderen og i forhold fil stgrrelsen
p& den tilkoblede beholderen. Vaeskemengden i beholderen fastlegges ved kapasitiv kopling.
For en reeel veeskemdling mé Thopaz* holdes vertikal innenfor en grense p& 10° (oppreist).
Veeskemdling starter senest med en minimal veeskemengde pé:

Thopaz-beholder uten fortykningsmiddel Thopaz-beholder med fortykningsmiddel
30mlien 0,3 beholder 40mlien 0,31 beholder
50mlien 0,81 beholder 70mlien 0,81 beholder

200mlien 2,01 beholder

Hvis disse vilkérene ikke er oppfylt, vil vaeskeverdiene vises i gratt med et veeskesymbol som er
krysset ut [ £ ]. 1 tillegg vil et Thopaz+ utenfor akse-symbol [ (2 ] eller et Thopaz+ ikke nok
vaeske-symbol [ He ] vises p& handlingssaylen. Ingen ekstra vaesker kan méles i denne statusen.
De grd veeskeverdiene viser de sist mdlte veeskeverdiene.

Denne formen for vaeskemdling gir en malengyaktighet p& = 15mlien beholder p& 0,31, =40 ml
i en beholder p& 0,81 og = 100 ml i en beholder p& 2,01 (tilsvarende + 5% av beholdervolumet).

Thopaz* viser vaeskeverdiene i en 0,3 liters beholder i trinn pd 1 ml, i en 0,8 liters beholder i trinn
p& 5mlogien 2,0 liters beholder i trinn p& 10 ml. Etter en total dreneringsmengde pé& 5000 ml
og mer vil visningen bytte til liter (I). Thopaz* vil deretter vise vaeskeverdier i trinn p& 0,01 |
(filsvarer trinn p& 10 ml).

Begrensninger

Thopaz* kalkulerer vaeskeverdien i henhold til veeskemengden i den gjeldende beholderen.
Bevegelse av Thopazt kan fare til at vaeske midlertidig dekker veggene til beholderen.

Et potensielt lag av vaeske pd& veggen til beholderen kan fere til en midlertidig hayere avlesning
av vaeskemengde pd skjermen. Dannelse av skum i beholderen kan ogséa fare til en hayere
avlesning av vasskemengde pé& skjermen. Alle Thopaz beholdere (079.0011; 079.0012; 079.0016;
079.0017; 079.0018; 079.0019) er utstyrt med én eller to simetikonkapsler inneholdende 720 mg
simetikon hver (se kapittel 4 — Oversiki). Simetikon forhindrer dannelse av skum og vaeskebelegg
pd veggene i beholderen.

@™ Sikkerhetsrelatert réd
Simetikonkapselen krever 60 minutters nedsenkning for full effekt.

@™ Sikkerhetsrelatert rad
For mest n@yaktig vaeskeavlesning plasserer du eller lar du Thopaz*+
st& i dokkingstasjonen (079.0037).
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Overlgpsbeskyttelse/bakteriefilter

En hydrofilt overlgpsbeskyttelse/bakteriefilter, bade i beholderen og slangesettene (i tilkoblingen
til Thopazt), beskytter Thopazt mot inntrengning av vaesker og beskytter omgivelsene mot
kontaminering.

Lyssensor

Thopazt er utstyrt med en lyssensor. Den justerer lysstyrken pé& skjermen etter de omkringliggen-
de lysforhold. Dermed blir pasienten ikke forstyrret av en lys skjerm mens han/hun sover.
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6 Installasjon

6.] Kontroll avleveransen Kontroller at den leverte pakken med Thopaz* er komplett og
i god stand.

Thopazt

079.1000/101046671* med
Bruksanvisning 200.6841

0791002 med Bruksanvisning

200.6842

079.1003 med Bruksanvisning ©)

200.6843/101034256 Z

*ikke CE merket

Thopazt/Liberty stremadapter/lader

087.0059

Bruksanvisning

[REF] 200.6841 (for 079.1000/101046671)
REF 200.6842 (for 079.1002)
200.6843/101034256 (for 079.1003)
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62 Forste oppstart

é ADVARSLER
Skal bare brukes av medisinsk og kvalifisert personell som har f&tt tilstrekkelig oppleering
i bruken av Thopazt.

@@ Sikkerhetsrelatert rad

For den ferste anvendelsen i henhold til filtenkt bruk anbefales en inspeksjon i henhold fil
IEC 62353 (se vedlegg B) for & skaffe referanseverdiene.

Viktig: Ikke koble pasienten til systemet enné!

1. 1.1 Velg stgpsel.
1.2 Plugg stepsel i stram-
adapteren [FEF 087.0059.

2. 2.1 Koble Thopazt til
stremforsyningen med
en stramadapter
087.0059 eller med
en dokkingstasjon
079.0037.

3. 3.1 Lad apparatet i ca. 3 timer
@ eller til [ B3 ] symbolet
= t vises p& skjermen.
Thopaz+" = 3.2 Trykk [ Jforé&sla
Thopaz* pd. En selvtest
(<] vil starte.

version

4.1 Velg sprak.

4.2 Bekreft med «OK».

4.3 Folg instruksjonene
pé& skjermen.
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5. - 51 Trykkpa[ Jforéasla

et comtmams Thopazt av.
A1 onooh  Standby)
-
. a
) e §
6. 6.1 Koble Thopaz* fra den

faste stikkontakten ved
& trekke stgpselet ut
av kontakten. lkke dra
i kabelen eller bay
beskyttelsen.

7. Thopaz* er klar for klargjering il bruk.
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Klargjgring for bruk/ bruksanvisning

ADVARSLER

— Skal bare brukes av medisinsk og kvalifisert personell som har fatt filstrekkelig
oppleering i bruken av Thopaz*. Ta alltid p& hansker ved bruk. Med «trykk» menes
vanligvis «undertrykks.

— Tilpass trykkinnstilllingene for pediatriske pasienter.

— Merk at mindre katetere kan kreve hayere trykkinnstillinger for & sgrge for effektiv
fierning av veesker og kroppssekresjoner.

FORSIKTIGHET

— Kontroller den sterile emballasjen visuelt for skade fgr den &pnes. Enheter med skadet
emballasje skal ikke brukes.

— lkke-sterilt og gjenbrukbart tilbeher skal rengjeres og desinfiseres i henhold til kapittel
13 - Generell rengjeringsveiledning.

— Lad batteriet for du slar p& Thopazt for ferste gang.

Kontroller for bruk
- Kontroller Thopaz*-systemet for skade pd stremkabelen eller stapselet, synlig skade
pd& apparatet eller sikkerhetsfeil, samt at apparatet fungerer som det skal far bruk.
— Kontroller at tetningen er riktig plassert i vakuumporten pd Thopaz*. Hvis du ikke vet
hvor vakuumporten befinner seg, se kapittel 4 — Oversikt.
— Serg for at det oppladbare batteriet lades opp i tilfelle Thopaz+ brukes i batterimodus.
— Kontroller alt tilbeher far bruk:
- Beholder for sprekker, skjere eller svake punkter.
- Slanger for sprekker, skjgre omréder og at koblingene sitter som de skal.
Bytt dem ut om ngdvendig.

Koble til slange 1. 1.1 Apne ytre emballasie.

1.2 Av hygieniske hensyn skal
pasiententtilkoblingen
oppbevaresiden
innvendige posen.

2. 2.1 Settinn den minste av de
to tilkoblingene (filkobling
til pumpen) horisontalt

i pilens retning.




7.3 Beholder som kan
kneppes pé plass

73] Bruke

2l-beholderen

@@ Sikkerhetsrelatert rad

1.

1.1 Pakk ut beholderen.

1.2 Plasser Gpningene
pé& toppen og fest
den nederste delen av
beholderen til Thopaz*.

2.1 Trykk beholderen inn
i Thopaz* til du herer
et klikk.

1.1 Pakk ut beholderen.

1.2 Plasser dpningene pd
toppen og fest den
nederste delen av
beholderen til Thopaz*.

1.3 Trykk beholderen inn
i Thopaz* til du herer
et klikk.

Sett aldri Thopazt med en tilkoblet 21-beholder pd dokkingstasjonen uten & koble til en
ekstra adapterdokkingstasjon el 079.0038 for Thopazt-beholderen p& 2| farst.

FORSIKTIGHET

Thopazt-beholderne pd 21 er ikke beregnet til baerbar bruk (verken for hénd eller ved

hielp av baerestroppen).
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7.4 SléThopaz* pa Viktig: Sl& pé Thopazt for du kobler systemet til pasienten.

1. 1.1 Trykk [ Jfor&sla
= 0 Thopaz* pd. En selvtest
t vil starte.
Thopazt™ ; 1.2 Sjekk lydsignal (pip).
>} <

Hvis selviesten ikke er vellykket, kan du se feilsgkingsinstruk-
sionene pd skjermen og lese kapittel 12 - Feilsgking og
informasjonssignaler.

2. 2.1 Bekreft om en ny pasient
er tilkoblet eller ikke.
Pasientnummeret er viktig
for terapitid, anamnese-
data og overfering av

C]

Z
3
g

v
€0

Om < data il PC-en.
T——%
ja Thopaz* vil utstede et nytt pasientnummer.

Terapitid og anamnesedata vil starte fra 0
(anbefales for en ny pasient).

Merk: Nar pasientnummeret nar 100, gar det
automatisk tilbake til 1.

nei Pasientnummeret forblir uendret (anbefales
for videre behandling av samme pasient).
Anamnesedata og terapitid lagres.

3. 3.1 Kontroller at beholder
. samsvarer: oppdaget
beholder vs. tilkoblet

beholder.
s Ingen samsvar:
(»] —g kast beholder.
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75 Giennomfere en 1.

funksjonssjekk

@@ Sikkerhetsrelatert rad

1.1 Steng den koniske
tilkoblingen pé& pasient-
slangen med fommelen
din (giennom forpaknin-
gen). Slangen mé ikke
bayes da méleslangen
da vil bli avstengt.

2.1 Trykk «OK».

Test bestatt:
Thopazt er klar for bruk.

Test ikke bestatt:

Lekkasje i systemet:

— Kontroller slangekontakten.

— Kontroller at tetningen er
riktig plassert.

— Kontroller trykkavlastnings-
ventilen for tett forbindelse.

— Skift ut beholderen og/eller
slangen om ngdvendig.

Thopaz* er i standbymodus og er klar til bruk med
fabrikkinnstillingene. (For & endre pé fabrikkinnstillingene
vises det til kapittel 10 — Endre innstillinger.)

Koble Thopazt-systemet fil pasientens kateter (dren)
i henhold til sykehusets retningslinjer. For & begynne
behandlingen, trykk «Pés.

Lydalarmfunksjonen «Lekkasje i systemet — 301» deaktiveres i ca. 6 minutter etter at

Thopaz* er slatt pa.

@ Sikkerhetsrelatert rad

Hver gang en ny pasient er tilkoblet, anbefales det & utfare en funksjonskontroll.
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7.6 Kontroller behandlingsforlapet

7.6.1

186 |

Hovedvisning

Thopaz*

A1 own @

o bk
50ml/min

Dee ©

ooholder0z |
Standbyl  -2.0kPa S p®

Luftlekkasjens n&vaerende starrelse (ml/min) vises p& venstre
side. Den samlede mengden vaeske (ml) som samles inn i lgpet
av behandlingen, vises il hgyre p& skjermen.

1

A1 oo )
L
50ml/min A

.

I henhold til dine preferanser kan i tillegg luftlekkasjehistorikken
for 12#/100 ml/min og to tilpassede vasskeparametere vises.
(For & endre pé fabrikkinnstillingene vises det til kapittel 10 -
Endre innstillinger).

— Luftlekkasjeverdier mellom 0 og 1000 ml/min vises i 10ml
trinn.

— Luftlekkasjer over 1000 ml/min vises i 100 ml trinn.

- Luftlekkasje er ma&lt med en toleranse p& +20%.

- Avrundingsfunksjon
Den digitale visningen av luftlekkasjeverdier rundes av fil null
ml/min (O ml/min) hvis malingen av luftlekkasje indikerer en
luftlekkasje p& <5,0 ml/min. Hvis malingen av luftlekkasje
indikerer en luftlekkasje p& = 5,0 ml/min og <15ml/min,

vil digital visning av luftlekkasjeverdier rundes av til ti ml/min
(10ml/min)

- Veeskemdlingene vises som fglgende: | trinn p& Tmlien 0,3
liters beholder, i trinn p& 5mlien 0,8 liters beholder og i trinn
p& 10mlien 2,0 liters beholder. Etter en total drenering
p& 5000 ml og mer vil visningen bytte til liter (I). Thopaz* vil
deretter vise vaeskeverdier i trinn p& 0,011 (tilsvarer trinn p&
10ml).



7.6.2 Tilbakestil

vaeskedisplay

For individuell vaeskemdling kan en ekstra veeskeparameter nér
som helst stilles il null.

= 1.1 Hold[  ]imerenn

Thooaz+ 3 sekunder.
A1 odon ()

5 ke Aree
50ml/min  Totst  810ml

©

D ot Beholder 02| n

2.1 Timeren pé venstre side

|
Thepazs gir deg tidspunktet da
= A 8 parameteren ble satt fil
™ somimin |To  e10ml null (i dette tilfellet for

. : 1 e 12 minutter siden).
e < Vaeskemengden pé& hayre

- - side gir deg det drenerte

vaeskevolumet (i dette

tilfellet ble 50 ml drenert

i lapet av de siste

12 minuttene). For &

tilbakestille timeren og

vaeskemengden holdes

[ ]inneigjenimerenn

3 sekunder.
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7.6.3 Historikk — Thopaz* gir en grafisk fremstilling av bade
luftlekkasjehistorikk og vaeskehistorikk.
- Trykk p& «Neste» for & bla gjennom grafene.
— Trykk p& «Hjem» for & gé tilbake til hovedvisningen.

Luttlekkasjehistorikk Trykkpa [ ]Jfor & komme til

]
Thopaz= o luftlekkasjehistorikken.
A1 o 5]

5 Lt

= 50mi/min

o belder 021 o
Standby[§*  2.0kpa (e[

- Tre forskjellige grafer over luftlekkasjehistorikk (72 t/autoskale-
ring, 241/1000 ml/min, 241t/100 ml/min) pluss kateterkontrollen
(se kapittel 7.7 — Kateterkontroll) er tilgjengelige.

- Den autoskalerte grafen over luftlekkasjehistorikk justerer
luttlekkasjeskalaen til den starste mélte luftlekkasjen fra de
siste 72t 1il 1000/2000/3000/4000/5000 ml/min.

- Trykkskala
J_ 201000, L, Luftlekkasjeskala (i ml/min)

Luftlekkasje
Aktuell tid
Aktuell side

Innstilt og malt trykk (avhengig av innstillingene)
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Veeskehistorikk —— - Trykkp& [ ]for & komme
iz i D til vaeskehistorikken.
&1 owon @
e =
™ 50ml/min %a\t 810mi ]

— Tre forskjellige grafer over veeskehistorikk er tilgjengelige.
72t/autoskalering, 241/100 ml and 6 t/autoskalering.

— Den autoskalerte grafen over vaeskehistorikken viser total
mengde vaeske innsamlet i lapet av de siste 72 timene.

Trykkskala
{opw @ Veeskeskala (i ml/t)

13 24,/100,,, 0'“‘(‘”

Veeskemengde (samles opp i
den tilhgrende timen)

Aktuell tid
Aktuell side

Innstilt og malt trykk (avhengig av innstillingene)

72t autoskaleringsgraf

Indikerer et bytte av beholder

(Kun synligi 72t
autoskaleringsgraf)
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7.7 Kontroll av kateter Kateterkontrollen virker kun med et pasientkateter (dren)

i det intrapleurale rommet.

: Trykk p&[  ]for & komme
Thopez+ : til luftlekkasjehistorikken.
- L @ | Blotilside 4/4ved & irykke

= 50mi/min t p& «Neste» [ ].

Baholder 031
Standby[* -2.0kPa  >(Jek®

- Kontroll at kateteret er aktivt kun hvis lufilekkasjen er O ml/min.

- Folg instruksjonene pa skjermen.

— En trykkforskiell fra min. 3cmH20 mellom inspirasjon [ A ]
og ekspirasjon [ ¥ ] vises ved en luftlekkasje p& O ml/min.
Denne trykkforskjellen er en indikasjon p& pasientens
pustesyklus og bekrefter at kateteret (drenet) ikke er tilstoppet.

®
= _—

Catheter check

B A |Pasientens kateter (dren)
2.8 Breathe deeply (35) M pent
™ 3. Checkdisplayed symbols

Pasientens kateter (dren)
tilstoppet?

mm = Check catheter
D - Next n

AW = Catheter 0K ‘

Dette tallet viser det mé&lte maksimums-
og minimumstrykket for hver
pustesyklus. Dette trykket er angitt

i trykkinnstillingsenheten.
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7.8 SlaThopaz*av

1. - 1.1 Klem av pasientslangen
|
i med slangeklemmen.
N ) 1.2 Klem av pasientens

= S0mi/min T 810ml. kateter (dren).
e 1.3 Hold «Standby» inne
et O

i mer enn 3 sekunder for
& slé av trykket.

2 : 2.1 Trykkpa[ Jforésla

Tpazs Thopazt av.
A oo Standi

L]
0

=2.0
O o oom@

3. Lasne, fiern og forsegle beholderen med beholderforseg-

lingen. Kast posen og pasientslangen i henhold fil interne
sykehusforskrifter.

4. Rengjer Thopaz* i henhold til kapittel 13 — Generelle
retningslinjer for reprosessering.
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Overfore data til PC med ThopEasy+

Med ThopEasyt kan du overfgre lagrede behandlingsdata til en PC som dokumentasjon
og til uttylling av pasientjournaler. Informasjonen kan gjeres mer utfyllende med pasient-
informasjon som lagres og skrives ut. Bruksinstruksjoner og programvaren finner du pé
Medelas nettsted.

For & oppnd forbindelse mellom Thopazt og en PC brukes en USB-kabel FeFl 079.0034.
ThopEasy+ er kompatibelt med fglgende Microsoft-operativsystemer:
— Windows 7 32 Bit

- Windows 7 64 Bit

— Windows XP 32 Bit (SP3 eller hayere)

- Windows XP 64 Bit (SP3 eller hayere)

- Windows 8 32 Bit

- Windows 8 64 Bit

- Windows 8.1 32 Bit

- Windows 8.1 64 Bit

- Windows 10 64 Bit

— Windows 11 64 Bit

ADVARSLER
Dataoverfgring via USB er ikke tillatt under behandling.



8 Skifte beholder

A

A

ADVARSLER

Beholderen skiftes etter visuell kontroll eller i henhold til instruksjonene p& Thopaz*-
skjermen (varselsignal). Ta alltid p& hansker ved bruk.

FORSIKTIGHET

Av sikkerhetsmessige hensyn skal beholderendringer registreres.

1.

Klargjer sterile beholdere (med/uten fortykningsmiddel).

|

A1 oo @

5 Lo

= 50mi/min

.
sek. Eaholdr 031
D standby®  -2.0kpa | S0eh* n

&tg

¥

3

€

. Klem av pasientslangen med slangeklemmen.

3.1 Bytt Thopaz* til stand-
bymodus ved & holde
«Standby» inne i mer enn
3 sekunder.

4.1 Utlgs beholderen ved &
trykke pé& utlgserknappen.
4.2 Fiern beholderen.

5.1 Pakk ut beholderen.

5.2 Plasser dpningene p&
toppen og fest den
nederste delen av
beholderen til Thopaz*.

6.1 Trykk beholderen inn
i Thopaz* til du herer et
klikk.

@@~ Sikkerhetsrelatert rad
Bruk av en 21-beholder,
se kapittel 7.3.1 — Bruke
2 |I-beholder.
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7.1 Sjekk at beholder

Thopaz+ samsvarer: Registrert

L fln B beholderstarrelse vs.
filkoblet beholder.
Ingen treff: Kast

O == L — ] beholderen.
" =| 7.2 Trykk «OK». Fiern 5|Qnge_
klemmen nar trykket

8. [~ : bygges opp.
AL g @
Edtaliat 8.1 Sjekk luftlekkasjeverdiens
- troverdighet.
D sty 200 5ok €)
S —
9. 9.1 Lukk den brukte

beholderen med egen
beholderforseglingen.

10. Kast den brukte beholderen i overensstemmelse med
interne sykehusforskrifter.

Beholder med
fortykningsmiddel:
aktivering av
fortykningsprosessen

1. 1.1 Kontroller at beholderen
er tett med beholder-
forseglingen.

1.2 Trykk —for & &pne
fortykningskammeret.

2. 2.1 Rist —for & aktivere
fortykningsprosessen.

2.2 Kast den brukte beholde-
ren i overensstemmelse
med interne sykehus-
forskrifter.
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9 Endre trykket under drift

ADVARSLER
Det negative frykket kan kun endres av legen eller etter beskjed fra lege.

Endre trykket Viktig: Thopaz* kjerer.
1.0 Trykkpd [ Jog[ 1
Tropoz* @ samtidig.
- S 1.2 Endre @nsket parameter
™ 500l /min ved & trykke p&d [ Jeller i
. [ ]ogbekreft med
D Standby®  -2.0kPa :h[]‘i—nhzﬁ‘s n «OK» [ ]
_t
T T
Trykk samtidig
Q1 Fysiologisk trykk For pasienter som skal behandles med tyngdekraftdrenasje

(=vannlés), kan det fysiologiske trykket akfiveres.

1.1 Trykk «Fysio» [ ].
1.2 Bekreft med «OK»[ 1.

Ao O

Trykk -2.0kPa

Denne modusen tilsvarer et
trykk p& —=0.8kPa/-~6 mmHg/
-8cmH20/-8mbar.
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10 Endre innstillinger

10.1
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Forhandsinnstillinger

Trykk:
Trykkenhet:

Malt trykk:

Vaesketid 1:

Vaesketid 2:

Veeskealarm:

Luftlekkasjehistorikk:

Sprak:

Lagre som standard:

Thopaz* leveres med felgende forhéndsinnstillinger.
Disse innstillingene kan endres og lagres som ny standard.

-2,0kPa

- Velg til maks. -10kPa (-102 cmH20, =100 mbar, =75 mmHg).

kPa

- Velg mellom kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Skjul

- Velg mellom skjul og vis (kun relevant i luftlekkasjehistorikken).

— Denne funksjonen er tilfayd for avanserte Thopaz* -brukere.
En hayere trykkmaling enn det trykket som er blitt innstilt, kan
vaere en indikasjon pé at pasienten er i stand til & regulere
undertrykket i det intrapleurale rommet.

AV

— Velg mellom 241/12t/81/4t/AV

— Viser total mengde oppsamlet veeske de siste X timene.

AV

- Velg mellom 21/11/0.5t (30 min)/0,251 (15 min)/AV

— Viser total mengde oppsamlet veeske de siste X timene/
minuttene.

AV

- Velg mellom 500 ml/5min, 15min eller 60 min; 400 ml/5min,
15min eller 60 min; 300 ml/5min, 15min eller 60 min; 200 ml/
5min, 15min eller 60 min; 100 ml/5min, 15min eller 60 min;
50 ml/5min, 15min eller 60 min/AV

— Vaeskealarm-signalet 407 vises hvis Thopaz* oppdager en
hayere veeskeoppsamling i de siste 5min, 15min or 60 min
enn de gnskede parameterne.

Skijul

- Velg mellom skjul og vis.

— Denne historikken kan vises p& hovedskjermen
(se kapittel 7.6.1 — Hovedskjerm).

Engelsk

- Velg ditt sprak.

Velg om du vil lagre de nye parameterne som standard

(veiledning se kapittel 10.3 — Lagre en endret parameter som

den nye standarden).



10.2 Endreinnstillinger

é ADVARSLER
Innstillingene kan kun endres av legen eller etter beskjed fra legen.

A FORSIKTIGHET

Tilpass trykkinnstilllingene for pediatriske pasienter.

Viktig: Thopaz* er i standbymodus.

1. . _ 1.1 Trykk «<Meny» [ 1.

0 as

2. = ’ 2.1 Velg enskede parameter
ved & trykke p&d [ ]

2.2 Endre gnsket parameter
ved & Trykke pd «OK»

C]

Thopaz*

5
A

2.3 Endré onsket parameter
ved & trykke p& [ eller
[ Jog bekreft med «OK»

[ ]
2.4 Trykk p& «Hjem» [ ]
for & forlate innstillingene.
2.5 Innstillingene endres for
selve behandlingen.

10.3 Velgen endret 1. Endre alle gnskede parametere som nevnt ovenfor.
parameter som
standard 2. Velg «Lagre som standard» og trykk «OK» [ 1.

«Lagret» vil vises i omtrent 3 sekunder.
3. Disse parameterne kan endres og lagres som ny standard.
Nar du slér pd Thopaz+ og velger ny pasient, vil Thopaz+

automatisk ha disse innstillingene.

4. Trykk p& «Hjem» [ ]for & forlate innstillingene.

| 197

NO



1T Ta en prgve av drenasjevaesken

198 |

ADVARSLER

For & sikre at Thopazt kan redusere trykket, er det viktig & vente i 30 sekunder etter
at preve er tatt fra preveporten, for klemmen pé pasientens kateter (dren) lgsnes.

Preveport

Pasientslange

1.

o

oo

Serg for at det er veeske i pasientslangen fgr du tar
en dreneringsprove.

Klem av kateteret (dren).

3.1 Bytt Thopaz* til stand-

] .
bymodus ved & holde
Ao @ «Standby» inne i mer enn
E \ 3 sekunder.
"
sek.

eatoldern 3|
Standbyl®  2.0kPa | >0k

. Desinfiser praveporten fgr du tar praven med CaviWipes

eller Mikrozid AF Wipes.

5.1 Fjern luft fra pasient-
slangen med sprayten®.
Gjenta il veesken har
samlet seg ved
praveporten.

*17 G (1,4mm) eller tynnere
kanyle.

Ta en prove fra pasientslange med en sprayte™.

7.1 Sl& pé Thopazt ved
& trykke p& «P&» — trykket
bygges opp.

Thopaz+

»9.0 e

Vent 30 sekunder!

For & sikre at Thopaz* kan redusere trykket, er det viktig

& vente i 30 sekunder etter at prave er tatt fra praveporten,
for klemmen pé& pasientens kateter (dren) lasnes.

Fiern klemmen fra pasientens kateter (dren).



12 Feilsgking og informasjonssignaler

Beskrivelse

Thopazt skiller mellom informasjon (gule), advarsler(rade) og interne feil (rade). Hvis Thopaz*
oppdager noen av disse situasjonene, vil et lydsignal heres og en beskrivelse av problemet

vil vises p& skjermen. Ved & trykke pé& de to knappene samtidig dempes informasjonssignalet i
60 sekunder. Unntak: For informasjonsvarselet 306 «beholder full» og advarslene 302 «slange
tilstoppet», 313 «filter tilstoppet» og 315 «Thopaz* overopphetet» vil de akustiske informasjons-
signalene bli stengti 5 minutter.

Informasjonssignaler erstatter ikke behovet for vanlig pasientovervéking. Lekkasjeadvarsler
kan i felgende situasjoner ikke bli utlest og dermed vil ikke enheten gi beskjed om Thopaz
slanger blir frakoplet

- trykkinnstilling under 0,4 kPa

- frakobling ved en lille doble tilkoblingen (079.0024)

Eksempel:
Problemet beskrives
Luft- Anvendt trykk
lekkasie| |Handlingsstatus

Lyd-informasjonssignaler .
d t midlertidi
STbe meeTe { {S/mn 2063 Trykk samtidig for & bekrefte
e &7 lyd-informasjonssignal

{ u_] og felg deretter instruksene

Koble Thopaz+ ti nettet ™ pé skjermen.

i
O s | « &
: ;

Feilnummer

Feilsgkingsinstruksjoner
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Synlig pé skjermen

Feil- Beskrivelse av Feilsgkingsinstruksjoner Merknader/mulig feilkilde Trykk
nummer | problemet
306 Beholder er full 1. Klem av slangen Ja
2. Bytt til Standby
3. Skift beholder
4. Fortsett med «Pé»
= 5. Fiern klemmen fra slangen
21401 Lavt batteri Koble Thopaz* til Batteriets gjenvaerende driftstid | Ja
) stremforsyningen ca. 30 minutter.
402 USB-tilkobling ikke | Trekk ut USB-kabelen USB-forbindelse er ikke fillatt Ja
__‘6 tillatt mens apparatet er i drift eller i
= nzerheten av pasienten.
3 405 Standby-modus Sl& Thopaz' pé& eller av | standbymodus i 5 minutter. Nei
406 Temperaturen er for | Klargjer reserveapparatet Ikke eksponer Thopaz* for Ja
) hay varmekilder.
409 Veeskenivdsensor - Veeskemdler utilgjengelig Ja
:_g' ute av drift - Bekreft og fortsett behandling
= | 410 Beholdergjenkjen- | 1. Klem av slangen Ja
ning 2. Bytt il Standby
3. Skift beholder
4. Fortsett med «P&»
5. Fiern klemmen fra slangen
301 Lekkasje i systemet | Kontroller systemet for lekkasjer | — Frakobling. Nei
- Manglende tetning ved
vakuumport.
- Thopaz* oppdager lekkasje
i Thopaz™-systemet inkludert
Thopaz slanger, IKKE av
frakobling av pasientkateteret
fra pasienten.
—Nar trykket settes under
0,4kPa kan det hende
lekkasjevarselet ikke utlgses.
— Frakoblingen av et kateter ved
den lille doble tilkoblingen vil
ikke bli oppdaget av Thopaz™
302 Slange tilstoppet 1. Klem av kateter - Slangene er avklemt eller Nei
2. Klem av slangen tilstoppet i ca.10min.
3. Bytt til Standby — Thopaz* merker tilstopping
4. Erstatt slange av Thopaz*-slange, IKKE
5. Fortsett med «Péa» pasientens kateter.
6. Lasne kateterets klemme
305 Tomt batteri Koble Thopaz™ il Nei
stremforsyningen
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Synlig pé skjermen
Feil- Beskrivelse av Feilsgkingsinstruksjoner Merknader/mulig feilkilde Trykk
nummer | problemet
31 Selvtesten mislyktes | Knepp beholderen ut og inn Ikke sl& p& Thopaz* hvis Nei
igien pasienten allerede er tilkoblet.
313 Filter tilstoppet 1.Klem av slangen Filteret i beholderen er tett. Nei
2. Skift beholder
3. Fortsett med «P&»
4. Fiern klemmen fra slangen
315 Thopazt er Bytt Thopaz* Nei
overopphetet
407 Vaeskealarm Pasienten taper store mengder Ja
vaeske
Intern feil XXX 1. Sl& Thopazt av og pé igjen Kontakt Medelas kundeservice
2. Informér Medelas hvis feilmeldingen gjentar seg.
kundeservice
@™ Sikkerhetsrelatert rad

Lydalarmfunksjonen «Lekkasje i systemet — 301» deaktiveres i ca. 6 minutter etter at

Thopaz* er slétt pa.

Sikkerhetsrelatert rad

Informasjon «beholder er fulls/Advarsel «filter er tilstoppet».

Informasjonsvarselet «beholderen er full» utlases nér volumet i beholderen naermer seg
den gverste linjen p& skalaen indikert pé etiketten til den aktuelle beholderen. Skift
beholder i henhold til bruksanvisningen, kapittel «8 — Skift beholder». Hvis sekresjoner

tildekker beholderens vegger, kan informasjonsvarselet «beholder full» utlases for tidlig.
Etter demping av varselsignalet med valgknappene, vil symbolet [ X ] vises under drift.
Etter 5 minutter vil advarselen igjen varsels med lyd.

Hvis den aktuelle beholderen blir for full, vil dette utlase alarmen «filteret er tett».
Alarmen utlgses fordi det hydrofile filteret tettes til ved kontakt med vaeske eller sekresjon.
Se kapittel «4 — Oversikt» for plasseringen av den hydrofile overlgpsbeskyttelsen/
bakteriefilteret i beholderen. Som fglge av et tett filter og alarmen «filteret er tett»

vil vakuumet som péfares pasienten, bli avbrutt og kan hverken reguleres eller
opprettholdes.

En ytterligere opphoping av vaeske, sekresjon og luft slippes ut gjennom trykkavlastnings-
ventilen ved positivt trykk p& 0,2-0,5kPa. Denne trykkavlastningsfunksjonen er ikke

en erstatning for en fri overlapsfunksjon. Beholderen m& derfor skiftes ut nér den er full.
Se kapittel «4 — Oversikt» for plasseringen av trykkavlastningsventilen.

Skift beholder i henhold il bruksanvisningen, kapittel «8 — Skift beholder».
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13 Generelle retningslinjer for reprosessering

Thopaz*, dokkingstasjon, standardholder og holder — standard reprosessering

Thopaz* ved sal pé forsegling
Ved sgl p& utleserknappen, sengeholder, dokkingstasjonens trykknapp standard holder
og holder med skinne
x| x | x| =1 henholdtil ISO 17664-2 er disse instruksjonene validert av produsenten av det medisinske
utstyret som i stand til & klargjere et medisinsk utstyr for gjenbruk. Det forblir ansvaret til
brukeren & sikre at prosesseringen faktisk utferes ved bruk av egnet utstyr, materialer og

c
2 personale ved prosesseringsfasiliteten for & oppnd snsket resultat. Dette krever verifisering
g og/eller validering og rutinemessig overvaking av prosessen.
o - For spesifikasjon av vannkvaliteter, se AAMI TIR34.
3 x| x | x| - Vaskedesinfektoren skal veere kvalifisert i henhold 1il 1SO 15883-serien. Rengjering
2 og desinfisering var validert i en vaskedesinfektor av typen: Uniclean PLII 1-2 EL
= (MMM, Tyskland).
- Alle demonterte deler mé festes sikkert i baererne/festepunktene.
— Ikke overtyll vaskedekontaminatoren. Plasser de demonterte delene pé en slik mate at
ingen omrdder blir uvasket og indre og ytre overflater nas av rengjeringsvaeskene.
5| X - Kast eller utfer service p& enheten (eller komponenten hvis aktuelt) hvis har synlige tegn
2 pa slitasie eller skade.
b
c
o
o
@
o

x | x | x| - Bruk alltid personlig verneutstyr (PVU): engangshansker og annet PVU i henhold fil lokale

retningslinjer og forskrifter.

- Utfar punktbehandling med rent springvann (<40 °C) direkte etter bruk av enheten
(for smuss kan terke p& enheten). Brudd pd dette kan fere til at rester fester seg og dermed
hemmer desinfisering.

— Hvis enheten brukes p& en pasient som lider av en sykdom, og hvis patogener ikke
kan elimineres med prosedyren som er beskrevet nedenfor, m& enheten kasseres.

— Se bruksanvisningen fra produsenten av rengjgrings- og desinfeksjonsmiddelet ang&ende
men ikke begrenset til eksponeringstid og sikkerhetstiltak.

x| x| | —Apparatet mé aldri senkes ned i eller skylles med vann eller andre vaesker.
Ikke spray rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler direkte p& apparatet.

Generelle sikkerhetsinstruksjoner
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Klargjering fer rengjering

Manuell rengjering

Thopaz*, dokkingstasjon, standardholder og holder — standard reprosessering

Thopaztved sgl pé forsegling

Ved sgl pé utleserknappen, sengeholder, dokkingstasjonens trykknapp standard holder

og holder med skinne
x | x| x| —Koble fra/fierne alt filbehar.

X | x - Tork av enhetens ytre overflater for & fierne synlig smuss med en myk, lofri klut fuktet med

springvann.

x | — Demonter alle tilgrisete deler til deres maksimale antall individuelle deler.

- Fiern utlgserknappen ved & l&se den opp ved hijelp av to spaker uten skarpe kanter

og en skaftdiameter p& <3,5mm (se bildet).
— Lasne skruene p& sengeholderen med et Phillips skrujern og fiern dem (se bildet).

- Apne Torx-skruen p& dokkingstasjonen forsiktig, trykk sammen fiseren ved & trykke ned
knappen. Slipp knappen langsomt etter at skruen er fiernet. Fiern deretter trykknappen og

fiseren. Fiern deretter den nedre haken ved & lukke klemmen og sé trekke.

x | — Hvis n@dvendig, og for fierningen av synlig smuss, plasser de demonterte komponentene
i springvann i 10 minutter og terk av synlige flekker med en myk, lofri klut fuktet i springvann.
- Huvis gjenveerende smuss har terket p& enheten, mé& smussen rehydreres for enzymene kan

veere effektive.

X - Rengjer grundig under pakningen ved hielp av en steril spatel uten skarpe kanter

og i henhold til felgende prosess:

- Brett en CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ serviett en gang p& midten s& tuppen

av spatelen omsluttes av servietten.
— Pakk servietten en gang rundt spatelen.

— For forsiktig inn den serviett-innpakkede spatelen under den forurensede forseglingen
ytterst til venstre eller hayre pé& Thopaz*. Dra den sé inn mot midten av enheten og dytt

utover i en feiende bevegelse.
— Bytt ut rengjering- og desinfiseringsservietten med en ny en.

— For forsiktig inn den serviett-innpakkede spatelen under den forurensede forseglingen pé
andre siden av Thopaz*. Dytt den s& mot midten av enheten, forbi den delen der du tarket

ut farst. Dra den sé utover i en feiende bevegelse.

- Bytt ut rengjerings- og desinfiseringsservietten med en ny og repeter de tidligere nevnte

rengjeringsstegene til rengjerings- og desinfiseringsservietten ikke lenger er tilgriset.

x
x

serviett.

- Terk av alle utvendige overflater p& enheten med CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™

- Tork bort fra omré&der som er vanskelige & rengjere (f.eks. der komponenter som ikke kan

demonteres mates og sprekker).
- Bruk en ny rengjgrings- og desinfeksjonsklut nér kluten er kontaminert.

- Rengjer til alt synlig smuss er fiernet. Veer spesielt oppmerksom p& omré&der p& enheten

som er vanskelige & rengjore.
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Manuell desinfeksjon

Automatisert rengjgring

Automatisert desinfisering

Thopaz*, dokkingstasjon, standardholder og holder — standard reprosessering
Thopaztved sgl pé forsegling

Ved sgl pa utleserknappen, sengeholder, dokkingstasjonens trykknapp standard holder
og holder med skinne

X - Desinfiser grundig under pakningen ved hijelp av en steril spatel uten skarpe kanter og
i henhold til falgende prosess:

- Brett en CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ serviett en gang pd midten sé& tuppen
av spatelen omsluttes av servietten.

- Pakk servietten en gang rundt spatelen.

- For forsiktig inn den serviett-innpakkede spatelen under den forurensede forseglingen
ytterst til venstre eller hayre pé Thopaz*. Dra den s& inn mot midten av enheten og dytt
utover i en bueformet bevegelse.

- Bytt ut rengjering- og desinfiseringsservietten med en ny en.

- For forsiktig inn den serviett-innpakkede spatelen under den forurensede forseglingen pé
andre siden av Thopaz*. Dytt den s& mot midten av enheten, forbi den delen der du terket
ut farst. Dra den s utover i en feiende bevegelse.

x

x| | =Taenny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ og terk av alle utvendige overflater

pé utstyret.

- Vaer spesielt oppmerksom pé& omréder pé enheten som er vanskelige & rengjere.

- For & lette eksponeringen av omréder som er vanskelige & rengjere, kan en ny CaviWipes-
eller Incidin Oxy Wipe S-klut rulles rundt en spatel eller et lignende redskap.

- Serg for at alle overflater p& enheten forblir synlig fuktige i romtemperatur i minst
3 minutter. Hvis overflaten blir for tarr, bruker du en ny vétserviett til & fukte overflaten.

- Ta en ny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ serviett og terk av alle utvendige
overflater p& utstyret.

- Etter den foreskrevne eksponeringen fiernes eventuelle rester med en myk, lofri klut fuktet
med renset vann i henhold til AAMI TIR 34.

x | — Hvis aktuelt, plasser demonterte komponenter i et lite silbrett, som er posisjonert
pé lastbaereren.
- Plasser de demonterte delene pé et flatt brett slik at de ikke kan tippe over.
Orienter med utsporingene vendt ned slik at vaesker dreneres av tyngdekraften.
— lkke bruk noen terkemidler (renseprodukter). Disse kan forbli pé& overflaten og skade
enheten og dens biokompatibilitet.

Vaskeprogrammet i vaske-desinfektoren bestér av falgende:

- 1 minutts forh&ndsrengjering med springvann

- 5 minutters rengjering ved 55°C med 0,5 % opplasning av neodisher® MediClean forte
(alkalin enzymatisk rengjeringsmiddel) i springvann

— 1 minutt skylling med kritisk kaldt vann i henhold til AAMI TIR 34

x | — Termisk desinfisering med kritisk kaldt vann i henhold til AAMI TIR 34 (uten kjemisk
desinfeksjonsmiddel) ved 90°C i 1 minutt (Ag=600), eller tilpass Ag-verdier i henhold
til lokale retningslinjer og forskrifter.

204 |



Thopaz*, dokkingstasjon, standardholder og holder — standard reprosessering
Thopaztved sgl pé forsegling
Ved sgl pé utleserknappen, sengeholder, dokkingstasjonens trykknapp standard holder
og holder med skinne
x | — Terk demonterte komponenter i vaskedesinfektoren ved 110 °C i minst 45 minutter.

x | x | x| — Hvisterking i vaskedesinfektoren ikke er mulig, eller hvis det er restfuktighet, tarker du
de utvendige overflatene med en tarr, myk, lofri klut eller tarker dem forsiktig med trykkluft
av medisinsk kvalitet.
— Vaer spesielt oppmerksom p& at omréder som er vanskelig & né, ogsé er tarre.

Terking

x| x x| — Inspiser enheten eller demonterte komponenter visuelt for rester av smuss eller desinfek-
sjonslgsning. Gjenta rengjering og desinfisering om nadvendig.
— Inspiser enheten eller demonterte komponenter visuelt for skade. Hvis en eller flere deler
er skadet, mé& de skiftes ut med nye.

x | — Sett fjseren tilbake i sin opprinnelige posisjon.
— Trykk sé& utlgserknappen forsiktig tilbake til sin opprinnelige posisjon (se bilde).
- Serg for at utleserknappen spretter tilbake i posisjon hvis den blir trykket ned for & forsikre
deg om at den er korrekt plassert.
— Sett silikoninnleggene tilbake i handtaket.
- Sett akseldelene inn i Thopazt’ bakdeksel.

s — Skyv héndtaket inn i fordypningen i akslene og stram skruene forsiktig med en Phillips
K skrutrekker (se bilde).
g — Forsikre deg om at sengeholderen er montert sikkert og kan dpnes og lukkes.
2
- For & sette sammen igjen dokkingstasjonen mé& du sette pd plass fiseren pé skaftet av
trykknappen og sette inn igjen trykknappen i det slissede hullet i dokkingstasjonen.
S8, hold trykknappen nede og sett klemmen inn igjen og stram til slutt skruen.
o X - Oppbevar alltid enheten pé et tert, rent og steviritt sted.
=
]
>
0
o
ol
al
O
S x x| x - Reprosesser enheten far du sender den inn til service. Dersom dette ikke er mulig eller bare
o kan gjgres i deler, skal pakningen angi den potensielle biologiske faren. Lokale prosedyrer
S og retningslinjer gjelder.
=
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14 Garanti, vedlikehold og kontroller

Garanti

Medela AG garanterer at apparatet er uten materiell- og produksjonsfeil i en periode p& 2 &r
fra leveringsdatoen fra fabrikken. Defekte materialer erstattes kostnadsfritt i denne perioden,
forutsatt at det ikke skyldes misbruk eller feil bruk. Dette gjelder ikke deler som er utsatt for
slitasje under bruk. Vi anbefaler kun & bruke tilbehar fra Medela til vare apparater, for & sikre
samsvar med denne garantien og at Medela-produktene fungerer optimalt.

Medela AG skal ikke under noen omstendighet holdes ansvarlig for krav utover garantiomfan-
get, inkludert ansvar for fglgeskader osv. Retten fil erstatning av defekte deler anerkjennes ikke
av Medela hvis det er utfart arbeid pd Thopazt av uautoriserte personer. Denne garantien
forutsetter at apparatet returneres til et Medela-servicesenter.

Vedlikehold

Thopazt er en vedlikeholdsfri enhet. En selvtest som kontrollerer Thopazt” interne funksjoner,
utfares hver gang enheten sl&s pé. Et «pip» indikerer at Thopazt bestod selvtesten og at enheten
er sl&tt pd. Sikker drift garanteres ved at en funksjonell kontroll som omfatter beholder og
slanger, giennomfares for hver bruk.

Sikkerhetsinstruksene mé falges.

Rutinesjekk

Medela anbefaler en rutinekontroll av Thopaz* én gang i dret. | vedlegg B til denne veiledningen
finner du en oversikt over arbeidet som skal utferes og en protokollmal i henhold til EN/IEC
62353. Det er ikke ngdvendig med ytterligere kalibrering s lenge Thopaz* brukes i samsvar
med bruksanvisningen.

Instruksjoner for FPT-test Viktig: Pasienten mé ikke vaere tilkoblet!
Thopazt mé veere frakoblet fra stramnettet (batteridrift)
og slatt av.
Vakuummaler 079.0021 079.0016
077.1456

(Slange f.eks. @ 12 x 7mm, ikke inkludert i leveringen)
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1. Koble til slangen & 079.0021 og beholderen pé
0,81 079.0016 til Thopaz. For veiledning for bruk
om hvordan systemet kobles sammen, se kapittel
«7 = Klargjering for bruk».

2. Koble vakuummaleren med rer til pasientkoblingen.

'_
3. & - ‘ 3.1 Trykkoghold[  ]og
Thpust © [ ]inne samtidig.
Trykk ogsépa[ ]
- 3.2 Sikkerhetstesten starter.
. 3.3 Felg instruksjonene pd
(»] (<] skjermen.
e
Y y
T
Trykk samtidig

Sikkerhetskontroll
Ingen pakrevde eller anbefalte sikkerhetskontroller mé& utferes.

Begrunnelser

- Konstruksjonen av Medela Thopaz* har blitt verifisert av uavhengige testinstitutter for samsvar

med EN/IEC 60601-1- standarden. Kopier av slike attester kan f&s pé& foresparsel. P& grunn

av konstruksjonsmetoden som ble brukt, regner ikke Medela med at den elekiriske sikkerheten
vil bli pavirket p& noe som helst fidspunkt i lgpet av produktets levetid - forutsatt at Thopaz*
repareres utelukkende og eksklusivt p& et servicesenter som er godkjent av Medela, og at det
brukes riktig i henhold til den tiltenkte bruk.

— For Thopazt som et produkt i beskyttelsesklasse Il (IEC 60601-1), er det ingen beskyttende
jordleder; beskyttende jordingsrelaterte tester (beskyttende motstand mot jord, lekkasjestram
til jord osv.) er ikke aktuelle.

— Dekselet til Thopaz* er i sin helhet laget av isolerende materiale. Tester av bergringsstrammen
ved hjelp av vanlige méleinstrumenter vil derfor ikke vise mélbare verdier.

— Anvendte deler av Thopaz* er koblet til Thopaz* via ikke-ledende vakuumslanger, beholdere
og slanger. Selv ndr det suges en ledende vaeske (9 g/L NaCl; IEC 60601-1) inntil overlgpsbe-
skyttelsen aktiveres, vil m&linger av pasientens lekkasjestram, som utferes ved hielp av vanlige
méleinstrumenter, ikke vise méalbare verdier.

— Thopazt-systemer har ikke pasienttilkoblinger og funksjonelle jordledere; tester relatert fil de
tilkoblingene og spenningene er ikke aktuelle.
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15 Kassering

Ta fra hverandre delene til Thopaz*-systemet og kasser i henhold til falgende instruksjoner.

Steril beholder, slanger og lokk
Serg for at det sterile tilbehgret til Thopaz* kasseres i samsvar med sykehusets retningslinjer for
kassering.

Ikke-sterilt generelt tilbehor
Delene er laget av plast som ikke er skadelig for miliget nar de kasseres som husholdningsavfall.
Kildesorter eller kasser i samsvar med lokale bestemmelser.

Pumpe og elektriske deler

- Sugepumpen mé avhendes i henhold il EU-direktiv 2012/19/EU WEEE.

— Elektrisk eller elekironisk utstyr skal ikke avhendes sammen med usortert husholdningsaviall,
men samles inn separat.

— | EU/Sveits/Storbritannia mé& produsenten eller forhandleren ta tilbake avfallsutstyr. Andre land
kan ha lignende innsamlings- og gjenvinningssystemer. Overhold gjeldende nasjonale lover og
forskrifter for avhending av elektrisk og elektronisk utstyr.

- Den separate innsamlingen og gjenvinningen av avfallsutstyret ditt ved tidspunktet for
avhending vil bidra til & bevare naturressurser og sikre at det blir resirkulert p& en méte som
beskytter menneskers helse og miljget.

Litium-ion-batterier

- Motorenheten inneholder litium-ion-batterier som beerer risiko for brann, eksplosjon og
forbrenninger om de kasseres pd feil mate.

— lkke demonter, skad, kortslutt, varm opp over 80°C, brenn eller avhend iild.

— Avhend i henhold til EU-direktiv 2012/19/EU (WEEE) og lokale krav.

16 Tilbehgr

A ADVARSLER
Thopazt er kontrollert i kombinasjon med tilbehgret oppfert i vedlegg A.
For & sikre riktig og sikker funksjon, bruk kun dette tilbehgret med Thopazt .
Ytterligere informasjon felger med det enkelte tilbehgret.
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17 Tekniske spesifikasjoner

I

vacuum

P

B
2

&

x4

@COD

15 ="

&)

5 +55
% 20 EC

3 /ﬂﬁm 6
157" oy +5, °c 70, kPa

2= |0

Batterimodell

IP33

lavt vakuum,
-10kPa/-75mmHg/
-102 cmH20/-100 mbar
Toleranse: + 15%

<5I/min

1,1kg/2,41bs

Stremforsyning

Modell: MSA-C25001512.0-30C-2Z

IEC: 60601-1

Input: ~ 100-240VAC, max 0,8 A,
50/60Hz

Output: 12VDC, 2,5A

1SO 13485

CE (217/745/EU), lib

HxBxD uten beholder
228x172x97 mm

Transport-/oppbevaringsbetingelser

Driftsbetingelser

Oppladbart litiumionbatteri

HY-LINE A
Hochstrasse 355
8200 Schaffhausen
Switzerland
www.hy-line-group.ch
info@hy-line-group.ch
Made in Taiwan

Malt ved Om, atmosfaerisk trykk:
1013,25hPa

Merk: vakuumnivéene varierer
avhengig av sted (meter over havet,
atmosfeerisk trykk og temperatur).

Pumpe
12VDC, 20W

C E 0123

7.2VDC 2.42 Ah
Vekt 100g + 5g
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18 Symbolforklaring

De fglgende symbolene kan vises p& enhetens merking eller i informasjonen som falger med
enheten. Referer il enhetsmerkingen eller tilhgrende informasjon for de akiuelle symbolene.

A

Generelt sikkerhetsvarsel-
symbol, viser sikkerhets-
relatert informasjon.

A

Definerer et
temperaturomréde (f.eks.
for drift, transport eller
lagring).

R only

Indikerer et foreskrevet
produkt, amerikanske
federale lover begrenser
salg og bruk av dette
apparatet til eller etter ordre
fra lege (kun i USA).

N2
e

£

Mé ikke utsettes for sollys.

N
Angir plasseringen av
dempe-knappen.

LOT

Dette symbolet indikerer
produsentens batchnummer.

SenLEeo

Indikerer at apparatet er
sterilisert med etylenoksid.

-

Indikerer sikkerhetsrelaterte
tips.
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Indikerer enhetens
delenummer.

Indikerer omrédet for
atmosfaerisk trykk som det
medisinske utstyret trygt kan
eksponeres for.

o

Identifiserer produsenten.

Indikerer samsvar med
ytterligere sikkerhetskrav for
medisinsk elektrisk utstyr i
USA og Canada.

=

Indikerer et klasse Il elektrisk
ufstyr.

Dette symbolet indikerer
antall (X) individuelle
enheter i pakken.

c € 0123

Angir samsvar med EUs
krav til medisinsk utstyr.

Indikerer klassen til
systemet relatert til elektrisk
sikkerhet.

Dette symbolet indikerer at
gjenstanden er medisinsk
utstyr.

Definerer et omréde for
relativ fuktighet (f.eks. for
drift, transport eller lagring).

y

Inneholder skjart gods. M&
h&ndteres forsiktig.

®

lkke MR-sikker, hold unna
utstyr for magnetisk
resonanstomografi (MRI).

N\

Angir vekselstrgm.

&

Dette symbolet indikerer at
apparatet ikke skal brukes
etter den angitte datoen.

§

Angir systemets juridiske
spesifikasjoner.

IP33

Indikerer beskyttelse mot
inntrengning av fremmed-
elementer og mot skadelige
effekter som felge av at
vann trenger inn.

[sN]

Indikerer enhetens
serienummer.

©

Les og felg
bruksanvisningen.

Maé ikke utsettes for regn.
Mé& oppbevares tort.

hr ¢

—
Elektriske/elektroniske
apparater skal ikke kastes
sammen med vanlig
husholdningsavfall
(apparatet skal kasseres i
henhold til lokale forskrifter).

]

Dette symbolet indikerer
produksjonsdato.

®

Indikerer enhet for
engangsbruk. Enheten mé
ikke gjenbrukes.

[H]

Indikerer at
bruksanvisningen ma
folges.

vl

Indikerer en type
CF-anvendt del.



()

Indikerer at forstyrrelser
kan oppstd i naerheten av
utstyr merket med dette
symbolet.

o

Indikerer systemets
stremningsnivder.

(7

Indikerer systemets
dimensjoner
(hxbxd).

A

Indikerer pasientnummer.

(I

Indikerer at batteriet er
nesten tomt.

5

Indikerer at det ikke er
tilstrekkelig vaeske til en
gyldig veeskemdling.

Indikerer et system med
enkel steril barriere med
beskyttende emballasje p&
innsiden.

B

Indikerer autorisert det
medisinske utstyret lokalt.

®

Indikerer at apparatet ikke
skal brukes hvis
emballasjen er skadet.

Indikerer systemets
elektriske spesifikasjoner.

pcs

Angir antall deler.
AC

(=)

Indikerer at Thopaz™ er
utenfor aksen, og at vaeske
ikke kan méales.

[l

Indikerer at batteriet lades
(strekene beveger seg).

(]

Indikerer landet for
produksjon av produktet.

Indikerer en etikett som
inneholder unik
identifikasjonsinformasjon
for enheten.

Indikerer enheten som
distribuerer det medisinske
utstyret lokalt.

Symbolordbok (kun for USA)
www.medela.com/symbols-glossary

€
Indikerer at emballasjen
kan resirkuleres.

Indikerer likestrgm.

4

Indikerer luftlekkasie.

@s
Indikerer at knappen skal

holdes inne i mer enn
3 sekunder.

E3

Indikerer at batteriet er
fulladet og koblet fil
strgmnettet.

%
o

o
Indikerer resirkulering av
emballasjematerialet
fastsatt med koden «XX»
og forkortelsen «YYY».

1t

Indikerer denne siden opp.

[EC|REP|

Indikerer den autoriserte
representanten i EU.

F‘

Indikerer systemets
maksimale vakuumnivé.

i“i

Indikerer systemets vekt.

Indikerer vaeske.

[

Indikerer at batteriet er
tomt.

Indikerer at vaesken ikke
kan méles.

O

Indikerer et system med
enkel steril barriere.

#

Indikerer modellnummeret.

Indikerer den autoriserte
representanten i EU.
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Gratulerar

Med Thopazt har du skaffat ett innovativt digitalt system for thoraxdranage som sétter nya
standarder for behandling och hantering av thoraxdrénage.

Thopazt har ett elektroniskt mat- och Gvervakningssystem med optiska och akustiska statusindi-
kationer. Systemet ar ett torrt system, vilket innebar att inga vatskor behévs vid anvandning.
Viktig information gallande behandlingsférloppet visas b&de digitalt och grafiskt pa displayen.
Nar behandlingen har avslutats kan informationen féras dver till en dator (PC).

Den praktiska storleken, den tysta driften och ljussensorn som styr skarmens ljusstyrka &@r behagli-
ga bade f6r patienten och patientens omgivning.

Medela Chest Drainage University

Medela University @r en online utbildningsplattform som inkluderar kostnadsfria kurser
i hantering av thoraxdrénage samt fortbildning, kompletterad med en mangd olika resurser
s@som klinisk kompetens och Thopazt simulatorn.

REGISTRERA DIG IDAG FOR ATT BYGGA UPP OCH FORNYA DINA KUNSKAPER.
Lar dig nér som helst, var som helst!
Hitta dina dmnen av intresse, 1dgg dina valda kurser i kundvagnen och du &r redo

for utcheckning. Alla genomférda kurser beldnas med ett certifikat.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Varningar och sdkerhetsanvisningar

é VARNINGAR
Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i dédsfall
eller allvarlig personskada.

A FORSIKTIGHET
Anger en potentiellt farlig situation som kan resultera i mindre eller lindriga skador.

@™ Sdkerhetstips

Anger vardefull information om séker anvandning av utrustningen.

Thopazt+ ar godkand endast for den anvandning som beskrivs i denna bruksanvisning.

Medela kan endast garantera att systemet fungerar sakert nar Thopazt anvands i kombination
med original Thopaz* fillbehér (behdllare, slangar, barremmar, natadapter, dockningsstation

— se kapitel 16 — Tillbehor/Bilaga A).

Ovrig utrustning som ansluts till medicinsk elutrustning maste uppfylla respektive IEC- eller
ISO-standarder (t.ex. IEC 60950-1/IEC 62368-1 for informations- och kommunikations-
teknologisk utrustning). Dessutom méste alla konfigurationer uppfylla kraven fér medicinska
elsystem (se artikel 16 i IEC 60601-1). Den som ansluter dvrig utrustning till medicinsk utrustning
konfigurerar ett medicinskt system och ar séledes ansvarig for att systemet uppfyller kraven

for medicinska elsystem. Observera att lokala bestammelser har féretrade framfér ovan namnda
krav. Om du &r tveksam ska du kontakta din lokala Medela-representant eller den tekniska
serviceavdelningen.

Lés igenom och iaktta dessa varningar och sékerhetsanvisningar fére anvéindning.
Bekanta dig ocksé med relaterade informationssignaler och felsskningsinstruktioner fére
anvéndning (se kapitel 12 — Felsékning och informationssignaler). Denna bruksanvisning
ska sparas tillsammans med apparaten fér senare bruk.

Observera att denna bruksanvisning endast ger allmdnna anvisningar om hur produkten
anvénds. Medicinska fragor ska alltid hanteras av ldkare.

Medela anser sig endast vara ansvarigt for effekten p@ GRUNDLAGGANDE SAKERHET,
tillférlitlighet och prestanda av Thopazt om den anvands i enlighet med bruksanvisningen.

FORSIKTIGHET: Enligt federala lagar i USA far apparaten endast séljas av eller p& uppdrag
av medicinsk personal.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till Medela
AG och relevant behdrig myndighet.

Foremal for andring.
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VARNINGAR

Varning: Fér att minska risken fér potentiell korskontaminering eller exponering

for biologiska risker

— Anvand handskar vid all hantering.

— Efter varje anvéndning ska de delar som varit i kontakt med uppsuget sekret rengéras,
desinficeras, eller kasseras.

— Thopazt systemet @r inte utformat for &tertransfusion.

Varning: Fér att minska risken fér potentiell skada pé grund av felaktig anvéindning

— Las denna bruksanvisning fére anvéndning.

- Fér endast anvandas av medicinskt utbildad personal som fétt fullgod utbildning
i anvéndningen av Thopaz+.

— Anvandningen av Thopazt for ndgot annat syfte Gn avsett &r varken dnskvart eller fillatet.

— Tryckintervallet som ska stdllas in maste bestdmmas av en |Gkare, baserat pd patien-
tens &lder, vikt och kliniska tillst&nd.

— For pediatriska patienter anpassa tryckinstaliningarna enligt sjukhusets riktlinjer.

— Observera att mindre katetrar kan krdva hégre tryckinstallningar fér att sékerstélla
effektiv borttagning av vatskor och kroppssekret.

— Om en konstant luftlécka registreras ska du kontrollera att systemet ar korrekt monterat
innan du vidtar ytterligare atgarder. Kontrollera att systemet ar lufttatt genom att
klampa katetern och observera att luftlcckaget sjunker fill noll.

— Anvand inte Thopaz* om drdnagebehandlingen kréver ett tryck som ar hdgre
an maximalt fryckomréde p& —-10kPa.

— Anvand inte Thopaz*t om dranagebehandlingen kraver en flédeshastighet stérre
an maximal flddeskapacitet p& 51/min.

- Anvand inte Thopazt om dranagebehandlingen indikerar att inget tryck ska appliceras
pd& patienten.

Varning: Fér att minska risken fér potentiell skada under installation eller drift
— "Tryck” innebdér i allménhet "negativt tryck”.
- Thopaz+ godkdndes i kombination med tillbehdren som listas i bilaga A.
For en korrekt och saker drift anvénd Thopaz* tillsammans med enbart dessa tillbehér.
Mer information medfélier de enskilda tillbehdren.
— Anslut inte bilaterala drénagerér till en Thopaz* enhet. | sédana fall &r anvéndning
av tv& Thopaz* enheter att rekommendera.
— For att sékerstdlla att Thopazt kan reducera trycket ar det viktigt att vanta
i 30sekunder fr&n det att dranageprovet tagits tills patientkatetern (dranaget) lossas.
— Behdllaren byts ut baserat p& en visuell kontroll eller enligt instruktionerna
p& Thopaz* display (varningssignal).



— Thopaz* systemet regleras och styrs mellan pumpen och patientanslutningen.
Blockering och lackage vid katetern kanske inte upptacks av Thopaz* +-systemet,
se kapitlet Felsdkning och informationssignaler. Regelbunden patientévervakning
krdvs av sjukvardspersonal.

- Lackagevarning fér inte utlésas vid installt tryck under 0,4 kPa.

- Lackagevarning utléses inte vid bortkoppling av en kateter vid den tunna dubbelkopp-
lingen (079.0024).

- Vid kontaktytan mellan kateter/anslutning kan koagulering ske. Vi rekommenderar
att denna kontaktyta dvervakas regelbundet och att eventuell koagulering avldgsnas
pé& lampligt satt.

Varning: Fér att minska risken fér potentiell skada pé grund av stérningar med andra

enheter

- Anvand inte Thopaz* i MRT (Magnetic Resonance Tomography).

- Hégfrekvent kirurgisk utrustning, radionétverk och liknande kan péverka apparatens
funktion och fér inte anvandas i kombination med Thopaz*.

— Utrustning for tr&d|ds kommunikation s& som enheter for tr&dldsa hemnatverk,
mobiltelefoner, sladdldsa telefoner och deras basenheter, samt walkie-talkies kan
pdverka Thopaz* och ska darfér vara placerade minst 30 cm frén utrustningen.

— Datadverféring via USB ar inte till&tet under behandling.

Varning: Fér att minska risken f6r potentiell elektrisk stst eller exponering for véirme,

brand eller explosion

— Fore rengéring av enheten ska du koppla bort enheten frén alla elektriska kontakter
eller anslutningar.

- Anvénd aldrig apparaten nar du badar eller duschar eller befinner dig i ett omréde
med explosionsrisk.

— Vidror inte patienten och dockningskontakterna samtidigt.

— Produkten innehdller litiumjonbatterier som medfér risk f6r brand, explosion och
brannskador. Fér inte demonteras, krossas, varmas upp till dver 100°C, férbrannas
eller slangas i eld.

— Torka inte Thopaz* i mikrovagsugn.
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FORSIKTIGHET

A Forsiktighet: Fér att minska risken fér potentiell korskontaminering eller exponering
for biologiska faror
— Inspektera visuellt enhetens sterila forpackning for skador innan den dppnas.
Enheter med ett skadat férpackningssystem f&r inte anvandas
— Icke sterila och &teranvandbara tillbehér maste rengdras och desinficeras enligt
kapitel 13 — Allmanna riktlinjer for upparbetning.

A Forsiktighet: Fér att minska risken fér potentiell skada pé grund av felaktig

anvéndning

- Felaktig anvdndning av Thopaz* kan orsaka smdrta och skada pd patienten.

— Thopazt 2| behéllare ar inte avsedda f6r portabelt bruk (inte fér hand och inte med
barremmen).
Av sdkerhetsskdl ska byte av behallare med lamplig vatskeniva alltid dokumenteras.

— Fore diagnostisering ska du kontrollera konstaterat vatskevarde for rimlighet.

— For patienter, dar ett avbrott i systemet kan leda till en kritisk situation, maste alltid en
reservapparat finnas tillgénglig.

A Forsiktighet: For att minska risken for potentiell skada under installation eller drift
- Ingen modifiering av denna utrustning ér till&ten.
— Innan Thopaz anslutst till natspanningen ska du kontrollera att spanningsfarsriningen
Sverensstdmmer med den spdnning som anges pd apparatens typskylt.
- Vid den initiala uppstarten ska du inte sl& p& Thopaz* utan att forst ladda batteriet.

@™ Sdkerhetstips

— Produkten levereras icke-steril. Fore forsta anvandning, saval som efter varje anvand-
ning, méste produkten rengéras och desinficeras enligt et validerat forfarande.

— Placera aldrig Thopaz+ med en fastsatt 2-liters behdllare p& dockningsstationen utan
att forst ha fast den valfria adaptern for dockningsstation 079.0038 for Thopazt
2l behdllare.

— Den akustiska varningen “Lécka i system — 301" avaktiveras i cirka 6 minuter efter att
Thopazt slagits pé.

- Varje gdng en ny patient ansluts rekommenderas att man gér en funktionskontroll.

— Fére den forsta appliceringen i enlighet med avsedd anvéndning rekommenderas
en inspektion enligt IEC 62353 (se bilaga B) for att f& referensvardena.

- Anvand provtagningsporten pd slangen for att dranera ett prov. For att géra det ska
du se kapitel 11 — Ta ett dranageprov.

- Medela rekommenderar anvandning av den Thopaz slang som bast passar fill
katetern.

— Kontrollera att provtagningsporten Gr vénd mot patienten.

— Om batteriet &r 1&gt ska du anvanda Thopazt med stromférsdrining.

— Simetikonkapseln kréver 60 min nedsankning i vatska for full effekt.

— F&r mest noggrann vétskemdtning ska du placera eller hélla Thopazt pé& docknings-
stationen (079.0037).
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Sékerhetsanvisningar

— Thopaz* &r en medicinteknisk apparat som kréver sérskilda sakerhetsétgarder
betraffande EMC (elektromagnetisk kompatibilitet). Den méaste installeras och tas i drift
i enlighet med den bifogade EMC-informationen i kapitel 19 — Teknisk dokumentation.

— I'vart och ett av féljande fall f&r inte Thopazt anvandas utan den méste repareras
av kundtjdnst:

— Om natsladden eller kontakten &r skadad

— Om enheten inte fungerar enligt rutinkontroll
— Om enheten &r skadad

— Om enheten uppvisar tydliga sékerhetsbrister.

- Thopaz* har inga delar som anvandaren kan reparera inuti. Av sakerhetsskal kravs
att Thopazt repareras under hela sin livslangd strikt och exklusivt av Medela auktorise-
rade servicecenter.

— Se ill att elkabeln inte kommer i kontakt med varma ytor.

— Stickkontakten och strombrytaren fér inte komma i kontakt med fukt. Dra aldrig ut
kontakten ur vagguttaget genom att dra i nétsladden.

— Thopaz* maste st& uppratt vid anvéndning.

- Separation frén elnatet sakerstélls endast genom att ndtadaptern kopplas bort frén det
fasta uttaget.

- Ta aldrig apparaten i drift vid hég rumstemperatur, medan du badar eller duschar,
nar du ar valdigt trott eller befinner dig i ett omrédde med explosionsrisk.

— Placera aldrig Thopazt i vatten eller andra vétskor.

— Vid montering av en ny behdllare ska du kontrollera att den nya behéllarens storlek
som visas pé& displayen ér densamma som pd behéllaren som ska monteras.

- Vid anvandning av sterila produkter for engéngsbruk ska du observera att de inte ar
avsedda att &teranvéndas. Ateranvandning kan medféra att mekaniska, kemiska och/
eller biologiska egenskaper gér férlorade. Ateranvandning kan leda till smittéverféring.

- Kontakta din lokala Medela kundfjanst representant for hjglp med produktdrift.

— Patienten ska dvervakas regelbundet enligt sjukhusets interna riktlinjer.

- Anvand Thopaz slangférlangning endast fér vuxna.

Denna bruksanvisning mdste sparas for senare anvandning.
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2 Stromiérsorining och batteridrift

A VARNINGAR
Produkten innehdller litiumjonbatterier som medfor risk for brand, explosion och
brannskador. Fér inte demonteras, krossas, varmas upp till dver 100°C, forbrénnas eller
slangas i eld.

Thopaz* kan drivas frén elnatet Rl 087.0059, frén dockningsstationen FeFl 079.0037 eller med
det integrerade litium-jon batteriet. Fére anvandning av dockningsstationen ska du forst lasa
dockningsstationens instruktioner Befl 200.1554. Batteriet laddas under natdrift. Batteriets
varaktighet beror pé& driftstiden av Thopaz*. Detta p&verkas av omfattningen av parenkymalt
lackage och det instdllda trycket. Thopaz* arbetar inte kontinuerligt utan slas enbart pd nar de
faktiska vardena avviker fréin de nominella.

Under kontinuerlig drift garanterar Medela en minsta drifttid p& 4timmar med batteridrift efter
att enheten har laddats fullt. | praktiken motsvarar batteridriften > 10 timmar.

Om Thopaz* inte anvands ofta maste batteriet laddas ungefar var sjatte ménad for att optimal
funktion ska sakerstallas.

Backup-batteri

Om ett internt fel uppstdr (trasig kabel, batterifel) stangs Thopazt av och det akustiska
varningslarmet ljuder under minst 3 minuter (larmet drivs av ett backup-batteri). Under dessa
forhallanden fungerar Thopazt som en envagsventil. Byt ut Thopaz+ omedelbart.

Ladda batteriet
Anslut Thopaz* stromférsériningen till ett vagguttag och 6ppna
det lilla skyddslocket fér att komma &t DC-uttaget. Anslut
ndatadapterns kontakt till DC-uttaget. Staplar som ror sig pé
batteri displayen indikerar att laddning pagér [E3].
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Lag batteriniva

Ungefar 30 minuter innan batteriet ar urladdat hors en signal och batterisymbolen [13]
borjar blinka. Signalen kan stédngas av men batterisymbolen fortsatter att blinka tills batteriet
ar urladdat. Det installda trycket bibehélls men batteriet maste laddas omgdende.

L R
p (O]

(] somi/min  -20kPa (D)
g Tryck samtidigt for att kvittera en akustisk informationssignal
. Anslut Thopacs-l { och folj instruktionerna pé displayen (se kapitel 12 — Felsdkning

och informationssignaler).

D Standbyligel?® oK O

Batteriet &r tomt

Batterisymbolen blinkar med ett akustiskt ljud i 10 minuter innan batteriet laddas ur helt,

om inte pumpen stdngs av tidigare. Ljudsignalen kan inte stdngas av under dessa 10 minuter.
Om Thopaz* inte ansluts till en strémkalla kommer pumpen att stdngas av automatiskt efter
10 minuter. Det negativa trycket bibehélls inte nar pumpen har slagits ifran.

*

1. Batteriet ar tomt

*

2. Batteriet ar nastan urladdat

C

3. Batteriet laddas (strecken ror sig)

4. Batteriet ar fulladdat och anslutet till elngtet

* Symbolen blinkar
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3 Beskrivning

Inledning

Thopazt ar ett hdgkvalitativt, digitalt system f6r thoraxdranage. Det kompakta systemet
tillhandahaller reglerat negativt tryck nara patientens bréstkorg. Systemet dvervakar luftlackaget
och véatskeuppsamlingen. Thopazt anvander endast det vakuum som kravs f6r att bibehdlla

det negativa tryck som féreskrivits och stéllts in av ansvarig lékare. Den digitala fargdisplayen
tillhandahaller objektiva data i realtid samt en historisk graf, vilket gor det enkelt att fdlja
behandlingsutvecklingen. Den kombinerar enkel hantering och rengéring med séikerhets-
funktioner for att garantera optimal drift.

Avsedd anvéindning/avsett syfte
Thopazt ar avsedd att anvéndas for att suga upp och avlagsna operationsvatska, vavnad, luft,
kroppsvatskor eller infektiosa material.

Anvéndning av

Thopazt ar indikerat for alla situationer dar thoraxdranage tillémpas — sarskilt for thorax
dranage i pleurala och mediastinala hélor i situationer som pneumathorax, efter hjart- eller
thoraxoperation (postoperativ), thoraxskada, pleurautgjutning, pleural empyem eller andra
relaterade forhéllanden i vilka det reglerade trycket ar indikerat. Thopazt &ér avsedd att
anvéndas for patienter i Iamplig vardmili.

Kontraindikationer
Det finns inga kénda kontraindikationer 16r Thopaz* digitala thoraxdranagesystem.

Avsedd anvéndare
Thopazt bdr endast anvandas av sjukvardspersonal som ar bekant med kardiothoraxdrénage.
Personalen méste ha normal hérsel och syn.

Avsedd patientpopulation
Thopaz* ar avsedd att endast anvandas pd patienter som uppvisar de fillstdnd som beskrivs
i avsnittet om avsedd anvandning.

Viktig anmérkning

Lakaren och annan behdrig personal ansvarar fér att korrekta medicinska rutiner och metoder
foljs. Varje Ickare méste utvardera lampligheten i behandlingen utifrén sin egen kunskap och
erfarenhet.

Oénskade bieffekter

Det finns inga kanda odnskade biverkningar férknippade med Thopazt digitala thoraxdranage

system. Dock kan féljande komplikationer férekomma under thoraxdrénage:

- Pleurautgjutning (kan leda fill t.ex. brostinfektion)

— Extra pulmonar ackumulation av luft (kan leda fill t.ex. pneumathorax/spanningspneumathorax,
subkutan emfysem)

— Perikardiell ackumulering av vatska (kan leda fill t.ex. hjartkompression)

- Pleurokutan fistel

- Aterutvidgning av lungddem

— Brostsmarta/obekvamlighet

- Hosta
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4 Qversikt

VARNINGAR
Vidrér inte patienten och dockningskontakterna samtidigt.

De viktigaste delarna av Ljussensor
Thopazt

Suganslutning

J— ) Display

T Frigéringsknapp

Behallare (bild, 0,3liter)
USB-port

T Port till natadapter

Barhandtag

Vakuumport med
forsegling

Sanghdllare

Skenhéllare, standard

T T Specifikationsskylt

Dockningskontakter
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Display

Thopazt ar utanfor axeln (vatska
kan for narvarande inte matas)

Patientnummer

Behandlingstid

giltig mé&tning av vatskeniva

Ej tillrackligt med vatska férJ

Aktivitetsstatus for
Thopazt:

Thopaz* ar

USB-anslutning i standby-lage
g(_ Standbyt
P
Batteri status Iua 1. ot o Thopazt ar i drift
Siatusruiu
¥ Strombrytare
Total insamlad vatskeméngd Twnaz — Knapp for val/historik
Luftldckagets omfattning ’“;(‘):me 8— for luftidckage

Stalla in tryck

. Behilae 21
dy 12.0kpa | S0

Knapp for val/historik for
vatskenivé

Valfria knappar

Tryck samtidigt f6r att andra tryck
under drift (se kapitel 9 — Andring

av tryck under drift)

Aktivera en knapp
Tryck kort p& knapparna for att aktivera énskad &tgard.

Upptackt behallarstorlek
(kontrollera matchning

med bifogad behéllare)

Undantag: fr att byta fill standby-lage ska knappen “Standby” héllas inne i mer an 3 sekunder.
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Slangar Normal/liten/stor/enkel/dubbel anslutning

Material: Dubbla, sterila férpackningar i PYC
E (medicinsk kvalitet)
Léngd:  1.5m

Enkel-/dubbelanslutning, patient

Thopaz dubbelslang Provtagningsport
079.0022 [
Slangklédmma
Anslutning till behéllare J
J. Patientslang

Overstromning/bakteriefilter

Anslutning till pump T ‘{ Métslang

Patientslangens inre diameter

Anslutningens diameter 2

‘{ Anslutningens diameter 1

079.0025/26: Patientslang inre diameter: 5,5mm
Anslutning yttre diameter 1: 9,5mm
Anslutning yttre diameter 2: 16,0mm

079.0021/22: Patientslang inre diameter: 5,5mm
Anslutning yttre diameter 1: 6,4mm
Anslutning yttre diameter 2: 16,0mm

079.0023/24: Patientslang inre diameter: 5,5mm

Anslutning yttre diameter 1: 4,0mm
Anslutning yttre diameter 2: 11,0mm
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Thopaz slang enkel, Thopaz slang enkel Thopaz slang enkel,

grov anslutning 079.0021 tunn anslutning
079.0025 079.0023
Thopaz slang dubbel, Thopaz slang dubbel Thopaz slang dubbel,
grov anslutning 079.0022 tunn anslutning
079.0026 079.0024*

*Lackagevarning utléses inte vid bortkoppling av en kateter vid den tunna
dubbelanslutningen (079.0024).

@™ Sdkerhetstips
Medela rekommenderar att den Thopaz-slang som passar bast ihop med katetern ska
anvandas.
Kontrollera att provtagningsporten Gr véind mot patienten.

Provtagningsport

N Placera slangen med
SN provtagningsporten vand mot

~/ patienten.

N Anvand den Thopaz-slang som
passar bast ihop med katetern.
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Behdllare

steni e

@™ Sdkerhetstips

Med/utan fértjockningsmedel 0,31/0,81/21

Material: Polypropen, steril

Fortjockningsmedel: 0,31=9g/0,81=26g/21=2x30g
Simetikonkapsel: Forbattrar tillforlitligheten f6r digital matning
av vatska (0,31=720mg/0,81 = 1440mg/21=1440mg
simetikon)

Gradering

Overstrdmningsskydd/bakteriefilter

Overtrycksventil

Kork

-|- Etikett for registrering av behéllare

Sakerhetskammare

T Forsluten kammare med f6rtjockningsmedel
‘[ T Simetikonkapsel

Sekretkammare

Thopaz behéllare 0,81, skumdémpande
079.0016

Thopaz behallare 0,81 med fortjockningsmedel, skumdémpande
079.0017

Thopaz behéllare 0,31, Thopaz behéllare 21,
skumdampande skumd@mpande
079.0011 079.0018

Thopaz behéllare 0,31 med Thopaz behéllare 21 med
fortjockningsmedel, fortjockningsmedel,
skumddmpande kel 079.0012  skumddmpande [FeFl 079.0019

Anvand slangens provtagningsport for att ta ett prov.
For att gora det ska du se kapitel 11 - Ta ett dranageprov.

@™ Sdkerhetstips

Simetikonkapseln méste vara nedsankt i vatska i 60 min for full effekt.
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5 Ovrig information

Definition av vakuum

| samband med anvandning av medicinsk sugutrustning, anges vakuum normalt som skillnad

(i absoluta tal) mellan absolut tryck och atmosfariskt tryck eller som negativa vérden i kilopascal
kPa. | detta dokument avser uppgiften —10kPa exempelvis alltid ett tryckomré&de i kPa under det
atmosfariska omgivningstrycket (i enlighet med EN ISO 10079:1999).

Reglerat tryck
Trycket kontrolleras och justeras regelbundet av Thopaz*. Det instdllda trycket Gr detsamma som
trycket i hela Thopaz* systemet.

Sékerhetsgréns for tryck

Det installbara tryckomré&det i Thopazt ar -0,1 till =10kPa (~100 mbar, =75mmHg, =102 cmH20).
Om tryckvarden hogre an —7 kPa stdlls in visas féljande varning i displayen: “fér hdga trycknivéer
kan orsaka smérta och/eller allvarliga skador p& patienten”. Denna varning méste kvitteras med

"OK” innan trycket kan dkas ytterligare.

Slangspolning
Spolning av slangen sker var 5:e minut eller nar Thopaz* upptécker en sifon och férhindrar
igensattning av patientslangen.

Sékerhetskammare i behallare

For korrekt och saker drift m&ste Thopaz* st& i uppratt position. Om Thopazt tippar kommer
sdkerhetskammarens speciella konstruktion i den Gvre delen av behéllaren att skydda det
hydrofobiska filiret frén att tappas till for tidigt. Trycket uppratthdlls. Viktigt: Stall omedelbart
Thopazt uppratt igen. Denna funktion avaktiveras om behdllarens maximala fyliningskapacitet
Sverskrids.
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Métning av vétska

Thopazt bergknar vatskemangden utifrén vatskenivan i behéllaren och med hansyn fill

den anvénda behallarstorleken. Vatskenivan i behdllaren detekteras med hjdlp av kapacitiv
koppling.

For en korrekt vatskematning maste Thopaz* hélla sig inom en tolerans p& 10° vertikalt (uppratt).
Vatskemdatning startar senast med en minimal vatskeméngd pé:

Thopazbehéllare utan fértjockningsmedel Thopazbehéllare med fértjockningsmedel
30mlien 0,31 behdllare 40mlien 0,31 behdllare
50mlien 0,81 behallare 70mlien 0,81 behdllare

200mlien 2,0l behdllare

Om dessa villkor inte uppfylls visas vardena i grétt med en dverstruken symbol for vatska [ © .
Dessutom visas symbolen Thopaz* utanfér axeln [ @) ] eller symbolen Thopaz* utan tillrackligt
med vétska [ Lk ]i &tgérdsféltet. Ingen ytterligare véitska kan métas i denna status.
Vatskevardena i grétt visar de senast uppmdtta vatskenivéerna.

Den har typen av vétskemétning har en métnoggrannhet p& =15ml 6r en 0,31 behallare,
+40mlfdren 0,81 behdllare och + 100 ml for en 2,01 behéllare (motsvarar +5% av behéllarens
volym).

Thopazt visar vatskevardena for en 0,31 behdllare i steg om 1 ml, f6r en 0,81 behéllare i steg om
5mloch féren 2,01 behdllare i steg om 10 ml. Efter en total draneringsvolym p& 5000 ml eller
mer vaxlar visningen fill liter (I). Thopaz* visar darefter vatskevarden i steg om 0,011 (motsvarar
steg om 10ml).

Begrdnsningar

Thopazt bergknar vatskemangden i enlighet med behdllarens vatskeniva. EN forflyttning

av Thopaz* kan leda till att vatskorna tillfclligt tacker behéllarens vaggar. En vatskefilm

pd& behallarens vaggar kan eventuellt leda till att en hogre véatskevolym tillfalligt visas i displayen.
Aven skumbildning i behé&llaren kan leda till att en hégre vatskevolym visas i displayen.

Alla Thopaz-kapslar (079.0011; 079.0012; 079.0016; 079.0017; 079.0018; 079.0019) Gr utrustade
med en eller tv& simetikonkapslar innehdllande 720 mg simetikon vardera (se kapitel 4 — Oversikt).
Simetikon férhindrar skumbildning och tackning av vatskefilmer p& kapselvaggen.

@™ Sdkerhetstips
Simetikonkapseln méste vara nedsankt i vatska i 60 min for full effekt.

@™ Sdkerhetstips
For mest exakta vatskematning ska du placera eller behdlla Thopazt pa
dockningsstationen (079.0037).
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Overstrémningsskydd/bakteriefilter
Ett hydrofobiskt dverstromningsskydd/bakteriefilter i behdllaren samt i slangarna (i anslutningen
till Thopaz*) skyddar Thopaz* frén intrangande véatska och omgivningen mot kontaminering.

Ljussensor
Thopazt @r utrustad med en ljussensor. Den anpassar skarmens ljusstyrka efter omgivningens
ljus. P& s satt stors inte patienten under sémnen av en starkt lysande display.
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6
6.

Installation

Kontrollera férsta
leverans

Kontrollera att leveransforpackningen till Thopaz* ar komplett

och i gott skick.

Thopazt

079.1000/101046671* med
bruksanvisning 200.6841

0791002 med bruksanvisning

200.6842

079.1003 med bruksanvisning

200.6843/101034256

*ej CE markt

Thopaz*/Liberty natadapter/laddare

087.0059

Bruksanvisning

[REF] 200.6841 (for 079.1000/101046671)
REF 200.6842 (fér 079.1002)
200.6843/101034256 (fér 079.1003)
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6.2

-
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Férsta idrifttagning

VARNINGAR

Far endast anvandas av medicinskt utbildad personal som har tétt fullgod utbildning

i anvandningen av Thopaz*.

Sékerhetstips

Fore den f6rsta anvandningen rekommenderar vi inspektion i enlighet med IEC 62353
(se bilaga B) for att f& referensvarden.

Viktigt: Anslut inte patienten till systemet &nnu.

Thopazt™

version

@
)
0

1.1 Valj kontakt.
1.2 Anslut kontakten till
natadaptern kel 087.0059.

2.1 Anslut Thopaz* till elngtet
med hidlp av ngtadapter
087.0059 eller med
dockningsstation
079.0037.

3.1 Ladda i ungefér 3 timmar

eller tills [ B} ] symbolen

visas p& displayen.

3.2 Tryckp&[ ]forattsla
p& Thopazt. Ett sjdlvtest

startas.

4.1 Valj sprak.

4.2 Bekrafta med "OK”.

4.3 Folj instruktionerna pé&
displayen.



5. @ 51 Tryckpa[ ]forattsla
‘ ifrén Thopaz+.

Thopaz*

A1 ootk standbyla

6. 6.1 Koppla ur Thopaz* frén
vagguttaget genom att
dra i kontakten. Dra inte
i kabeln eller vridskyddet.

7. Thopaz* &rfardig att anvandas.
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Forberedelse 16r anvandning/
instruktioner

VARNINGAR

- Fér endast anvandas av medicinskt utbildad personal som fétt fullgod utbildning
i anvandandet av Thopaz+. Bar alltid handskar dé& du hanterar utrustningen.
Med “tryck” menas i allménhet "negativt tryck”.

— Anpassa fryckinstaliningarna for pediatriska patienter.

— Observera att mindre katetrar kan krdva hégre tryckinstallningar fér att sékerstélla
effektiv borttagning av vatskor och kroppssekret.

FORSIKTIGHET

— Inspektera produktens férpackning visuellt med avseende pé skador innan du dppnar
den. Produkter med skadat férpackningssystem fé&r inte anvandas.

— Icke-sterila och ateranvandbara tillbehdr maste rengéras och desinficeras enligt
anvisningarna i kapitel 13 — Allmanna rikilinjer f6r rengéring.

- Vid den forsta uppstarten sl& inte p& Thopazt utan att forst ladda batteriet.

Kontroller fére anvéindning

- Kontrollera Thopazt systemet fére anvandning om det finns skador p& elkabeln eller
stickkontakten, uppenbara skador eller sckerhetsdefekter, samt att apparaten fungerar
korrekt.

- Kontrollera att forslutningen ar korrekt placerad i vakuumporten i Thopazt. Om du inte
vet var vakuumporten finns ska du se kapitel 4 - Oversikt.

— Setill att det uppladdningsbara batteriet ar laddat ifall Thopazt drivs i batterilage.

— Kontrollera alla tillbehdr fére anvandning:
—Sprickor p& behdllare, brackliga eller defekta delar.
— Sprickor och brackliga ytor pé slangar samt att anslutningarna sitter stadigt fast.

Byt uti nddvandiga fall.

Anslut slangen 1. 1.1 Oppna den yttre
férpackningen.

1.2 Férvara patientanslut-
ningen i innerpdsen av
hygieniska skal.

2. 2.1 Sattidet mindre av de tvé
anslutningarna (anslutning
till pump) vagratt i pilens
riktning.




7.3 Kndppin
behdllaren

73] Anvénda 21
behallaren

@ Sdkerhetstips

1.

1.1 Packa upp behallaren.

1.2 Placera éppningarna
upp&t och fast den nedre
delen pé& behdllaren pé
Thopaz*.

2.1 Tryckin behallaren
i Thopaz* tills du hor
ett klickljud.

1.1 Packa upp behéllaren.
1.2 Placera 6ppningarna
uppat och fast den nedre
delen pé& behéllaren pd
Thopaz*.
1.3 Tryck i behéllaren
i Thopaz* tills du hor
ett klickljud.

Placera aldrig Thopazt med en fastsatt 21 behdllare p& dockningsstationen utan att forst
ha fast den valfria adaptern fér dockningsstation FeEFl 079.0038 for Thopazt 21 behdllare

forst.

FORSIKTIGHET

The Thopazt 21 behdllare ar inte avsedd for portabelt bruk (fér hand eller med

barremmen).
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7.4 SlépéaThopazt Viktigt: Slé inte pé Thopaz* innan du ansluter patienten till

systemet.
1. 1.1 Tryckpa [ ]forattsld
Tropazt @ pé& Thopaz*. Ett sjdlvtest
t startas.
Thopazt™ ; 1.2 Kontrollera signalen
= von (pipliud).
>} <

Om sjalvtestet inte lyckas ska du félja anvisningar om
problemsdkning pd displayen och se kapitel 12 — Felsokning
och informationssignaler.

2. 2.1 Bekrafta om en ny patient
ar ansluten eller inte.
Patientens behandlings-

C]

Thopaz*

nummer @r viktigt for
. e behandlingstid, historik
O 1< och datadverféring till en
_Lt dator.
ja Thopazt utfardar ett nytt behandlingsnummer.

Behandlingstiden och historiken kommer att bérja
frén O (rekommenderas for en ny patient).

Obs! Nér antalet behandlingsnummer nér 100
atergar det automatiskt till 1.

nej Behandlingsnumret forblir oforandrat
(rekommenderas for fortsatt behandling
av samma patient). Datahistoriken och
behandlingstiden sparas.

3. : 3.1 Kontrollera behdllarens
it matchning: upptéck

(<] behallarens storlek

= jamfort med ansluten

behallare.

(<] Ingen matchning: ta bort

behéllaren.
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7.5 Utforfunktionskontroll 1. 1.1 Hall for den koniska
anslutningen pé& patient-
slangen med tummen
(genom farpackningen).
Slangen f&r infe krokas,
dé& kommer matslangen
att stangas.

2.1 Tryck pa "OK”.

Test lyckades:
Thopaz* ar klar for
anvandning.

Test misslyckades:

Lackage i systemet:

- Kontrollera slangkopplingen.

— Kontrollera att packningen
sitter korrekt.

— Kontrollera att dvertrycks-
ventilen &r ordentligt
ansluten.

- Byt ut behéllaren och/eller
slangarna om nédvandigt.

3. Thopaz* dristandby-lage och redo att anvéndas med
fabriksinstdlliningarna. (Fér att éndra fabriksinstéliningarna
ska du se kapitel 10 — Andra installningar,)

4. Anslut Thopazt systemet till patientens kateter (dranage)
enligt sjukhusets riktlinjer. For att starta behandlingen, tryck
pd& "P&”".

@ Sdkerhetstips

Den akustiska larmfunktionen “Lackage i system — 301" avaktiveras i ca 6 minuter efter att
Thopaz* slas pé.

@ Sdkerhetstips

Varje géng en ny patient ansluts, rekommenderas att man gor en funktionskontroll.
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76 Kontrollera behandlingsférloppet

7.6.1

238 |

Huvuddisplay

Thopaz*

A1 own @

£ b
50ml/min

Dees ©

ehilare 0]
standbyligd® -2.0kPa | S[Je [

P& vanster sida visas det aktuella luftlackaget (ml/min).
Den totala méngden insamlad vétska (ml) under behandlingen
visas till hoger.

1

A1 oo )
L
50ml/min A

O & 2owe

Beroende pd& dnskemdl kan dessutom historiken for luftlackage
for 12h/100 ml/min och tvé& patientspecifika vatskeparametrar
visas. (For att andra fabriksinstallningarna, se kapitel 10 —
Andra instdliningar).

- Luftlackage mellan 0 och 1000 ml/min visas i steg om 10ml.

- Luftléckage &ver 1000 ml/min visas i steg om 100 ml.

- Luftlackaget mats med en tolerans p& =20 %.

- Avrundningsfunktion
Den digitala visningen av luftléckaget avrundas fill noll
ml/min (0 ml/min) om matningen av luftléckage indikerar ett
luftlackage <5,0 ml/min. Om matningen av luftléckaget
indikerar ett luftlackage =5,0ml/min men <15ml/min
avrundas den digitala visningen av luftlackage till tio ml/min
(10 ml/min)

- De uppmaétta vatskeniv@erna visas enligt féljande: For en 0,31
behdllare i steg om 1ml, f6r en 0,81 behéllare i steg om 5ml
och for en 21 behéllare i steg om 10ml. Efter en total
dréneringsvolym p& 5000 ml eller mer vaxlar visningen fill liter
(I). Thopaz* visar darefter vatskevarden i steg om 0,011
(motsvarar steg om 10ml).



762 Aterstall

vétskedisplayen

For en noggrannare vatskematning kan ytterligare en
vatskeparameter nollstallas ndr som helst.

C

Thopaz+ Settincic Dine
A1 oion
_/-wm ickage. vrk

50ml/min Tota\t 810ml -
: e
Behslare 0,31 n

D sty 20000

Thopaz+

A1 wdon %)

LR A Fid
soml/min | Tl 210 mi

e Canister 0,31
P <

>

1.1 Tryckp&d[ ]imeran
3 sekunder.

2.1 Timern pd vénster sida

visar tiden ndr parametern
nollstalldes (i detta fall
for 12 minuter sedan).
Vérdet pd héger sida visar
volymen fér den dranerade
vatskan (i detta fall drane-
rades 50 ml under de
senaste 12 minuterna).
For att aterstalla timern
och vatskan igen ska du
tryckap&[  ]imeran
3 sekunder.
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763 Historik

240 |

Historik for
luftlackage

— Thopaz* tillhandahéller grafer Gver luftlackage- och
vatskehistorik.
— Tryck p& "Nésta” for att bléddra igenom graferna.

o n

— Tryck p& "Hem” for att komma fillbaka till huvuddisplayen.

Tryckp& [ ]foratt dppna

]
Thopez+ SO luftlackagehistoriken.
A1 o 5]

5 Lt

= 50mi/min

o eehit= 01 o
standbylaod® -2.0kPa [

— Det finns tre olika grafer som visar luftlackagehistoriken
(72tim / autoskala, 24 tim/1 000 ml/min, 24tim/100 ml/min,)
plus kateterkontrollen (se kapitel 7.7 — Kateterkontroll).

- Luftlackageautomatikens historikkurva justerar
luttlackageskalan till det stérsta uppmatta luftlackaget frén
de senaste 72tim ill 1000/2000/3000/4000/5000 ml/min.

Tryckskala

241000, Ll Luftlackageskala (i ml/min

Luftlackage
Aktuell tid
Aktuell sida

Installt och uppmatt tryck
(beroende pé instaliningarna)



Vatskenivahistorik - Tryckpa [ ]forattse

iz PR vatskenivdhistoriken.
&1 owon @

5 Lo e
50ml/min  Totst  810ml .

— Tre olika vatskehistorikdiagram finns fillgangliga.
72tim/autoskala, 24tim/100ml och 6 tim/autoskala.

— Vétskeautomatikens historikdiagram visar den totala
uppsamlade vatskemangden under de senaste 72 timmarna.

Tryckskala
{opw @ Vatskeskala (i ml/min)

13 24,/100,,, 0'“‘(‘”

Vatskeméngd (uppsamlad under
den associerade timmen)

Aktuell tid
Aktuell sida

Installt och uppmatt tryck
(beroende pé instaliningarna)

Graf for 72tim autoskalning

Visar ett behdllarbyte

(Syns endast i grafen f6r
72tim autoskalning)
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77 Kateterkontroll
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Viktigt: kateterkontrollen fungerar endast med en
patientkateter (dréinering) i det interpleurala utrymmet.

Tryckp& [  ]foratt oppna

]
Thopazt : luftlackagehistoriken. Bladdra
O L R+ ) till sida 4/4 genom att trycka

= 50mi/min ' p& "Nasta”[ ]

Behals 03]
standbyligdy® 2.0kPa | (kP

— Kateterkontrollen ar endast aktiv om luftlackaget ar mindre
an Oml/min.

— Foljinstruktionerna pa skarmen.

— En tryckskillnad frén minimum 3 cmH20 mellan inandning
[ & ] och utandning [ W ] visas vid ett luftlackage pé
Oml/min. Denna tryckskillnad ér en indikation p& patientens
andningscykel och bekréftar att patientkatetern (draneringen)
inte ar igensatt.

Thopaz+

Catheter check . .
A e <] A |Patientkateter (drénage)
2.8 Breathe deeply (35) v ) ppen
3. Checkdisplayed symbols

Patientkateter (drénage)
igensatte

== = Check catheter
D 0 44 Next n

AW = Catheter 0K ‘

Vardet anger uppmatt maximalt och
minimalt tryck under varje andnings-
cykel. Trycket visas i den instéllda
tryckenheten.



7.8 Slafran Thopaz+ 1. 1.1 Sténg patientslangen med

i slangklamman.
foosn O 1.2 Stang patientkatetern
Lo |y (<] gp

T S0mi/min Toas 810m (dranage).
AR 1.3 Tryck pd “Standby” i mer
()] _ owe gl ©) an 3sekunder for att sl
frén trycket.
2 == i 2.1 Tryckp&[ ]forattslé
T .8 av Thopazt.
A oo Standi

L]
0
=2.0
O o oom@

3. Koppla loss, ta bort och férslut behdllaren med korkarna.
Kassera behéllaren och patientslangen enligt sjukhusets
interna riktlinjer.

4. Rengdr Thopaz* enligt anvisningarna i kapitel 13 - Riktlinjer
for rengéring.

Férberedelse fér anvéindning/instruktioner I 243



79 Overfsra data till en dator med ThopEasy*
Med ThopEasy+ kan alla sparade data dverforas till en dator for dokumentation och
journalféring. Data kan kompletteras med patientinformation samt sparas och skrivas ut.
Driftsanvisning och mjukvara finns p& Medelas webbsida.

For anslutningen mellan Thopazt och en dator, anvand USB-kabeln 079.0034.
ThopEasy+ ar kompatibel med fljande operativsystem frén Microsoft:
— Windows 7 32 bitar

- Windows 7 64 bitar

— Windows XP 32 bitar (SP3 eller hdgre)

— Windows XP 64 bitar (SP3 eller hogre)

- Windows 8 32 bitar

— Windows 8 64 bitar

— Windows 8.1 32 bitar

- Windows 8.1 64 bitar

— Windows 10 64 bitar

— Windows 11 64 bitar

VARNINGAR
Datadverforing via USB ar inte tillatet under behandling.
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Byt ut behdllare

VARNINGAR

Behallaren byts ut baserat pa en visuell kontroll eller enligt instruktionerna pé& Thopaz*t
display (varningssignal). Bar alltid handskar d& du hanterar utrustningen.

FORSIKTIGHET

Av sakerhetsskal ska byte av behéllare dokumenteras.

1.

N

Forbered en steril behallare (med/utan fortjockningsmedel).

Stang patientslangen med sléangklamman.

|

A1 oo @

5 Ulickage

= 50mi/min

3 sek.

%5 0
M

¥

Standbyliodhs -2.0kPa

€

3.1 Andra Thopaz* i standby-
lage genom att héllain
"Standby” i mer dn
3 sekunder.

4.1 Koppla loss behallaren
genom att trycka pé
frigéringsknappen.

4.2 Ta bort behdllare.

5.1 Packa upp behdllare.

5.2 Placera 6ppningarna
upptill och satt fast
behallarens underdel pa
Thopaz*.

6.1 Satt fast behéllaren pé
Thopazt tills du hor ett
klickande ljud.

@@~ Sdkerhetstips
Vid anvéndning av en
2| behdllare ska du se
kapitel 7.3.1 = Anvanda
2| behdllare.
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Behallare med
fértjockningsmedel:
aktivering av
fértjockningsprocessen

246 |

|

A1 oidioh  Standby
oy
:
-2.0
O ww o =l @

Y 3

' 0
A1 oo @
5 ttikane
50ml/min
:
el 031
D standbyisods’® -2.0kPa | >0 h* n

7.1 Kontrollera att behdllare
matchar: Upptack
behallarstorlek kontra
ansluten behdllare.
Matchar ej: Kassera
behallaren.

7.2 Tryck p& "P&”. Trycket
byggs upp. Oppna
slangkléamman.

8.1 Kontrollera att det
uppmatta vardet for
luftlackaget ar rimligt.

9.1 Tillslut den anvanda
behallaren med
behallarforslutningen.

10. Kassera behéllaren i enlighet med sjukhusets interna

riktlinjer.

1.1 Kontrollera om behéllaren
ar forsluten med
behallarférslutningen.

1.2 Tryck - for att dppna
kammaren med
fortiockningsmedel.

2.1 Skaka - for att aktivera
fortjockningsprocessen.

2.2 Kassera den anvanda
behéllaren i enlighet med
siukhusets interna riktlinjer.



9 Andra tryck under drift

VARNINGAR
Det negativa trycket f&r endast Gndras av Iakaren eller p& lakarens begaran.

Andra tryck Viktigt: Thopazt &r i drift.
i 1.1 Tryckpd[ Joch[ ]
Tropaz* @ samtidigt.
e AT 1.2 Andra 6nskad parameter
= 50mi/min genom atttryckapd [ ]
. eller[ ]och bekrafta
D Standbyligds -2.0kPa B_;ﬁ:_ngﬁs n med ”OK” [ ]
i
T T
Tryck samtidigt
Q1 Fysiologiskt tryck For patienter som ska behandlas med gravitationsdrénage

(= vattenlas) kan det fysiologiska trycket aktiveras.

1.1 Tryck p& “Fysio” [ ].
1.2 Bekrafta med "OK"[ 1.

Thopaz*

A1 osaon @

Tryck -2.0kPa

Detta lage motsvarar ett tryck
p& —-0,8kPa/~6 mmHg/
-8cmH20/-8 mbar.
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10 Andra instdllningar

10.1

248 |

Fabriksinstéllningar  Thopaz* levereras med foljande fabriksinstallningar.
Dessa instaliningar kan éndras och sparas som nya standard-
installningar.

Tryck:

Tryckenhet:

Uppmétt tryck:

Vétsketid 1:

Vdtsketid 2:

Vétskelarm:

Historik for luftldckage:

Sprak:

Spara som standardlége:

-2,0kPa

- Valj upp till max. =10kPa (=102 cmH20, -100 mbar,
-75mmHg).

kPa

- Valj mellan kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Dalj

- Valj mellan att dolja eller visa (endast relevant for
luftlackagehistoriken).

— Denna funktion laggs till fér avancerade Thopaz*+
anvandare. Om hagre tryck én det installda trycket
uppmats kan detta vara en indikation p& att patienten
sjalv reglerar det negativa trycket i det intrapleurala
rummet.

AV

- Vali mellan 24tim/12tim/8tim/4tim/AV

- Visar den totala mangden uppsamlad vétska under
de senaste X timmarna.

AV

- Valj mellan 2tim/11im/0,5tim (30 min)/0,25tim (15 min)/
AV

— Visar den totala mangden uppsamlad vatska under
de senaste X timmarna/minuterna.

AV

- Vélj mellan 500 ml/5 min, 15min eller 60 min; 400 ml/
5min, 15min eller 60 min; 300 ml/5min, 15min eller
60 min; 200 ml/5min, 15min eller 60 min; 100 ml/5min,
15min eller 60 min; 50 ml/5min, 15min eller 60 min/AV

- Vatskelarmets signal 407 visas om Thopazt upptéckt
en hdgre vatskeansamling under de senaste 5min,
15min eller 60 min &n den énskade parametern.

Dol

- Vélj mellan délj och visa.

— Historiken kan visas p& huvuddisplayen
(se kapitel 7.6.1 —= Huvuddisplay).

Engelska

- Valj ditt sprak.

Valj om du vill spara den nya parametern som en standard

(vagledning se kapitel 10.3 — Spara en &ndrad parameter

som den nya standarden).



10.2 Andra instillningar

é VARNINGAR
Installningarna fér endast andras av lékaren eller pé I&karens begaran.

A FORSIKTIGHET
Anpassa tryckinstallningarna for pediatriska patienter.

Viktigt: Thopazt ér i standby-lége.

1. & - 1.1 Tryck p&d "Meny” [ ]
:
&
2. @ — 2.1 V&l énskad parameter
s genom atttryckapd [ .
o 2.2 Bekrafta med "OK" [ ]
for att andra énskad
u parameter.
o 0 2.3 Andra 6nskad parameter

genom atttryckapd [ ]
eller[ ] och bekrafta
med "OK"[ 1.

2.4 Tryck p&d "Hem” [ ]for
att avsluta instéliningarna.

2.5 Installningen &ndras for
den befintliga
behandlingen.

10.3 Sparaenéndrad
parameter som ny
standardinstdllning

j—

Andra alla dnskade parametrar enligt ovan.

N

. V@l "Spara som standard” och tryck “OK" [ ].
“Sparad” kommer att dyka upp i ca 3 sekunder.

3. Parametrarna sparas som nya standardinstallningar. Nar du
an slér pd Thopazt och vdlier en ny patient, s& kommer

Thopaz* att anvdnda dessa instdllningar.

4. Tryck p&d "Hem” [ ]f6r att avsluta instdliningarna.
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1T Ta ett dranageprov

250 |

VARNINGAR

For att sakerstélla att Thopazt kan minska trycket ar det viktigt att vanta 30 sekunder
mellan att ta provet frén provtagningsporten och lossa patientkatetern (drdneringen).

Provtagnings-
port

Patientslang

1.

N

NS

o

oo

hel

Innan du tar ett dranageprov ska du kontrollera att det finns
vatska i patientslangen.

Stang katetern (drénage).

3.1 Andra Thopaz* fill

I M
e standby-ldge genom
fioowe © att hélla in “Standby”
. i mer an 3 sekunder.

sek.

exhili 031
standbylagd® -2.0kPa | S

. Desinficera provtagningsporten med CaviWipes eller

Mikrozid AF Wipes.

5.1 Ta bort luft med kanyl*
fran patientslangen.
Upprepa tills vatska har
ansamlats vid
provtagningsporten.

* Kanyl 177G (1,4 mm) eller
funnare.

Ta eft prov frén patientslangen med en kanyl*,

7.1 Sl& p& Thopazt genom
att trycka pé& "P&” — tryck

byggs upp.

Thopaz+

Vénta i 30 sekunder!

For att sdkerstalla att Thopazt kan reducera trycket ar det
viktigt att vanta i 30 sekunder frén det att provet tagits tills
patientkatetern (dranage) stangs av.

Oppna patientkatetern (dranage).



12 Felsokning och informationssignaler

Beskrivning

Thopazt skilier mellan formaningar (gul), varningar (rod) och interna fel (réd). Om Thopaz+
registrerar ndgon av dessa situationer ljuder en varningssignal och en beskrivning av felet syns
pd displayen. Genom att trycka pé de tvé valknapparna samtidigt démpas de akustiska
informationssignalerna i 60 sekunder. Undantag: For férmaningen 306 “behéllare full” och
varningarna 302 “slang igensatt”, 313 “filter igensatt” och 315 “Thopazt dverhettad” de
akustiska informationssignalerna undertrycks i 5 minuter.

Informationssignaler ersatter inte behovet av regelbunden dvervakning av patienten.
Lackagevarningar kanske inte utldses och darfér varnar inte enheten vid urkoppling

av Thopaz-slangen i fdljande situationer

- stdllin tryck under 0,4kPa

— frénkoppling med den tunna dubbelanslutningen (079.0024)

Exempel:
Problemet beskrivs

Luftlack-| Anvant tryck

age | Status
Akustisk informationssignal &r
fillfélligt avstiingd - A .

{ {S/mn 20603 Tryck samtidigt 16r att kvittera
Felnummer yor LEg <] :I en akustisk informationssignal
., e { 0 och f8lj instruktionerna p&

displayen.

|

G |
prm——
H

-0

Anvisningar for felsokning
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Visas pé displayen

Informationssignal: Varning (gul)

252

Fel- Problembeskrivning | Anvisningar fér felsdkning Anmarkningar/méjlig felorsak | Tryck
nummer
306 Behallare full 1. Klampa slangen Ja
2. Andra till standby
3. Byt ut behdllare
4. Fortsatt med "P&”
5.Klampa av slangen
401 Lag batteriniva Anslut Thopaz™ till elndtet Aterstéende batteritid Ja
ca 30 min.
402 USB-anslutning Ta bort USB-kabeln USB-anslutning ej tillaten under | Ja
tillats ej drift eller i narheten av
patienten.
405 Standby Sl& pé eller av Thopaz™ | standbylage i 5minuter. Nej
406 Temperaturen Forbered ersattningsapparat Utsatt inte Thopaz* for Ja
alltfér hog varmekallor.
409 Vatskenivésensorn | — Vatskematning inte tillganglig Ja
fungerar inte - Bekrafta och fortsatt
behandlingen
410 Registrering av 1. Klampa slangen Ja
behallare 2. Andra till standby
3. Byt ut behdllare
4. Fortsatt med "P&”
5.Klampa av slangen
301 Lackage i systemet | Kontrollera systemet avseende | - Frankoppling. Nej
lackage — Vakuumport saknar packning.
— Thopaz* upptacker lackage i
Thopaz* systemet inklusive
Thopaz slangen, INTE frén
bortkoppling av
patientkatetern frén patienten.
- Lackagevarning fér inte
utldsas vid installt tryck under
0,4kPa.
— Frénkoppling av en kateter vid
den tunna dubbelkopplingen
kommer inte att upptackas av
Thopaz*
302 Slang igensatt 1. Klampa katetern — Slangen ar krékt eller igensatt | Nej
2. Klampa slangen i ca 10 minuter.
3. Andra till standby - Thopaz* upptacker
4. Byt slangen tilltdppning i Thopaz*
5. Fortsatt med "P&” slangen, EJ i patientkatetern.
6. Lossa kateterklamman
305 Batteriet ar tomt Anslut Thopaz™ till elndtet Nej




Visas pé displayen
Fel- Problembeskrivning | Anvisningar fér felsékning Anmarkningar/mdjlig felorsak | Tryck
nummer
31 Sjalvtest Snapp ur behéllaren och snapp | Slé inte pé& Thopazt om Nej
misslyckades in pd nytt patienten redan ar ansluten.
313 Filter igensatt 1. Klampa slangen Filiret i behallaren arigensatt. Nej
2. Byt behéllare
3. Fortsétt med "P&”
4. Klampa av slangen
315 Thopazt dverhettad | Byt ut Thopaz* Nej
407 Vatskevarning Patienten forlorar en stor méngd Ja
vatska
Internt fel XXX 1. Sl& av och pa& Thopaz* igen Om felmeddelandet visas igen,
2. Informera Medelas kontakta Medelas kundservice.
kundservice
@ Sdkerhetstips

Den akustiska larmfunktionen “Lackage i system — 301" avaktiveras i ca 6 minuter efter att
Thopaz* slas pé.

Sékerhetstips
Forsiktighet “behallare full /Varning “filter igensatt”.

Férmaningen "behdllare full” aktiveras nar nivén i behdllaren nastan nér upp fill den
dversta linjen p& den aktuella behdllarens etikett. Byt behallaren enligt bruksanvisningen,
kapitel "8 — Byt behallare”. Om det finns sekret p& behéllarens vaggar kan férmaningen
"behéllare full” aktiveras i fortid.

Nar varningen kvitterats med valknapparna visas en symbol [ 25 ] under driften.

Efter 5 minuter aktiveras en akustisk varning.

En overfylining av respektive behdllarvolym utléser varningen “filter igensatt”. Varningen
utléses pd grund av att det hydrofila filiret satts igen vid kontakt med vatskor eller sekret.
Se kapitlet "4 ~Oversikt” for placering av det hydrofila éverstrémningsskyddet/
bakteriefiliret i behdllarna. Efter ett igensatt filter och varningen “filter igensatt” avbryts
vakuumet som appliceras pd patienten och kan inte regleras eller uppratthdllas.
Ytterligare vatskor, sekret och luft slapps ut genom Svertrycksventilen vid ett positivt tryck
p& 0,2-0,5kPa. Den har funktionen ersatter inte fri Gverstromning. Behdllaren maste
dérfér bytas ut ndr den ar full. Se kapitel “4 — Oversikt” f5r Svertrycksventilens placering.

Byt behdllaren enligt bruksanvisningen, kapitel “8 — Byt behdllare”.

| 253

SV



13 Allmanna rikilinjer tor upparbetning

Thopaz*, dockningsstation, standardhéllare och hallare — standardupparbetning

Thopaz* vid spill pé& férseglingen
Vid spill pé& frigéringsknapp, sanghdllare, dockningsstationens tryckknappstandardhaéllare,
och héllare med skena
x | x | x  — Dessainstruktioner har enligt ISO 17664-2 validerats av tillverkaren av den medicin-
tekniska produkten som anvandbara vid férberedelse av en medicinteknisk produkt for
ateranvandning. Ansvaret ligger hos den som utfor behandlingen att sdkerstalla att
behandlingen, s& som den faktiskt utfors med hialp av utrustning, material och personal
pd& behandlingsanlaggningen, uppnér det dnskade resultatet. Detta férutsatter verifiering
och/eller godkannande samt regelbunden processdvervakning.
- For specifikation av vattenkvaliteter ska du se AAMI TIR34.

x | x | x | — Tvattdesinfektorn ska vara kvalificerad enligt ISO 15883-serien. Rengéring och desinfek-
tion validerades i en diskdesinfektor av typen: Uniclean PL II 1-2 EL (MMM, Tyskland).
- Alla demonterade delar méste fastas sakert i héllarna/fastpunkterna.
- Overbelasta inte diskdesinfektorn. Placera de isértagna delarna pé ett sédant satt att inga
ytor [ldmnas orengjorda och att inre och yttre delar kommer i kontakt med rengéringsvét-
skorna.

Ovrig information

- Kassera eller utfér service pé enheten (eller delen i tillampliga fall) om den visar synliga
tecken pé slitage eller skador.

x

Begrdnsningar

x| x | x| —Anvand alltid personlig skyddsutrustning: engéngshandskar och annan personlig
skyddsutrustning enligt lokala riktlinjer och foreskrifter.

- Utfér rengdring vid anvandningsstallet med kranvatten (<40 °C, < 104 °F) direkt efter
anvéndning av enheten (innan smutsen hinner torka p& enheten). Overtrédelse av detta
kan resultera i att rester faster och darmed hammar desinfektion.

— Om enheten anvénds pé en patient som lider av en sjukdom och vars patogener inte kan
elimineras med proceduren som beskrivs nedan, méste enheten kasseras.

- R&dfraga instruktionen fran tillverkaren av rengdrings- och desinfektionsmedel avseende,
inklusive men inte begrénsat till, exponeringstider och sakerhetsatgarder.

x
x

- Sank aldrig ner enheten i eller skdlj med vatten eller andra vatskor. Spraya inte rengérings-
medel och desinficeringsmedel direkt p& enheten.

Allménna sdkerhetsanvisningar
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Forberedelser fére rengdring

Manuell rengéring

Thopaz*, dockningsstation, standardhéllare och héllare — standardupparbetning
Thopaz* vid spill pé férseglingen
Vid spill p& frigéringsknapp, sanghéllare, dockningsstationens tryckknappstandardhaéllare,
och héllare med skena
x| x | x - Koppla bort/ta bort alla tillbehor.

x| x| —Torka av enhetens utvéndiga ytor for att avlagsna all grov smuts med en mjuk, luddfri trasa
fuktad med kranvatten.

x | — Demontera alla nedsmutsade komponenter till maximalt antal enskilda delar.
- Ta bort frigéringsknappen genom att I&sa upp den med hjalp av tvé spakar utan ndgra
vassa kanter och en axeldiameter p& <3,5mm (se bild).
— Lossa skruvarna pé sénghéllaren med en stjarnskruvmeijsel och ta bort dem (se bild).

- Oppna férsiktigt torx-skruven pd héllaren och tryck ihop figdern genom att trycka
pé knappen. Nar du har tagit bort skruven slépper du l&ngsamt upp tryckknappen.
Ta darefter bort tryckknappen och figdern. Ta sedan bort den nedre haken genom att
stdnga klémman och sedan dra.

x | — Om nddvandigt och 16r avlagsning av grov smuts, placera de komponenterna som har
monterats isdr i kransvatten i 10 minuter och torka av synliga flackar med en mjuk, luddfri
trasa fuktad i kranvatten.

— Om smutsrester har torkat fast p& demonterade komponenter méste smutsen &terfuktas
innan enzymerna kan bérja verka.

X - Rengér noggrant under packningen med hjdlp av en steril spatel utan vassa kanter och
enligt foljande process:

- Vik en CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ servett en g&ng pd& mitten s att spetsen
pé& spateln omsluts av torkduken.

- Linda torkduken en géng runt spateln.

- Satt forsiktigt in den servettlindade spateln under den kontaminerade tatningen langst fill
vanster eller Iangst till héger pd Thopaz*. Skjut den sedan mot mitten av enheten och tryck
den utdt i en svepande rorelse.

— Byt ut rengdrings- och desinfektionsservetten mot en ny.

- Satt férsiktigt in den lindade spateln under den kontaminerade férseglingen p& andra
sidan av Thopaz*. Tryck sedan mot mitten av enheten, forbi platsen dar du svepte ut
tidigare. Skjut sedan utat i en svepande rorelse.

— Byt ut rengdrings- och desinfektionsservetten mot en ny och upprepa de ovannégmnda
rengdringsstegen fills rengdrings- och desinfektionsservetten inte langre ar smutsig.

x x| —Torka av alla utvéndiga ytor p& enheten med CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™
servett.
- Torka i riktning bort frédn omraden som &r svéra att rengdra (t.ex. dar delar som inte kan
demonteras mats samt sprickor).
— Anvand en ny rengdrings- och desinficeringsservett ndr servetten ar kontaminerad.
— Rengér tills all synlig smuts ar borta. Var sarskilt uppmarksam pé& de omréden som ar svéra
att rengora.
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Manuell desinficering

Maskinell rengéring

Maskinell desinf.

Thopaz*, dockningsstation, standardhdllare och héllare — standardupparbetning
Thopaz* vid spill pé férseglingen
Vid spill p& frigéringsknapp, sanghdllare, dockningsstationens tryckknappstandardhéllare,
och héllare med skena
X - Desinficera noggrant under packningen med hialp av en steril spatel utan vassa kanter och
enligt foljande process:
- Vik en ny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ servett en gdng pd mitten s& att spetsen
pé& spateln omsluts av torkduken.
- Linda torkduken en géng runt spateln.
- Satt forsiktigt in den lindade spateln under den kontaminerade f6rseglingen langst il
vanster eller 1angst till héger pa Thopaz*. Skjut den sedan till mitten av enheten och tryck
den utét i en bagformad rérelse.

- Byt ut rengdrings- och desinfektionsservetten mot en ny.

- Satt férsiktigt in den lindade spateln under den kontaminerade férseglingen pé& andra
sidan av Thopaz*. Tryck sedan mot mitten av enheten, férbi platsen dar du svepte ut
tidigare. Skjut sedan utdt i en svepande rérelse.

x| x| | =TaennyCaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ servett och torka av alla utvandiga ytor
p& utrustningen.

- Var sarskilt uppmérksam pé enhetens omréden som ar svéra att rengéra.

- For att underlatta exponering av omrdden som ar svéra att rengéra kan en ny CaviWipes
eller Incidin Oxy Wipe S lindas runt en spatel eller liknande redskap.

- Se ill att alla ytor p& enheten t6rblir synligt fuktiga vid rumstemperatur i 3 minuter.

Om ytan barjar bli fér torr ska du fukta ytan med en ny servett.

- Ta en ny CaviWipes™ eller Incidin OxyWipe S™ servett och torka av alla utvdndiga ytor
pd utrustningen igen.

— Efter den foreskrivna exponeringen ska du ta bort eventuella rester avldgsnas med en
mjuk, luddfri servett fuktad med renat vatten (enligt AAMI TIR 34).

x | — ltillampliga fall ska du placera demonterade komponenter pé en liten siktbricka,
som &r placerad pd lastbararen.

- Lagg de isdrtagna delarna pa en platt bricka sé& att de inte kan vanda. Lagg dem med
urtag vénda neddt sé att vatskor dréneras av gravitationen.

— Anvénd inga torkmedel (skdlimedel). Dessa kan stanna kvar p& ytan med en skadlig effekt
pé& enheten och dess biokompatibilitet.

Rengdringsprogrammet i tvatt-desinfektorn bestér av foljande:

- 1 minuts férrengéring med kranvatten

- 5 minuters rengdring vid 55°C med 0,5 % |&sning av neodisher® MediClean forte
(alkalisk enzymisk rengdrare) i i kranvatten

- 1 minut skdlining med kritiskt kallt vatten (enligt AAMI TIR 34)

x | — Varmedesinficering med kritiskt kallt vatten enligt AAMI TIR 34 (utan kemisk desinficerings-
medel) i 90°Ci 1 minut (Ag=600) eller anpassa Ag- varden enligt lokala féreskrifter och
regler.
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Thopaz*, dockningsstation, standardhéllare och héllare — standardupparbetning
Thopaz* vid spill pé férseglingen
Vid spill pé& frigéringsknapp, sanghéllare, dockningsstationens tryckknappstandardhaéllare, och
héllare med skena
x | — Torka isartagna delar i diskdesinfektorn vid 110 °C i minst 45 minuter.
x| x| x| —Om torkning i diskdesinfektorn inte &r méjligt eller om det finns kvarvarande fukt ska du
torka av de utvandiga ytorna med en torr, mjuk, luddfri servett eller forsiktigt torka med

tryckluft av medicinsk kvalitet.
— Kontrollera sarskilt att svaratkomliga omréden ér torra.

Torkning

x| x| x| —Gérenvisuell inspektion av enheten eller de isdrtagna delarna fér att se om det finns smuts
eller desinficeringsldsning kvar. Upprepa rengdringen och desinficeringen vid behov.
— Gor en visuell inspektion av enheten eller de isdrtagna delarna med avseende pé skador.
Om det finns n&dgon skada pé en eller flera delar ska du byta ut dem mot nya.

x | — Satttillbaka fiadern i sitt ursprungslage.
— Tryck sedan forsiktigt tillbaka frigéringsknappen till sitt ursprungliga lage (se bild).
- Kontrollera att frigéringsknappen figdrar tillbaka p& plats om den trycks ned for att
verifiera korrekt placering.
- Satt tillbaka silikoninlagg i handtaget.
- Satt in axlarna i Thopaz* bakstycke.

S — Skjut in handtaget i urtaget i axlarna och dra forsiktigt &t skruvarna med en stjgrnskruvmei-

< sel (se bild).

o — Kontrollera att sénghallaren ar sékert monterad och kan ppnas och sténgas.

C

— For att termontera dockningsstationen ska du satta tillbaka figdern pé tryckknappens

axel och satta tillbaka tryckknappen i det slitsade hélet i dockningsstationen. Hall sedan
ned tryckknappen och satt tillbaka klémman och dra slutligen at skruven.

9 x - Férvara alltid enheten pé en torr, ren och dammfri plats.

]

z

:0

(S

5 x| x| x| —Rengdr produkten innan den ldmnas in fér service. Om detta inte r mdjligt eller endast

o kan géras i mindre omfattning ska den potentiella biologiska faran anges pé férpackning-

5 en. Lokala férfaranden och rikilinjer géller.

=
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14 Garanti, underhdll och kontroller

Garanti

Medela AG garanterar att apparaten kommer att vara fri frén defekter i material och utférande
under en period pé& tvé& é&r frén leveransdatum frén fabrik. Defekt material ersatts utan kostnad
under den har perioden om de har uppkommit p& grund av felaktig anvandning. Garantin
omfattar inte delar som &r utsatta for slitage. For att sakerstalla dverensstammelse med denna
garanti samt optimal service for Medelas produkter rekommenderar vi att enbart anvanda
tillbehdr frén Medela tillsammans med véra apparater.

Under inga omstandigheter ska Medela AG héllas ansvariga f6r ansprak som ligger utanfor
garantins omfattning, inklusive ansvar fér félidskador etc. Ratten att byta defekta delar godkanns
inte av Medela om modifieringar av Thopaz* har utférts av icke-auktoriserade personer. Denna
garanti férutsatter att utrustningen returneras fill ett av Medelas servicecenter.

Underhall

Thopazt ar en underhéllsfri apparat. Varje géng apparaten slds p& genomfors ett sjdlvtest som
kontrollerar de interna funktionerna i Thopaz*. En ljudsignal indikerar att Thopaz* har klarat sin
sialvtest och att enheten ar paslagen. Saker drift sckerstalls genom den funktionskontroll p&
bland annat behdllare och slang som ska genomféras fére varje anvandning.
Sakerhetsanvisningarna méste beaktas.

Rutinkontroll

Medela rekommenderar att Thopazt genomgér en rutinkontroll en géng per &r. Arbetet som ska
utféras och en protokollmall i enlighet med EN/IEC 62353 finns i bilaga B i dessa instruktioner.
Ingen ytterligare kalibrering kravs férutsatt att Thopazt anvands i enlighet med
bruksanvisningen.

Instruktioner fér FPT-test Viktigt: Patienten fér inte vara ansluten!
Thopazt méste vara frénkopplad frén elnétet (batteridrift)
och franslagen.

Vakuummatare 079.0021 079.0016
0771456

(Slang, som t.ex. @ 12x7 mm,
ingdr inte i leveransomfattningen)
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1. Anslut slangen el 079.0021 och 0,81 behallaren FEE 079.0016
till Thopaz*. For vagledning for anslutning av systemet ska du
se kapitel 7 — Forberedelser f6r anvandning.

2. Anslut vakuummétaren med slang till patientanslutningen.

'_
3. = - ‘ 3.1 Tryck och h&ll[ Joch
o © [ ]intryckta samtidigt.
Tryckp& [ ]ytterligare
en gang.
. 3.2 Sakerhetstestet startar.

3.3 Foljinstruktionerna pé

c (4 :
tEt displayen.
=

Tryck samtidigt

Sékerhetskontroll
Det finns inga rekommenderade sakerhetskontroller som ska genomféras.

Motiveringar

— Konstruktionen av Medela Thopazt har godkants av oberoende testinstitut i enlighet med
standarden EN/IEC 60601-1. P& begéran kan kopior av sddana certifikat erhdllas. P& grund
av konstruktionsmetoden férvantar sig Medela inte att den elekiriska sakerheten ska péverkas
under apparatens livslangd — under férutsattning att Thopazt under hela sin livslangd
uteslutande repareras av behdriga Medela servicecentra och att den anvands korrekt i
enlighet med avsedd anvandning.

— For Thopazt som en enhet i skyddsklass Il (IEC 60601-1) finns det ingen skyddsjordledare,
skyddsjordsrelaterade tester (skyddsjordresistans, jordlackstrom etc.) dr inte tillampliga.

— Thopazt skyddskdpa ar helt och héllet gjord av isolerande material. Av denna anledning
kommer tester av skyddsképans lackstrom vid anvandning av vanliga métinstrument inte att
visa matbara vérden.

- Applicerade delar av Thopaz* &r anslutna till Thopazt med icke-ledande vakuumslangar,
behéllare och slangar. Inte heller vid sugning av en ledande vatska (9 g/L NaCl; IEC 60601-1)
tills dversvamningsskyddet aktiveras, kommer matningar av patientens lackstrom med vanliga
matinstrument att avsléja matbara varden.

- Thopazt system har inte patientanslutningar och fungerande jordledare, tester relaterade till
dessa anslutningar och strdmmar ar inte tillampliga.
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15 Avfallshantering

Separera delarna av Thopazt systemet och kassera enligt foljande instruktioner.

Steril behallare, slangar och lock
Se till att du kasserar Thopaz* sterila tillbehdr i enlighet med sjukhusets riktlinjer for avfalls-
hantering.

Icke-sterila allménna tillbehor
Delarna ar tillverkade av plastmaterial som inte ar skadliga f&r milion nér de kasseras som
hushdllssopor. Atervinn eller kassera i enlighet med lokala bestammelser.

Pump och elekiriska delar

— Sugpumpen méste kasseras i enlighet med det europeiska direktiv 2012/19/EU WEEE.

- Kassera inte elekirisk eller elekironisk utrustning ihop med osorterat hushallsavfall, utan
hantera den separat.

— Inom EU/Schweiz/Storbritannien mdste tillverkaren eller dess &terforsdljare &terta kasserad
utrustning. Andra lénder kan ha liknande insamlings- och atervinningssystem. Folj relevanta
lagar och bestémmelser i ditt land fér avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning.

— Separat insamling och &tervinning av din uttjdnta utrustning vid tidpunkten kommer att
underl&tta konservering av naturresurser och sdkerstdlla att den &r dtervunnen pé ett satt
som skyddar halsa och miljén.

Litiumjonbatterier

- Motorenheten innehdller litiumjonbatterier som medfér risk f6r brand, explosion och brannska-
dor om de kasseras pé fel satt.

- F&r inte demonteras, skadas, kortslutas, varmas upp till dver 80°C, forbrénnas eller slangas
ield.

- Kasseras i enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU och lokala féreskrifter.

16 Tillbehor

VARNINGAR

Thopaz+ ar godkand i kombination med tillbehdren som listas i bilaga A.

For en korrekt och saker drift ska du enbart anvanda Thopaz* tillsammans med dessa
tillbehor.

Mer information medfélier de enskilda tillbehdren.
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17 Tekniska specifikationer

L

vacuum

P

B
2

&

54

@cm

95 +55
1504, -20 °C
93 +40 106
157" oy +5, °c 70, kPa

2= |10

Batterimodell

IP33

lagt vakuum,
-10kPa/-75mmHg/-
102 cmH20/-100mbar
Tolerance: +15%

<51/min

1,1kg/2,41bs

Stromférsérining

Modell: MSA-C25001S12.0-30C-Z2Z

IEC: 60601-1

Input:  100-240VAC, max 0,8 A,
50/60Hz

Output: 12VDC, 2,5A

1SO 13485

CE (2017/745/EU), llb

HxBxD utan behdllare
228x172x97 mm

Transport-/férvaringsférhéllanden

Driftsférhéllanden

Uppladdningsbart litiumjonbatteri

HY-LINE A
Hochstrasse 355
8200 Schaffhausen
Switzerland
www.hy-line-group.ch
info@hy-line-group.ch
Made in Taiwan

Uppmétt vid havsnivé (0m),
atmosfariskt tryck: 1 013,25hPa
Observera: vakuumnivén kan variera
beroende péd plats (m &ver havsnivén,
atmosfariskt tryck, luftfuktighet och
temperatur).

Pump
12VDC, 20W

C € 0123

7.2VDC 2.42 Ah
Vikt 100g =59
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18 Betydelse av symboler

Foljande symboler kan finnas p& enhetens markning eller i information som medféljer enheten.
Se enhetens markning eller medfdljande information for tillampliga symboler.

JAN

Allman sakerhetsvarnings-
symbol, riktar uppmarksam-
het mot sakerhetsrelaterad
information.

A

Definierar ett temperatur-
omré&de (t.ex. vid drift,
transport eller férvaring).

R only

Indikerar en receptbelagd
enhet, amerikansk federal
lag begrénsar férsdlining av
denna enhet till Iakare eller
pé& order av en |akare
(endast fér USA).

N2
e

TN~
R
a
Férvaras p& avsténd frén
solljus.

N2
Anger platsen for
tystnadsknappen.

LOT

Anger tillverkarens
batchnummer.

StenLEeo

Anger att utrustningen ar
steriliserad med etylenoxid.

-

Anger ett sdkerhetstips.
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Anger enhetens
artikelnummer.

Anger det omrade for
atmosfariskt tryck inom
vilket den medicintekniska
produkten kan exponeras
pd ett sckert satt.

&

Anger tillverkaren.

Anger att enheten uppfyller
sakerhetsbestammelser som
galler i USA och Kanada f6r
medicinsk utrustning.

=

Indikerar en Klass Il elektrisk
utrustning.

Anger antalet (X) enskilda
enheter i férpackningen.

c € 0123

Anger Gverensstammelse
med EU-kraven f6r medicin-
tekniska produkter.

Anger klassen for systemet
med avseende p&
elsakerhet.

Anger att artikeln ar en
medicinteknisk produkt.

Definierar ett omrade for
relativ luftfuktighet

(.ex. vid drift, transport eller
férvaring).

y

Innehaller 6mtéligt gods.
Hanteras varsamt.

®

MR-oséker - héll borta frén
utrustning fér magnetreso-
nanstomografi (MRI).

N\

Anger vaxelstrom.

&

Anger att utrustningen inte
far anvandas efter angivet
datum.

§

Anger systemets rattsliga
specifikationer.

IP33

Anger skydd mot
intréngning av fasta
frammande féremél och
mot skadliga effekter p&
grund av intréngande av
vatten.

[sN]

Anger enhetens
serienummer.

©

Las och f6lj bruksanvisningen.

Férvaras p& avstand frén
regn.
Forvaras torrt.

)74

—
Kassera inte elektriska/
elektroniska apparater ihop
med osorterat hushéllsavfall
(kassera apparaten i
enlighet med lokala
bestammelser).

o

Anger tillverkningsdatumet.

®

Anger en apparat fér
engdngsbruk. Ateranvand
inte utrustningen.

(1]

Anger att bruksanvisningen
ska féljas.

vl

Anger att delen ar séker-
hetsklassad som typ CF.



()

Anger att stérningar kan
intraffa i narheten av
utrustning méarkt med den
har symbolen.

o

Anger systemets
flodesnivéer.

[T

Anger systemets matt
(HxBxD).

A

Anger patientnummer.

)

Anger att batteriet nastan
ar urladdat.

L

Anger att det inte finns
tillréickligt med vaska for en
giltig matning av
vatskenivén.

Anger ett enda sterilt
barrigrsystem med
skyddsférpackning inuti.

®

Indikerar den enhet som
importerar den medicinska
enheten fill platsen.

®

Anger att enheten inte ska
anvandas om férpackning-
en ar skadad.

Anger de elektriska
specifikationerna for
systemet.

pcs

Anger antalet foremal.
AC

(=)

Anger att Thopaz™ inte star
i en tillrackligt uppratt
position vilket gor att
vatskenivén inte kan matas.

)

Anger att batteriet haller
p& att laddas (staplar som
ror sig).

(el

Indikerar land for
tillverkning av produkten.

Anger en bérare som
innehéller unik
enhetsidentifierings-
information.

Indikerar enheten som

distribuerar den medicinska

enheten till lokalen platsen.

Symbol ordlista (endast USA)
www.medela.com/symbols-glossary

),

&o

Anger att férpackningen
kan &tervinnas.

Anger likstrém.

=

Anger luftlackage.

&
Anger att knappen

ska tryckas in i mer an
3 sekunder.

E3)

Anger att batteriet ar
fulladdat och anslutet il
elngtet.

&
Anger atervinning av
forpackningsmaterialet

definierat med koden "XX"
och férkortningen "YYY”.

1t

Anger denna sida uppét.

[EC|REP]

Anger den auktoriserade
representanten i Europeiska
unionen.

F‘

Anger systemets maximala
vakuumnivé.

i“i

Anger systemets vikt.

Anger vatska.

[

Anger att batteriet Gr tomt.

Anger att vatskenivén inte
kan matas.

O

Anger ett enda sterilt barri-
arsystem.

#

Anger modellnumret.

Anger den auktoriserade
representanten i Europeiska
unionen.
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ées’ri’ro mo

Kupnjom uredaja Thopaz* dobili ste inovativnu digitalnu tehnologiju drenaze prsa koja postavlja
nove standarde u terapiji i tehnologiji drenaze prsa.

Thopazt ima sustav elektronickog mjerenja i nadzora s pokazateliima optickog i akusti¢nog
statusa. Uredaj funkcionira kao suhi sustav, §to znadi da tekuéine nisu potrebne za njegov rad.
VaZne informacije u vezi tijeka lijecenja naznadene su digitalno i grafi¢ki na zaslonu. Nakon
dovr¥etka lijecenja informacije se mogu prenijeti na ra¢unalo.

Prakti¢na veli¢ina, iznimno tih rad i senzor svietla koji regulira osvietlienje zaslona ugodni
su za pacijenta, kao i za osobe u njegovoj blizini.

Medela University DrenazZa prsista
(Medela Chest Drainage University)

Sveutiliste Medela University je online obrazovna platforma koja uklju¢uje besplatne tecajeve
o tehnologiji drenaze prsista i struéno usavrsavanje, nadopunijenu razli¢itim resursima kao $to
su klini¢ke kompetencije i Thopaz* Simulator.

REGISTRIRAJTE SE VEC DANAS STECITE NOVO ZNANJE ILI OSVJEZITE POSTOJECE.
Ucite bilo kad i bilo gdje!
Pronadite teme koje vas zanimaju, dodajte odabrane tecajeve u kosaricu i idite na plaéanije.

Za sve zavrene tecajeve dobit ¢ete certifikat.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Upozorenja i sigurnosne upute

C UPOZORENJA
Ukazuije na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moZe izazvati smrt
ili teske ozljede korisnika.

é MJERE OPREZA
Ukazuje na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze izazvati laksu
ili srednije te$ku ozliedu.

@™ Sigurnosni savjet
Ukazuje na korisne informacije o sigurnoj upotrebi uredaja.

Thopaz* odobren je isklju¢ivo za primjenu opisanu u ovim uputama za upotrebu. Tvrtka Medela
moze jamciti sigurno funkcioniranje sustava samo kad se uredaj Thopazt koristi u kombinaciji s
originalnim priborom Thopaz* (posude za prikupljanie, cijevi, remen za no3enie, strujni adapter,
stanica za punjenje — pogledaijte poglavlie 16 — Pribor/Dodatak A).

Dodatna oprema spojena na medicinsku elekiriénu opremu mora biti sukladna odgovaraju¢im
IECli ISO standardima (primjerice, IEC 60950-1/IEC 62368-1 za opremu informacijske i
komunikacijske tehnologije). Osim toga, sve konfiguracije moraiju biti sukladne zahtjevima za
medicinske elektri¢ne sustave (pogledaite klauzulu 16 standarda IEC 60601-1). Svaka osoba koja
spaja dodatnu opremu na medicinsku elekiri¢nu opremu konfigurira medicinski sustav te je stoga
odgovorna za sukladnost sustava sa zahtjevima za medicinske elektri¢ne sustave. Treba voditi
ra¢una o tome da lokalni zakoni imaju prednost u odnosu na prethodno spomenute zahtjeve.

U slu¢aju da imate nedoumica, obratite se svom lokalnom predstavniku korisni¢ke sluzbe tvrtke
Medela ili tehnickoj sluzbi.

Proéitajte i pridriavaite se ovih upozorenja i sigurnosnih uputa prije rada. Takoder, prije
poéetka rada upoznaite se s povezanim signalima upozorenja i uputama za rieSavanje
problema (pogledaite poglavlje 12 — Rje$avanje problema i informacijski signali). Ove upute
treba éuvati s uredajem u sluéaju da vam zatrebaiju kasnije.

Imajte na umu da ove upute predstavljaju opce smiemice za upotrebu proizvoda.
Medicinske probleme treba rijesiti lijeénik.

Tvrtka Medela smatra se odgovornom za utiecaje na TEMELJNU SIGURNOST, pouzdanost
i radnu ucinkovitost uredaja Thopazt samo ako se isti koristi u skladu s uputama za upotrebu.

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja dopustena je samo lijeénicima
ili uz njihovo odobrenie.

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem mora se prijaviti tvrtki Medela AG
i odgovaraju¢em nadleznom tijelu.

Podlozno promjenama.
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UPOZORENJA

A Upozorenije: Kako bi se smanijila opasnost od potencijalne krizne kontaminacije
ili izlaganja biolo$kim opasnostima
— Tijekom svih postupaka nosite rukavice.
— Nakon svake upotrebe dijelove koji su bili u kontaktu s usisanim izlu¢evinama treba
ocistiti, dezinficirati ili zbrinuti.
- Sustav Thopaz* nije namijenjen za ponovnu transfuziju.

A Upozorenje: Smanijite opasnost od moguée ozljede zbog neispravne upotrebe
— Prije upotrebe posavijetujte se s priruénikom.

— Uredaj smije koristiti samo struéno medicinsko osoblje koje je proslo odgovarajuéu
izobrazbu za upotrebu uredaja Thopaz*.

— Upotreba uredaja Thopazt za bilo koju indikaciju osim namijenjene nije poZelina niti
dopustena.

— Raspon tlaka koji treba postaviti mora odrediti lije¢nik, na temelju dobi,
tezine i klini¢kog stanja pacijento.

- Prilagodite postavke tlaka za pedijatrijske pacijente u skladu s bolni¢kim smjernicama.

- Imajte na umu da maniji kateteri mogu zahtijevati postavke viseg tlaka kako bi se
osiguralo ucinkovito uklanjanje tekuéina i tielesnih izlucevina.

- Ako se uporno pokazuje propustanje zraka, provierite je li sustav ispravno skloplien
prije poduzimanja daljnjih korektivnih miera. Pripazite neka sustav bude zraéno
nepropusan stezanjem katetera i pracenjem propustanja zraka koje se treba smanijiti
na nulu.

— Ne koristite uredaj Thopaz* ako lijeéenje drenazom ukazuje na tlak veé od
maksimalnog raspona taka koji iznosi ~10kPa.

— Ne koristite uredaj Thopaz*t ako lije¢enje drenazom ukazuje na brzinu protoka vecu od
maksimalnog kapaciteta protoka koji iznosi 51/min.

— Ne koristite uredaj Thopaz*t ako lije¢enje drenaZom ukazuje kako se tlak ne smije
primijeniti na pacijentu.

A Upozorenje: Za smanjenje opasnosti od moguée ozljede tijegkom podesavanja

ili rukovanja

- ,Tlak” se op¢enito odnosi na ,negativan tlak”.

— Thopazt je ispitan u kombinadiji s priborom navedenim u Dodatku A. Za ispravan
i siguran rad koristite uredaj Thopaz* samo s ovim priborom. Dodatne informacije
priloZene su uz pojedini pribor.

- Ne spajajte bilateralne torakalne drenove na jednu jedinicu uredaja Thopaz*.

U takvim sluéajevima preporucuje se primjena dva uredaja Thopazt.

— Kako biste osigurali da uredaj Thopazt moze reducirati tlak, klju¢no je pric¢ekati
30 sekundi izmedu uzimanja uzorka i otpustanja pacijentovog katetera (dren).

- Posuda za prikupljanije se zamjenjuje na temelju vizualne proviere ili u skladu s uputama
na zaslonu uredaja Thopaz* (informativni signal).

— Sustav Thopaz* se regulira i kontrolira izmedu pumpe i konektora za pacijenta. Sustav
Thopazt moZda nede detektirati zaleplienje i propustanije na kateteru, pogledajte
poglavlie ,RjeSavanje problema i informacijski signali”. Zdravstveni radnici trebaju
redovito pratiti pacijenata.

268 |



- Upozorenije na propustanje mozda se nece aktivirati ako je tlak podesen ispod 0,4 kPa.

- Upozorenie na propustanije nece se aktivirati u slu¢aju odspajanja jednog katetera na
malom dvostrukom priklju¢ku (079.0024).

— Na veznom sklopu izmedu katetera/priklju¢ka moze dodi do zgrudavanija.
Preporuc¢ujemo vam da redovito kontrolirate vezni sklop te da poduzmete
odgovarajuée mjere za uklanjanje zgrudavania, u sluéaju da do njega dode.

Upozorenije: Smaniite rizik od moguée ozljede zbog interferencije s drugim uredajima

- Ne koristite uredaj Thopaz* u postupku MRT (magnetska rezonantna tomografija).

- Visokofrekvencijska (HF) kirurska oprema, radiomreze i sli¢no mogu utjecati na rad
uredaja i ne smiju se upotrebljavati zajedno s uredajem Thopaz*.

- BeZi¢na komunikacijska oprema kao §to su beZi¢ni uredaji za kuénu mrezu, mobilni
telefoni, bezi¢ni telefoni i njihove bazne postaje te ru¢ni radiotelefoni mogu utjecati na
uredaj Thopazt i trebaju se drZati na odaljenosti od najmanje 30 cm od opreme.

— Tijekom lijeenja nije dozvolien prijenos podataka putem USB-a.

Upozorenije: Smanijite opasnost od moguéeg strujnog udara ili izlaganja toplini,
pozaru ili eksploziji

— Prije ¢iséenja uredaja, odspoijite uredaij iz svih strujnih uti¢nica ili prikljuéaka.

— Uredaqj nije prikladan za upotrebu tijekom kupanija, tusiranja ili u opasnom,
eksplozivnom okruZeniju.

Nemoijte istovremeno dodirivati pacijenta i kontakte za spajanije.

Ovaj proizvod sadri litiji-ionske baterije koje mogu predstavljati opasnost od poZara,
eksplozije i opeklina. Nemoijte ih rastavljati, lomiti, zagrijavati na temperaturi iznad
100°C (212 °F), spaljivati ili bacati u vatru.

— Ne susite uredaj Thopazt mikrovalovima.

MJERE OPREZA

Oprez: Smanijite opasnost od moguce krizne kontaminacije ili izlaganja bioloskim

opasnostima

— Prije otvaranija vizualno pregledaijte sterilno pakiranje uredaja i utvrdite kako nema
o$teéenja. Uredaji u o$te¢enom pakiranju ne smiju se koristiti

- Nesterilni pribor i pribor za vi$ekratnu primjenu treba biti ¢ist i dezinficiran u skladu
s poglavliem 13 — ,Opce smjernice za ponovnu obradu”.

Oprez: Smanijite opasnost o moguée ozljede zbog neispravne upotrebe

- Neispravna upotrebe uredaja Thopaz* izazvati bol i ozlijediti pacijenta.

- Posude za prikupljanje uredajo Thopaztod 21 nisu namijenjene za prijenos (ni ruéno niti
pomodu remena za nodenie).

— Iz sigurnosnih razloga potrebno je evidentirati promjene posuda za prikupljanje unutar

odgovarajuée razine tekudine.

Prije dijagnosticiranja prekontrolirajte vierodostojnost otkrivene vrijednosti tekuéine.

- Za bolesnike za koje kvar na uredaju moze izazvati kritiéne situacije uvijek treba biti
dostupan pri¢uvni uredai.
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A Oprez: Smanijite opasnost od mogucée ozljede tijekom podesavania ili rukovanija
— Nisu dozvoliene nikakve preinake ovog uredaja.
— Prije spajanja uredaja Thopaz* na izvor napajanja potvrdite da napon strujne mreze
odgovara naponu nazna¢enom na plodici s tehni¢kim karakteristikama uredaja.
— Prilikom prvog pokretanja nemojte ukljuditi uredaj Thopaz* prije nego $to napunite
bateriju.

@™ Sigurnosni savijeti

— Proizvod se isporucuije nesterilan. Prije prve uporabe te nakon svake uporabe,
proizvod je potrebno odistiti i dezinficirati prema utvrdenom postupku.

- Nikad ne stavljajte uredaj Thopaz* s pri¢vré¢enom posudom za prikuplianje od 21 na
stanicu za punijenje, a da prethodno niste pri¢vrstili dodatni adaptera stanice za
punjenje 079.0038 za posudu za punjenje uredaja Thopaz+ od 21.

— Zvu¢ni upozorenije ,Sustav propusta— 301" deaktivira se za priblizno 6 minuta nakon
uklju&ivanja uredaja Thopaz*.

— Pri svakom priklju¢ivanju novog pacijenta preporuéuije se provodenie provjere rada.

— Prije prve primjene u skladu s namjenom preporucuie se provodenie inspekcije
u skladu sa standardom [EC 62353 (pogledajte Dodatak B) radi dobivanja referentnih
vrijednosti.

- Upotrijebite priklju¢ak za prikupljanje uzorka na cijevi kako biste uzeli uzorak. U tu svrhu
pogledaijte poglavlie 11 — Uzimanje uzorka za drenazu.

— Tvrtka Medela preporucuje upotrebu Thopaz cijevi koje najbolie odgovaraju kateteru.

— Pripazite da priklju¢ak za uzimanie uzorka bude okrenut prema pacijentu.

— Ako e razina napunjenosti baterije niska, uredaj Thopaz* spojite na strujnu mrezu.

— Za potpun uéinak simetikon kapsule potrebno je razdoblje uranjanja od 60 min.

— Za najtoénije mierenje tekucine postavite ili drite uredaj Thopaz* na stanici za

punjenje (079.0037).
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Sigurnosne upute

— Thopaz* je medicinski uredaj koji zahtijeva posebne sigurnosne mjere u vezi
s elektromagnetskom kompatibilno$¢u. Treba ga instalirati i pustiti u rad u skladu
s prilozenim informacijama o elekiromagnetskoj kompatibilnosti navedenim
u poglavlju 19 - Tehni¢ka dokumentacija .

— Uredaj Thopaz* se ne smije koristiti ni u jednom od sliedecih slu¢ajeva, a popravljati
ga smije isklju¢ivo sluzba za korisnike:

— Ako su osteceni strujni kabel ili utikad

— ako uredaj ne radi pri rutinskoj provjeri

— Ako je uredaj ostecen

— ako uredaj pokazuje sigurnosne nedostatke.

— Thopazt nema unutarnijih dijelova koji se mogu servisirati. Iz sigurnosnih razloga,
tilekom cijelog vijeka trajanja uredaja Thopaz* uredaj treba odrzavati iskljuéivo i samo
u ovlastenim servisima tvrtke Medela.

— Strujni kabel drzite podalje od vruéih povrsina.

— Strujni kabel i gumb za uklju¢ivanie/isklju¢ivanje ne smiju do¢i u dodir s viagom.
Nikad ne izvladite strujni utikac iz zidne uti¢nice povlacenjem za strujni kabel.

— Thopazt mora stajati uspravno tijekom upotrebe.

- Odvajanie od strujne mreze osigurano je samo odspajanjem strujinog adaptera
iz zidne strujne utiénice.

- Uredaj nikad ne koristite pri visokim sobnim temperaturama, za vrijeme kupanja
ili tusiranja, ako ste vrlo umorni ili u okruZenju gdje postoji opasnost od eksplozije.

— Uredaj Thopaz* nikad ne stavljajte u vodu ili druge tekucine.

— Ako pri¢vr§éujete novu posudu za punjenie, provijerite je li veli¢ina posude za punjenije
prikazana na zaslonu ista kao veli¢ina posude za punjenie koja se prikljuluije.

— Prilikom kori$tenja jednokratnih sterilnih proizvoda imajte na umu da nisu namijenjeni
za ponovnu obradu. Ponovna obrada mogla bi izazvati gubitak mehanickih, kemijskih
i/ili bioloskih svojstava. Ponovna upotreba mogla bi izazvati kriznu kontaminaciju.

— Obratite se predstavniku lokalne sluzbe za korisnike tvrtke Medela za pomoé u vezi
rada proizvoda.

- Pacijenta treba redovito nadzirati u skladu s internim bolni¢kim smjernicama.

- Produzetak za spajanje Thopaz koristite samo na odraslim pacijentima.

Ove upute za upotrebu treba sacuvati za kasnije koristenie.
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2 Napajanie i rad baterije

/I\| UPOZORENJA
Ovaj proizvod sadrZi litij-ionske baterije koje mogu predstavljati opasnost od pozara,
eksplozije i opeklina. Nemoijte ih rastavljati, lomiti, zagrijavati na temperaturi iznad 100°C
(212°F), spaljivatiili bacati u vatru.

Uredaj Thopaz+ moZe raditi ako se priklju¢i na strujnu mrezu Refl 087.0059, na stanicu za
punjenie [BEEl 079.0037 ili ako se koristi ugradena litij-ionska baterija. Prije koritenja priklju¢ne
stanice prvo proditajte upute koje se odnose na stanicu za punjenje FEFl 200.1554. Baterija se
puni tiiekom napajanja iz strujne mreze. Trajanije baterije ovisi o vremenu rada uredaja Thopaz*.
Na to utjece stupanj parenhimalnog propustanja i podeseni tlak. Uredaj Thopazt ne radi
neprekidno nego se uklju¢uje samo kad se poénu razlikovati stvarne i nominalne vrijednosti.

Tijekom neprekidnog rada tvrtka Medela jam¢i minimalno vrijeme rada od 4 sata u nadinu rada
s baterijom nakon $to je uredaj potpuno napunjen. U prakti¢nom radu stvarno vrijeme rada
baterije > 10 sati.

Ako se uredaj Thopaz* ne koristi ¢esto, bateriju treba puniti priblizno svakih 6 mieseci kako bi se
osigurao optimalan rad.

Pri¢uvna baterija

U sluéaju internog kvara (o$teéenog kabela, neispravne baterije) uredaj Thopaz* se iskljuéuje,
a zvuéno upozorenje se oglasava najmanje 3 minute (napaija se iz pri¢uvne baterije). U ovoj
situaciji Thopazt funkcionira kao jednosmjeran ventil. Odmah zamijenite uredaj Thopaz*.

Punjenje baterije
Ukop¢aite uredaj Thopaz* u zidnu uti¢nicu i otvorite mali
zastitni poklopac kako biste pristupili uti¢nici istosmjerne (DC)
struje. Ukljucite koaksijalni strujni kabel u uti¢nicu istosmjerne
(DC) struje. Pomicanie crtica na zaslonu baterije pokazuju kako
ie punjenje u tijeku [ ].
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Niska razina napunjenosti baterije

Priblizno 30 minuta prije nego $to se baterija isprazni do kraja, ogladava se zvuéni signal i simbol
baterije [ I3 ] pocinje treperiti. Zvu¢ni signal moze se prigusiti, ali simbol baterije nastavlja
treperiti sve dok se baterija ne isprazni. Podeseni tlak ¢e se odrZati, ali bateriju treba napuniti &im
je prije moguce.

L R
p (O]

(] somi/min  -20kPa (1)

- Pritisnite istodobno za potvrdu zvuénog signala i slijedite upute
: GCamnet Thape- to { na zaslonu (pogledaite poglavlie 12 - RjeSavanje problema
i informacijski signali).

D Standby[* oK O

Ispraznjena baterija

Simbol baterije treperi te se oglasava zvuéni signal 10 minuta prije nego se baterija potpuno
isprazni, osim ako se pumpa ne iskljudi ranije. Zvuéni signal ne moze se prigusiti tijekom tih

10 minuta. Ako uredaj Thopaz* nije spojen na izvor napajanja, pumpa ¢e se automatski iskljuciti
nakon 10 minuta. Negativan tlak ne odrZava se nakon isklju¢ivanja pumpe.

*

1. Ispraznjena baterija

*

2. Baterija je skoro prazna

uiil

3. Baterija se puni (pomicanie crtica)

4. Baterija je potpuno napunjena i priklju¢ena na strujnu mrezu

* Simbol treperi
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3 Opis

Uvod

Thopazt je visokokvalitetni digitalni sustav za drenazu prsista. Kompakini sustav osigurava
regulirani negativni tlak u blizini prsi$ta pacijenta. Nadzire propustanie zraka i nakupljanje
tekucine. Thopaz* primjenjuje samo vakuum potreban za odrzavanje negativnog tlaka kojeg
je propisao i podesio dezumni lijeénik. Digitalni zaslon u boji prikazuje objektivne podatke u
stvarnom vremenu, kao i povijesne grafikone, $to omogucuje jednostavno pracenje napretka
liecenja. Kombinira jednostavno rukovanie i ¢iéenie sa sigurnosnim znacajkama kako bi se
osigurao najbolji moguéi rad uredaijo.

Namjena
Thopaz*t namijenien je za aspiraciju i uklanjanje kirurkih tekuéing, tkiva, plinova, tielesnih
tekudina ili infektivnih materijala.

Uredaj

Uredaj Thopazt indiciran je za sve situacije u kojima se primjenjuje drenaZa prsista, a posebno
za torakalnu drenazu u pleuralnoj i medijastinalnoj Supljini u situacijama kao $to su
pneumotoraks, nakon kirurgkih zahvata na srcu ili torakalnih kirurskih zahvata (postoperativno),
ozlieda prsnog ko$a, pleuralni izljev, pleuralni empijem ili druga srodna stanja u kojima je
indiciran regulirani tlak. Uredaj Thopaz* namijenjen je za upotrebu na pacijentima u
odgovarajuéim zdravstvenim ustanovama.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija za digitalni sustav drenaze prsista Thopaz*,

Predvideni korisnik
Uredajem Thopaz* smiju rukovati samo stru¢ni zdravstveni djelatnici koji su upoznati
s postupkom kardiotorakalne drenaze. Te osobe moraju imati dobar sluh i vid.

Predvidena populacija pacijenata
Uredaj Thopaz* je namijenjen za upotrebu samo na pacijentima koji iskazuju stanja opisana
u indikacijama za upotrebu.

Vaina napomena
Uskladenost s odgovarajucim kirur§kim postupcima i tehnikama odgovornost je lije¢nika.
Svaki lije¢nik mora procijeniti prikladnost lijecenja na temelju vlastitog znanja i iskustva.

Nezeljene nuspojave

Nema poznatih neZelienih nuspojava povezanih s digitalnim sustavom za drenazu prsista

Thopazt. Medutim, tiiekom kardiotorakalne drenaze moze dodi do sliedecih komplikacija:

- pleuralniizliev (moze dovesti do npr. infekcije prsnog kosa)

— ekstrapulmonalno nakuplianje zraka (moze dovesti do npr. pneumotoraksa/tenzijskog
pneumotoraksa, potkoZnog emfizema)

- nakupljanje tekucine u perikardu (moZe dovesti do npr. sréane tamponade)

- pleurokutana fistula

— ponovno Sirenje plu¢nog edema

- bol/nelagoda u prsima

— kasalj
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4 Pregled

UPOZORENJA

Nemoijte istovremeno dodirivati pacijenta i kontakte za spajanie.

Glavni elementi uredaja
Thopazt

Senzor svietla

Priklju¢ak za sukciju

Zaslon

Gumb za otpustanje

Posuda za
prikuplianie (sl. 0,31)

USB priklju¢ak

Priklju¢ak strujinog adaptera

Rucka za nosenje

Priklju¢ak za vakuum
s brtvom

Drzad za krevet

Drza¢ standardne Sine

Plocica s tehnic¢kim
karakteristikama

Kontakti za punjenje
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Zaslon

Thopazt je izvan osi (tekudina se trenutno
ne moze izmjeriti

Broj pacijenta

Vrijeme
lijecenja

Nema dovoljno teku¢ine za ispravno
mijerenje tekudine

Status aktivnosti uredaja
Thopazt:

Thopazt je u nadinu
rada pripravnosti

usB
veza [;L standbyt

Status baterije

Thopaz* je pokrenut

I-V&» 1'

Truka
aktivnosti

01d 10k

Ukupna koli¢ina prikupliene

Napajanije uklju¢eno/
isklju¢eno

tekudine T\wr.az

E

A1 odiocn
—_;A rleak

Povijest propustanja
zraka/gumb odabira

Veli¢ina propustanja zraka

_ESOml/mln '

. Conmar g2l
ff=t2.0kra | S0

Podedavanie tlaka

Povijest tekucine/gumb
odabira

Dodatni gumbi

Pritisnite istovremeno za
promjenu tlaka tijekom rada
(pogledaite poglavlie 9 -
Promijena tlaka tijekom rada)

Kako aktivirati gumb
Nakratko pritisnite gumb i aktivirajte Zeljenu radnju.

Veli¢ina detektirane
posude za prikuplianje
(proviera odgovara li
pri¢vr§éenoj posudi za
prikuplianie)

Iznimka: za funkciju prebadenu u nacin rada ,Pripravnosti” pritisnite gumb duze od 3 sekunde.
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Cijevi

sreni g

Dvostruka cijev

Thopaz kerl 079.0022

Spajanje na posudu za
prikuplianje

Normalni/mali/veliki/jednostruki/dvostruki priklju¢ak
Materijal: PVC (za primjenu u medicini), sterilni,

dvostruko pakiranje

Duljina:  1,5m

Priklju¢ak za pacijenta jednostruki/dvostruki

Priklju¢ak za uzimanie uzorka

Stezalika cijevi

Filtar prekomjernog
protoka/bakterija

Cijev za pacijenta

Spajanje na pumpu

Cijev za mjerenje

Unutarnji promier cijevi za pacijenta

079.0025/26: Unutarnji promier cijevi za pacijenta: 5,5mm

Vaniski promier priklju¢ka 2

Vanijski promijer priklju¢ka 1: 9,5mm
Vaniski promier priklju¢ka 2: 16,0mm

079.0021/22: Unutarniji promier cijevi za pacijenta: 5,5mm

Vaniski promijer priklju¢ka 1: 6,4mm
Vaniski promijer priklju¢ka 2: 16,0mm

079.0023/24: Unutarnji promier cijevi za pacijenta: 5,5mm

Vaniski promier priklju¢ka 1: 4,0mm
Vaniski promijer priklju¢ka 2: 11,0mm

Vaniski promier priklju¢ka 1
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Dvostruka cijev Thopaz,
veliki prikljucak
079.0025

Dvostruka cijev Thopaz,
veliki priklju¢ak
079.0026

Jednostruka cijev Thopaz
079.0021

Dvostruka cijev Thopaz
079.0022

Jednostruka cijev Thopaz,
mali prikljuéak
079.0023

Dvostruka cijev Thopaz,
mali priklju¢ak
079.0024*

*Upozorenije na propustanje nece se aktivirati u slu¢aju odspajanja jedno katetera
na malom dvostrukom prikljucku (079.0024).

Sigurnosni savijet

Tvrtka Medela preporucuje upotrebu Thopaz cijevi koje najbolie odgovaraju kateteru.
Pripazite da priklju¢ak za uzimanije uzorka bude okrenut prema pacijentu.

Priklju¢ak za

uzimanje uzorka

Postavite cijev tako da
priklju¢ak za uzimanje uzorka

Koristite Thopaz cijev koja
najbolie odgovaraju kateteru.

bude okrenut prema pacijentu.



Posude za prikupljanje

steni e

@™ Sigurnosni savijet

Sa/bez sredstva za zgrudavanije tekuéina 0,31/0,81/21
Materijal: Polipropilen, sterilan
Sredstvo za zgru$avanje: 0,31 =9g/0,81 =26 g/21=2x30g
Simetikon kapsule: Podrzava pouzdanost digitalnog mjerenija
tekudine (0,31=720mg/0,81 = 1440mg/2| = 1440mg
Simetikon)

Graduacija

Zastita od prekomijernog protoka/
filtar za bakterije

J. Ventil za otpustanije tlaka

Brtveni éep

-|- Oznaka za otkrivanje posude za prikuplianje

Sigurnosna komora

Zatvorena komora sa sredstvom
T za zgruavanje tekudine

‘{ -|- Simetikon kapsule

Komora za izlu¢ivanje

Posuda za prikupljanje Thopaz 0,81,

protiv pjenjenja FEFl 079.0016

Posuda za prikupljanje Thopaz 0,81, sa sredstvom za
zgrusavanie tekucina, protiv pjenjenja Feel 079.0017

Posuda za prikuplianje Posuda za prikuplianje
Thopaz 0,31, protiv Thopaz 21, protiv

pienjenja FeEl 079.0011 pienjenja FeFl 079.0018
Posuda za prikuplianje Posuda za prikuplianje
Thopaz 0,31, sa sredstvom za ~ Thopaz 21, sa sredstvom za
zgruSavanie tekucina, protiv zgruSavanie tekudina, protiv
pienjenija 079.0012 pienjenja 079.0019

Upotrijebite priklju¢ak za prikupljanje uzorka na cijevi kako biste uzeli uzorak.
U tu svrhu pogledaite poglavlie 11 — Uzimanje uzorka za drenazu.

@™ Sigurnosni savjet

Za potpun ulinak simetikon kapsule potrebno je razdoblje uranjanja od 60 min.
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5 Dodatne informacije

Definicija vakuuma

Primjenom medicinskih uredaja za aspiraciju vakuum se obi¢no izrazava kao razlika (u apsolut-
nim brojkama) izmedu apsolutnog i atmosferskog tlaka ili kao negativne vrijednosti u kPa.

U ovom dokumentu indikacija od —=10kPa primjerice uvijek se odnosi na raspon tlaka u kPa ispod
atmosferskog sobnog tlaka (u skladu s EN'ISO 10079:1999).

Regulirani tlak
Uredaj Thopaz* redovito provierava i prilagodava tlak. Podes$eni tlak odgovara tlaku cijelog
sustava Thopazt.

Sigurnosna granica tlaka

Prilagodljivi raspon tlaka uredaj Thopaz* je —0,1 do =10kPa (-100 mbar, ~75mmHg,

-102 cmH-20). Ako su podesene vrijednosti tlaka veée od —7 kPa, na zaslonu ¢e se pojaviti
sliedeée upozorenje na: previsoki tlak moZe izazvati bol i ozlijediti pacijenta. Ovo upozorenije
mora se potvrditi gumbom ,OK” prije dalinjeg poveéanja tlaka.

Ispiranie cijevi
Ispiranie cijevi dogada se svakih 5 minuta ili kada uredaj Thopaz* detektira odvod i sprec¢ava
zaleplienost cijevi za pacijenta.

Sigurnosna komora u posudi za prikupljanje

Za prikladan i siguran rad uredaj Thopaz* treba biti u uspravnom poloZaju. Ako se Thopaz*
prevrne, posebna konstrukcija sigurnosne komore u gornjem dijelu spremnika $titi hidrofilni filtar
od prijevremenog zaéeplienja. Tlak je odrZan. Vazno: odmah ponovno uspravite uredaj
Thopazt. Ova je funkcija deaktivirana ako je premasen maksimalni kapacitet posude za
prikuplianie.
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Mijerenie tekuéine

Thopaz* izrac¢unava koli¢inu tekuéine prema razini tekucine u posudi za prikupljanje i prema
veli¢ini pri¢vrs¢ene posude za prikuplianje. Razina tekuéine u posudi za prikuplianje detektira se
kapacitivnom spojnicom.

Za ispravno mierenije tekuéine uredaj Thopazt treba ostati unutar prihvatljivog odstupanije od
10° okomito (uspravno). Mjerenje tekuéine pocinje najkasnije kada je minimalna koli¢ina
tekucine:

Posuda za prikupljanje Thopaz bez sredstva Posuda za prikupljanje Thopaz sa sredstvom
za zgru$avanie tekuéine za zgru$avanie tekuéine
30ml u posudi za prikupljanje od 0,31 40ml u posudi za prikuplianje od 0,31
50ml u posudi za prikuplianje od 0,8 70ml u posudi za prikupljanje od 0,81
200ml u posudi za prikupljanje od 2,01

Ako ovi preduvieti nisu ispunjeni, vrijednosti tekucine prikazuju se u sivoj boji, s prekrizenim
simbolom tekuéine [ © ]. Osim toga, na traci aktivnosti prikazuje se simbol Thopaz* izvan osi

[ (@7 ili simbol Thopaz* nema dovolino tekucine [I;L ]. U tom statusu ne moZe se izmjeriti
dodatna tekuéina. Sive vrijednosti tekuéine prikazuju posliednje izmjerene vrijednosti tekucine.
Ova vrsta mjerenja tekuéine omogucuje to¢nost mierenja od = 15ml u posudi za prikuplianje
od 0,31, £40ml u posudi za prikuplianje 0,811+ 100 ml u posudi za prikuplianje od 2,01 (odgovara
+5% obujma posude za prikuplianie).

Uredaj Thopaz* prikazuje vrijednosti tekuéine u posudi za prikuplianje 0,31 v razmacima od

1 ml, u posudi za prikuplianje od 0,81 u razmacima od 5ml i u posudi za prikupljanje od 2,01
u razmacima od 10ml. Nakon ukupne koli¢ine drenirane tekuéine od 5000 ml i vi$e zaslon ¢e
se prebaciti u litre (I). Uredaj Thopaz* prikazat ¢e potom vrijednosti tekuéine u razmacima od
0,011 (odgovara razmacima od 10 ml).

Ograniéenja

Uredaj Thopaz* izra¢unava mierenije tekucine prema razini tekuéine u odredenoj posudi za
prikupljanje. Pomicanie uredaja Thopazt moze djelovati tako da tekuéine priviemeno prekriju
stijenke posude za prikupljanje. Potencijalni sloj tekuéine koji prekriva stijenku posude za
prikuplianje moZe rezultirati privremenim veéim ocitanjem volumena tekuéine prikazanim na
zaslonu. Takoder stvaranje pjene u posudi za prikupljanje moZe rezultirati ve¢om koli¢inom
tekucine ocitanom na zaslonu. Sve posude za prikupljanje Thopaz (079.0011; 079.0012; 079.0016;
079.0017; 079.0018; 079.0019) opremliene su s jednom ili dvije simetikon kapsule pri ¢emu svaka
sadrzi 720 mg simetikona (pogledajte poglavlie 4 - Pregled). Simetikon sprie¢ava stvaranje
pjene i pokrivanie stijenke posude za prikupljanje sa slojem tekucine.
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@™ Sigurnosni savjet
Za potpun ucinak simetikon kapsule potrebno je razdoblje uranjanja od 60 min.

@™ Sigurnosni savjet
Za najto¢nije mierenije tekuéine postavite ili drzite uredaj Thopaz*t na stanici za punjenje
(079.0037).

Zastita od prekomijernog protoka/filtar za bakterije

Hidrofilna zastita od prekomijernog protoka/filtar za bakterije u posudi za prikuplianie,

kao i u kompletu s cijevima (u priklju¢ku na uredaj Thopazt) §titi uredaj Thopaz* od prodora
tekucine i §titi okoli§ od kontaminacije.

Senzor svjetla

Uredaj Thopazt opremlien je senzorom svjetla. On prilagodava osvietlienje zaslona uvijetima
svietlosti u okoli$u. Tako zaspalog pacijenta ne uznemirava zaslon koji jarko svijetli.
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6 Instalacijo

6.1 Provierapocetne Provierite je li isporuéeni paket s uredajem Thopaz* koji ste
isporuke primili potpun te kakvo mu je opée stanje.
Thopazt

079.1000/101046671* s uputama
za upotrebu 200.6841

079.1002 s uputama za upotrebu

200.6842

079.1003 s uputama za upotrebu

200.6843/101034256

*bez CE oznake

Thopaz*/Liberty adapter za zidnu strujnu
uti¢nicu/punjad

087.0059

Upute za upotrebu
200.6841 (za 079.1000/101046671)

200.6842 (za 079.1002)
200.6843/101034256 (za 079.1003)
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6.2

-
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Poéetno pokretanje

UPOZORENJA

Uredaj smije koristiti samo struéno medicinsko osoblje koje je proslo odgovarajucu

izobrazbu za upotrebu uredaja Thopazt.

Sigurnosni savjet

Prije prve primjene u skladu s namjenom preporucuje se provodenie inspekcije u skladu
sa standardom IEC 62353 (pogledaijte Dodatak B) radi dobivanija referentnih vrijednosti.

Vazno: Nemojte jo$ prikljuéivati pacijenta na sustav!

Thopazt™

version

@
)
0

1.1 Odaberite prikljuéak.
1.2 Prikljucite utikad na
adapter za zidnu strujnu

uticnicu 087.0059.

2.1 Spoijite Thopaz* na strujnu
mrezu pomocu strujnog
adaptera 087.0059
ili stanice za punijenje

079.0037.

3.1 Punite uredaij priblizno
3 sata ili dok se na zaslonu
ne pojavi simbol [ B3 .
3.2 Pritisnite [ ]i ukljucite
uredaj Thopazt.
Zapodinje samoproviera.

4.1 Odaberite jezik.
4.2 Potvrdite s ,OK”.
4.3 Slijedite upute na zaslonu.



5 . 5.1 Pritisnite [ ]iiskljuc¢ite

Thopas* e &l uredaj Thopazt.
-
0
0

c
e

6. 6.1 Odspoijite uredaj Thopaz*
iz fiksne strujne uti¢nice
povlaéenjem za kuéiste
utikaca. Nemoijte povladiti
kabel ili savijati zastitu.

7. Uredaj Thopazt je spreman za upotrebu.
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Priprema za upotrebu/upute za rad

UPOZORENJA

— Uredaj smije koristiti samo struéno medicinsko osoblje koje je proslo odgovarajuéu
izobrazbu za upotrebu uredaja Thopazt. Tijgkom svih postupaka nosite rukavice.
,Tlak” opéenito znadi ,negativan tlak”.

— Prilagodite postavke tlaka za pedijatrijske pacijente.

- Imajte na umu da maniji kateteri mogu zahtijevati postavke viseg tlaka kako bi se
osiguralo ucinkovito uklanjanje tekuéina i tielesnih izlucevina.

MJERE OPREZA

— Prije otvaranija vizualno pregledaite sterilno pakiranje kako biste utvrdili ima i
osteéenia. Proizvodi u o$te¢enom pakiranju ne smiju se koristiti.

— Nesterilni pribor i pribor za vi$ekratnu primjenu treba biti &ist i dezinficiran u skladu
s poglavliem 13 — Opée smijernice za ponovnu obradu.

— Prilikom prvog pokretanja nemojte ukljuéiti uredaj Thopaz* prije nego $to napunite
bateriju.

Provijere prije upotrebe
— Provjerite sustav Thopazt prije upotrebe i utvrdite je li odtecen strujni kabel ili utikad,
ima li vidljivih otec¢enja ili sigurnosnih nedostataka te radi li uredaj ispravno.
— Provijerite je li briva ispravno postavliena na priklju¢ku za vakuum uredaja Thopazt.
Ako ne znate gdje je smjesten priklju¢ak za vakuum, pogledaite poglavlie 4 — Pregled.
— Provjerite je li punjiva baterija napunjena u slu¢aju da uredaj Thopazt radi na bateriju.
— Prije upotrebe provierite sav pribor:
—ima li pukoting, okrhnuéa i udublienja na posudi za prikuplianie.
—ima li pukotina, okrhnutih podruéja na cijevima i jesu li spojnice &vrsto pri¢vriéene.
Zamijenite ako je potrebno.

Spajanie cijevi 1. 1.1 Otvorite vanjsko
pakiranje.

1.2 Drfzite priklju¢ak za
pacijenta u unutarnjoj
vredici iz higijenskih
razloga.

2. 2.1 Umetnite manju od dvije
spojnice (spojene na
pumpu) vodoravno u
smijeru strelice.




7.3 Posudaza
prikupljanije koja
se lako montira

73.] Upotreba posude
za prikupljanje od
21

@™ Sigurnosni savjet

1.1 Raspakirajte spremnik.
1.2 Namiestite otvore na vrh
i pri¢vrstite donji dio
posude za prikupljanje

na uredaj Thopazt.

2.1 Gurnite posudu za
prikuplianje u uredaj
Thopaz* dok ne Cujete
zvuk klik”.

1.1 Raspakirajte spremnik.
1.2 Namijestite otvore na vrh
i pri¢vrstite donji dio
posude za prikupljanje

na uredaj Thopazt.

1.3 Gurnite posudu za
prikuplianje u uredaj
Thopaz* dok ne Cujete
zvuk klik”.

Nikad ne stavljajte uredaj Thopaz* s pri¢vr§¢enom posudom za prikuplianje od 21 na
stanicu za punijenje, a da prethodno niste pric¢vrstili dodatni adaptera stanice za punjenje
079.0038 za posudu za punienje uredaja Thopazt od 21.

MJERE OPREZA

Posude za prikupljanje uredaja Thopazt od 2| nisu namijenjene za prijenos (ni ru¢no niti

pomodu remena za nodenje).
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7.4 Ukljuéite uredaj Vazno: Uredaj Thopazt ukljuéite prije povezivanja sustava na

Thopazt pacijenta.
1. @ 1.1 Prifidsrnit?h[ ] da ukljucite
Tropazs uredaj Thopazt.
t Zapodinje samoprovijera.
Thopazt™ ; 1.2 Provjerite zvu¢ni signal
= (bip).
>} Q

U slu¢aju da samoproviera nije uspje$no obavliena
pogledaijte upute za rieSavanie problema na zaslonu
te pogledajte poglavlie 12 - Rje$avanije problema

i informacijski signali.

2. | 2.1 Potvrdite je li novi pacijent
Tropazt : spojen ili ne. Broj pacijenta
je vazan za vrijeme

liecenja, povijesne
podatke i prijenos

New Patient? v
a &)

O= m O podataka na ra¢unalo.
R —-
da Thopaz* dodijelit ée novi broj pacijenta.

Vrijeme lije¢enja i povijesni podaci pocet ¢e od 0
(preporucuje se za novog pacijenta).
Napomena: kada broj pacijenta dosegne 100,
automatski se vraéa na 1.

ne Broj terapije ostaje nepromijenjen (preporuuje se
za nastavak lijecenja na istom pacijentu). Povijesni
podaci i vrijeme lijeenja su zadrzani.

3. 3.1 Provijerite podudarnost
posuda za prikuplianie:
odredivanie veli¢ine
posude za prikupljanje
u odnosu na pri¢vricenu
posudu za prikuplianie.
Ne podudaraju se:
uklonite posudu za
prikupljanie.

C]

Thopaz+

Iii
;
<
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lzvr$avanje
funkcionalne provjere

@™ Sigurnosni savjet

1.1 Zatvorite konusni konektor
cijevi za pacijenta palcem
(kroz ambalazu). Cijev ne
smije biti savijena inace ¢e
se mjerna cijev zatvoriti.

2.1 Pritisnite ,OK”.

Uspjesan test:
Uredaj Thopaz* je spreman
za upotrebu.

Neuspjesan test:

Sustav propusta:

— Provijerite spoj cijevi.

— Provierite je li brtva ispravno
postavliena.

— Provijerite je li ventil za
otpustanie tlaka pravilno
stegnut.

— Zamijenite posudu za
prikuplianie i/ili cijevi ako je
potrebno.

3. Uredaj Thopazt je u nacinu rada pripravnosti i spreman je
za rad s tvorni¢kim postavkama. (Za promjenu tvornickih
postavki pogledaite poglavlie 10 — Promjena postavki)

. Spoijite sustav Thopaz* na kateter (dren) pacijenta u skladu
s bolni¢kim smjernicama. Zapo¢nite lijecenje pritiskom na
gumb ,Ukljudi”.

Zvuéno upozorenije ,Sustav propusta — 301" deaktivira se priblizno 6 minuta nakon

uklju¢ivanja uredaja Thopaz*.

@™ Sigurnosni savjet

Pri svakom priklju¢ivanju novog pacijenta preporucuje se provodenie proviere rada.
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7.6 Provieratijeka lijecenja

7.6.1
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Glavni zaslon

1

A1 owon @

5 itk
50ml/min

Carizernsl
D Standbyli®  -2.0kPa S p* n

Na lijevoj strani prikazana je trenutna veli¢ina propustanja
zraka (ml/min). Ukupna koli¢ina tekuéine (ml) prikupliene tijekom
liiecenija prikazuje se na desnoj strani.

Thopaz+
#1 oo
Lok
™ somilfmin. [Totsl

D ;;mmég@% -2.0kPa

Ovisno o vasim preferencijama povijest propustanja zraka od
12h/100 ml/min i dva prilagodena parametra tekuc¢ine mogu
se dodatno prikazati. (Za promjenu tvornickih postavki proucite
poglavlie 10 — Promjena postavki).

— Propustanie zraka izmedu 01 1000 ml/min prikazuje se
u razmacima od 10 ml.

- Propustanie zraka ve¢ od 1000 ml/min prikazano je
u razmacima od 100 ml.

— Propustanie zraka izmjereno je uz prihvatljivo odstupanie od
+20%.

- Funkcija zaokruZivanja
Digitalni prikaz vrijednosti propustanja zraka zaokruZuje se
na nulu ml/min (0 ml/min) ako mierenje propustanja zraka
pokazuje propustanje <5,0ml/min. Ako mjerenje propustanja
zraka pokazuje propustanje zraka = 5,0 ml/min i < 15ml/min,
digitalni prikaz vrijednosti propustanja zraka zaokruzuje se na
deset ml/min (10ml/min)

— Mijerenja tekucine prikazana su kako slijedi: U posudi za
prikuplianje 0,31 u razmacima od 1 ml, u posudi za
prikuplianje od 0,8 u razmacima od 5ml i u posudi za
prikuplianje od 2,01 u razmacima od 10 ml. Nakon ukupne
koli¢ine drenirane tekuéine od 5000 ml i vie zaslon ¢e se
prebaciti u litre (). Uredaj Thopazt prikazat ¢e potom
vrijednosti tekudine u razmacima od 0,011 (odgovara
razmacima od 10ml).



7.6.7 Vradanje postavki
zaslona tekuéine

Za pojedinacno upravljanje teku¢inom dodatni parametar
tekuéine moZe se podesiti na nulu u bilo kojem trenutku.

Thopaz+
5 arlesk 5
50ml/min Total

2 stz 20000

o1d 10h

Canirer 031

nid"3

.
810ml .
e
Soew €

Thopaz+

ik A Fisd
= (4]

50ml/min | Totsl

*1 o1d 10

810 ml

500 mi

=3

1.1 Pritisnite [
3 sekunde.

] duZe od

2.1 Mierad vremena na lijevoj
strani pokazuje vrieme
kada je parametar
podesen na nula (U ovom
slu¢aju prije 12 minuta).
Koli¢ina tekuéine na desnoj
strani pokazuje volumen
drenirane tekudine (u ovom
sluéaju 50ml je drenirano
u zadnijih 12 minuta). Za
vraéanje postavki mjeraca
vremena i tekuéine
ponovno pritisnite [ ]
duZe od 3 sekunde.
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7.6.3 Povijest - Thopaz* prikazuje grafikone povijesti propustanja zraka
i grafikone povijesti tekudine.
— Za pomicanje po grafikonima pritisnite ,Dalje”.
— Za povratak na glavni zaslon pritisnite ,Pocetni”.

Povijest propustanija - Pritisnite [ ] za ulazak
zraka Thopez+ u povijest propustanja zraka.

A1 o 4]

5 Airleak

= 50mi/min

Caritern1
c Standby[§> -2.0kPa | S[el® o

- Dostupna su tri razli¢ita grafikona povijesti propustanja zraka
(72 h/Automatska prilagodba, 24h/1000 ml/min, 24h/100 ml/
min) uz dodatak proviere katetera (pogledajte poglavlie
7.7 — Provjera katetera).

— Grafikon povijesti automatske prilagodbe propustanja zraka
prilagodava ljestvicu propustanja zraka najveéem
izmjerenom propustanju zraka u posliednja 72 sata na

1000/2000/3000/4000/5000 ml/min.

Liestvica tlaka

Liestvica propustanja
zraka (u ml/min)

Propustanje zraka

Trenutno vrijeme

Trenutna stranica

Podesen i izmjereni tlak
(ovisno o vasim postavkama)
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Povijest tekucine Pritisnite [ ] za ulozak

u povijest tekuéine.

Thopaz*

Sk o™
50ml/min  Totl  810ml .

— Dostupna su tri razli¢ita grafikona povijesti tekucine.
72h/Automatska prilagodba, 24h/100ml i 6 h/Automatska
prilagodba.

- Grafikon povijesti automatske prilagodbe teku¢ine prikazuje
ukupnu koli¢inu prikupliene tekucine tiigkom posliednja 72 sata.

Liestvica tlaka

{opw @ Ljestvica tekuéine (u ml/h)

13 24,/100,,, Qrin)

Koli¢ina tekuéine (prikupliena
u povezanom satu)

Trenutno vrileme

Trenutna stranica

Podesen i izmjereni tlak
(ovisno o vasim postavkamal)

Grafikon 72 h automatske
prilagodbe

Oznadava promjenu posude
za prikuplianje

(Vidljivo samo na grafikonu 72h
auvtomatske prilagodbe)
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77 Provierakatetera

294 |

Vazno: provjera katetera radi samo ako je pacijentov kateter
(dren) v interpleuralnom prostoru.

Pritisnite [ ] za ulazak

]
- u povijest propustanja zraka.
. .
O Lk ) Pomaknite se na stranicu 4/4

50ml/min t pritiskom na ,Dalie” [ ]
-
D Standby[§*  -2.0kPa 3"6‘1“@55 n

— Provjera katetera aktivna je samo ako je propustanie zraka
Oml/min.

— Slijedite upute na zaslonu.

- Razlika tlakova od minimalno 3cmH20 izmedu udisajo [ A ]
iizdisaja [ W ] prikazana je pri propustanju zraka od O ml/min.
Ova razlika tlakova je indikacija respiratornog ciklusa pacijenta
i potvrduje da kateter (dren) pacijenta nije zaceplien.

]

Catheter check .. .
R (] A |Kateter (dren) pacijenta je
z.ﬂ Breathe deeply (3x) v OTVO ren
3. Checkdisplayed symbols

AW = Catheter 0K

== = Check catheter
D 0 44 Next n -

Je li kateter (dren)
pacijenta zadeplien?

Ovaj broj pokazuje izmjereni
maksimalni i minimalni tlak svakog
ciklusa disanja. Ovaj tlak je prikazan
u podedenoj jedinici tlaka.



7.8 Iskljuéite uredaj 1.
Thopazt

1.1 Stezalikom za cijev
stegnite cijev za pacijenta.
B o a 1.2 Stegﬂnite kateter (dren)
50mi/min | 7oz 810m pacijenta.
1.3 Pritisnite gumb ,Priprav-
nost” duze od 3 sekunde
iiskljucite tlak.

Thopaz* Connc
A1 owwon

2 == i 2.1 Pritisnite [ ]iiskljucite

; @I uredaj Thopaz*.
a
Q

3. Otpustite, uklonite i zatvorite posudu za prikuplianjem
¢epom za brivljenje posude za prikuplianje. Zbrinite posudu
za prikuplianje i cijev za pacijenta u skladu s internim
bolni¢kim smjernicama.

4. Oistite uredaj Thopazt u skladu s poglavliem 13 - Opée
smijernice za ponovnu obradu.
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7.9 Prijenos podataka na raéunalo pomoéu aplikacije ThopEasy+
S aplikacijom ThopEasy+ svi pohranjeni podaci mogu se prebaciti na ra¢unalo u obliku
dokumentacije i u svrhu popunjavanja pacijentovih podataka. Podaci se mogu
nadopuniti pacijentovim podacima, spremiti i ispisati. Upute za upotrebu i softver mogu
se pronadi na web-mijestu tvrtke Medela.

Za povezivanie uredaja Thopaz* i ra¢unala, koristite USB kabel [FEF] 079.0034.
Softver ThopEasy+ je kompatibilan sa sliededim operativnim sustavima tvrtke Microsoft:
- Windows 7 32 Bit

- Windows 7 64 Bit

— Windows XP 32 Bit (SP3 ili noviji)

— Windows XP 64 Bit (SP3 ili noviii)

— Windows 8 32 Bit

— Windows 8 64 Bit

- Windows 8.1 32 Bit

- Windows 8.1 64 Bit

— Windows 10 64 Bit

- Windows 11 64 Bit

UPOZORENJA
Tijekom lije¢enja nije dozvoljen prijenos podataka putem USB-a.
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8 Zamijena posude za prikupljanije

A\
A

UPOZORENJA

Posuda za prikupljanije se zamjenjuje na temelju vizualne proviere ili u skladu s uputama
na zaslonu uredaja Thopaz* (informativni signal). Tijekom svih postupaka nosite rukavice.

MJERE OPREZA

Promijene posude za prikuplianje trebaju se evidentirati iz sigurnosnih razloga.

1.

Pripremite sterilnu posudu za prikupljanje (s/bez sredstva

za zgrudavanie tekuéine).

Otpustite cijev za pacijenta pomoéu stezaljke za cijevi.

Thopaz+ @

A1 oo @

5 Airlesk
50ml/min

]
3 sek.
D Standbyl*  -2.0kPa

&tg

pe

3.1 Prebacite uredaj Thopaz*
u nadin rada ,Pripravnost”
pritiskom na gumb
,Pripravnost” duZe od
3 sekunde.

4.1 Otpustite posudu za
prikuplianie pritiskom
gumba za otpustanje.

4.2 Uklonite posudu za
prikuplianie.

5.1 Raspakirajte posudu za
prikupljanie.

5.2 Namiestite otvore na vrh
i pri¢vrstite donji dio
posude za prikuplianje na
uredaj Thopazt.

6.1 Gurnite posudu za
prikuplianje u uredaj
Thopaz* dok ne Cujete
zvuk klik”.

@™ Sigurnosni savjet
Za upotrebu posude za
prikuplianje od 2|
pogledaijte poglavlie 7.3.1
- Upotreba posude za
prikuplianje od 21.
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Posuda za prikupljanje sa
sredstvom za zgru$avanje
tekuéine: aktivacija postupka
zgru$avanija tekuéine

298 |

' 0
A1 oo @
Ak
50ml/min
a
<.
D Standby|  -2.0kPa >0l

7.1 Provjerite podudaranje
posude za prikuplianje:
Veli¢ina detektirane
posude za prikuplianje
u odnosu na pri¢vr§¢enu
posudu za prikuplianie.
Nema podudaranija:
Uklonite posudu za
prikuplianie.

7.2 Pritisnite gumb ,Ukljugi”.
Tlak raste pa otpustite
stezaljku cijevi.

8.1 Provijerite vierodostojnost
vrijednosti propustanja
zraka.

9.1 Zatvorite koridtenu posudu
za prikupljanje ¢epom
za brivlienje posude za
prikupljanie.

10. Zbrinite koridtenu posudu za prikuplianje u skladu s internim

bolni¢kim smjernicama.

1.1 Provjerite je li posuda za
prikupljanije zatvorena
¢epom za brivlienje
posude za prikupljanie.

1.2 Pritisnite — za otvaranje
komore za zgruSavanje
tekucine.

2.1 Protresite — za aktiviranje
postupka zgrusavanija
tekudine.

2.2 Zbrinite koristenu posudu
za prikuplianje u skladu
s internim bolnickim
smjernicama.



9 Promijena tlaka tiigkom rada

UPOZORENJA
Negativni tlak moZe promijeniti samo lijecnik ili drugo osoblje na njegov nalog.

Promjena tlaka Vaino: Thopazt je pokrenut.
i 1.1 Istovremeno pritisnite
@ [ il 1
Mk b o @ 1.2 Promi]eni.t.e tlak prifiskom
50l /min ; na[ Jili[ ]ipotvrdite
- s, OK[ 1

D Standby®  -2.0kPa i)[]‘(—ngﬁs n
e Y
T T
Istovremeno pritisnite

Q1 Fizioloskitlak Za pacijente koji ¢e se lijediti gravitacijskom drenazom
(= vodena brtva) moze se aktivirati fiziologki tlak.

1.1 Pritisnite gumb ,Fiziologki”
[ ]

1.2 Potvrdite s , OK"[ ]

Ovaj nadin rada odgovara

tlaku od -0,8kPa/-6 mmHg/
-8cmH20/-8 mbar.
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10 Promjena postavki

10.1

300 |

Tvorni¢ke postavke  Thopaz* se isporuuie sa sliedecéim tvornic¢kim postavkama.
Ove se postavke mogu promijeniti i spremiti kao nove zadane

postavke.
Tlak: -2,0kPa
- Odaberite do maks. =10kPa (=102 cmH20, =100 mbar,
-75mmHg).
Jedinica tlaka: kPa

Izmjereni tlak:

Vrijeme protoka 1:

Vrijeme protoka 2:

Alarm tekuéine:

Povijest propustanija zraka:

Jezik:

Spremi kao zadano:

— Odaberite izmedu kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Sakrij

- Odaberite izmedu moguénosti skrivanja i prikazivanja
(relevantno samo u povijesti propustanja zraka).

- Ova je funkcija dodana za napredne korisnike uredaja
Thopazt. lzmjereni tlak koji je visi od podesenog tlaka
moze ukazivati na to da je pacijent u stanju regulirati
negativni tlak u interpleuralnom prostoru.

ISKLIUCENO

— Odaberite izmedu 24h/12h/8 h/4h/ISKLIUCENO

— Prikazuje ukupnu koli¢inu teku¢ine prikupliene tijekom
posliednijih X sati.

ISKLIUCENO

- Odaberite izmedu 2h/1h/0,5h (30 min)/0,25h (15 min)/
ISKLJUCENO

— Prikazuje ukupnu koli¢inu teku¢ine prikupliene tijekom
posliednijih X sati/minuta.

ISKLJUCENO

— Odaberite izmedu 500 ml/5min, 15min ili 60 min;
400ml/5min, 15min ili 60 min; 300 ml/5min, 15min ili
60min; 200 ml/5min, 15min ili 60 min; 100 ml/5min,
15min ilvi 60min; 50ml/5min, 15min ili 60 min/
ISKLJUCENO

— Pojavljuje se signal upozorenja 407 ako uredoj
Thopaz* u posliednjih 5min, 15min ili 60 min otkrije
vecu vrijednost prikupljanja tekucine koja je veéa od
zelienog parametra.

Sakrij

- Odaberite izmedu moguénosti sakrivanja i
prikazivanja.

— Ova povijest moZze se prikazati na glavnom zaslonu
(pogledaite poglavlie 7.6.1 = Glavni zaslon).

Engleski

— Odaberite svoj jezik.

Odaberite Zelite li spremiti novi parametar kao zadani

(za smiernice pogledajte poglavlje 10.3 — Spremanie

promijenjenog parametra kao novog zadanog).



10.2 Promjena postavki

é UPOZORENJA
Postavke moze promijeniti samo lijeénik ili drugo osoblie na njegov nalog.

é MJERE OPREZA
Prilagodite postavke tlaka za pedijatrijske pacijente.

Vazno: Thopazt je u naéinu rada pripravnosti.

1. . - 1.1 Pritisnite ,Izbornik” [ 1.

Thopaz+ @

o as

%
2. @ : 2.1 Odaberite Zelieni
Wi parametar pritiskom
na [

5
A

2.2 Potvrdite s ,OK"[ ]
da biste promijenili Zeljeni
parametar.

2.3 Promijenite Zeljeni
parametar pritiskom
na[ Jili[ Jipotvrdite
s, OK[ 1]

2.4 Pritisnite ,Pocetni” [ ]
za napustanje postavki.

2.5 Postavke se mijenjaju za
trenutno lijedenije.

10.3 Spremanje 1. Promijenite sve Zeliene parametre kako je opisano gore.
promijenjenog
parametra kao 2. Odaberite ,Spremi kao zadano” i pritisnite ,OK" [ ].
novog zadanog Pojavit ¢e se rije¢ ,Spremi” na 3 sekunde.

3. Parametri su spremlieni kao novi zadani. Svaki put kada
uklju¢ite uredaj Thopaz* i odaberete novog pacijenta,
uredaj Thopaz* bit ¢e pode$en pomodu tih postavki.

4. Pritisnite ,Pocetni” [ ] za napustanje postavki.
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11 Uzimanije uzorka za drenazu

A

302 |

UPOZORENJA

Kako biste osigurali da uredaj Thopazt moze reducirati tlak, kljuéno je pricekati
30 sekundi izmedu uzimanja uzorka iz priklju¢ka za uzimanje uzorka i otpustanja katetera

(dren) pacijenta.

Priklju¢ak za 1.

uzimanije uzorka

2.
3.
Cijev za
pacijenta
4.
5.
6.

©o

hY)

Prije uzimanja uzorka za drenazu pobrinite se da nema
tekuéine u cijevi za pacijenta.

Stegnite kateter (dren).

3.1 Prebacite uredaj Thopaz*t

] o .
ot u nacin rada ,Pripravnost”
Ao @ pritiskom na gumb
e ¢ . N
= i ,Pripravnost” duZe od
el 3 sekunde.

D nnnnnnnnn 3
Standbyl*  -2.0kPa >0ek® n

Prije uzimanja uzorka dezinficirajte prikljuéak za uzimanje
uzorka maramicama CaviWipes ili Mikrozid AF Wipes.

5.1 §’rrco|]kom* uklonite zrak
iz cijevi za pacijenta.
Ponovite sve dok se
tekucina ne skupi na
priklju¢ku za uzimanije
uzorka.

* Strealika 17 G (1,4 mm)

ili tanja.

Strcalikom™® uzmite uzorak iz cijevi za pacijenta.

7.1 Uklju¢ite Thopazt
pritiskom na gumb
LUKljugi” - tlak raste.

Pri¢ekajte 30 sekundi!

Kako biste osigurali da Thopazt moZze reducirati tlak,
vazno je da pri¢ekate 30 sekundi izmedu uzimanja uzorka
i otpustania katetera (dren) pacijenta.

Otpustite kateter (dren) pacijenta.



12 Rjesavanje problema i informacijski signali

Opis

Thopazt razlikuje izmedu mjera opreza (Zuto), upozorenja (crveno) i internih pogresaka (crveno).
Ako uredaj Thopaz* detektira bilo koju od ovih situacija, ogladava se zvuéni signal, a opis
problema prikazuje se na zaslonu. Istodobnim pritiskom na dva gumba odabira zvuéno
upozorenije prigusuju se na 60 sekundi. Iznimke: Za mjeru opreza 306 ,posuda za prikupljanie je
puna” i upozorenje 302 ,cijev je zaepliena”, 313 filtar je zaceplien” i1 315 ,Thopazt je pregrijan”
zvuéni informacijski signali priguseni su na 5 minuta.

informacijski signali ne zamjenjuju potrebu redovnog nadziranjo pacijenta. Upozorenja o
propudtanju mozda se nele akfivirati i stoga uredaj ne upozorava u slu¢aju odspajanja Thopaz
cijevi u sliededim situacijoma

— podeseni tlakovi ispod 0,4 kPa

- odspajanije s malim dvostrukim priklju¢kom (079.0024)

Primjer:

Opisani problem

Primijenjeni tlak

Propustanje zraki | Status aktivnosti

Somi/min 2.0k Istodobno pritisnite i potvrdite
= B8 . . L

‘{ zvuéni informativni signal

T e .
Connect Thopaz+ to u_ i slijedite upute na zaslonu.

L] mainsT LG
'
'
D Standbyly® oK n

Zvuéni informativni signal
privremeno je prigusen

——

Broj pogreske

Upute za rieSavanje
problema
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Vidljivo na zaslonu

Broj Opis problema Upute za riedavanje problema Napomene/mogudi izvor Tlak
pogreske pogresaka
306 Posuda za punjenje | 1. Stegnite cijevi Da
je puna 2. Prebacite u natin rada
pripravnosti
3. Zamijenite posudu za
prikuplianje
4. Nastavite s ,Uklju¢eno”
5. Opustite cijevi
— | 401 Niska razina Spajanje uredaja Thopaz™ na Preostalo vrijeme baterije iznosi | Da
'g napunijenosti izvor struje priblizno 30 minuta
lg' baterije
9 | 402 USB veza nije Iskopaijte USB kabel USB veza nije dozvoliena Da
g dozvoliena tiiekom rada ili kad je uredaj
g u blizini pacijenta.
= | 405 Pripravnost Ukljucite ili iskljucite uredaj U nadinu rada pripravnosti je Ne
Té Thopaz* 5 minuta.
2| 406 Temperatura je Pripremite pri¢uvni uredaj Nemoijte izlagati uredaj Da
E previsoka Thopaz* izvorima topline.
B | 409 Senzor razine - Mjerenie teku¢ine nije Da
g tekucine je u kvaru dostupno
= - Potvrdite i nastavite s
- lijec¢enjem
410 Otkrivanje posude | 1. Stegnite cijevi Da
za punjenje 2. Prebacite u nacin rada
pripravnosti
3. Zamijenite posudu za
prikuplianje
4. Nastavite s, Uklju¢eno”
5. Opustite cijevi
301 Sustav propusta Provjerite propusta li sustav - Odvajanje. Ne
- Na priklju¢ku za vakuum
nedostaje brtva.
— Thopaz* otkriva propustanje
u sustavu Thopaz™ ukljuéujuéi
Thopaz cijevi, NE odspajanje
katetera pacijenta s pacijenta.
— Upozorenije na propustanje
mozda se nede aktivirati ako
je tlak podesen ispod 0,4 kPa.
- Uredaj Thopaz* nece otkriti
odspajanie katetera na
malom dvostrukom prikljucku
302 Cijevi su zacepliene | 1. Stegnite kateter - Cijev je savijena ili zacepliena | Ne
2. Stegnite cijevi priblizno 10min.
3. Prebacite u natin rada — Uredaj Thopaz* detektira
pripravnosti zaceplienje Thopaz* cijevi,
4. Zamijenite cijev NE katetera pacijenta.
5. Nastavite s ,Uklju¢eno”
6. Otpustite kateter
305 Ispraznjena baterija | Spajanje uredaja Thopaz* na Ne
izvor struje
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Vidljivo na zaslonu
Broj Opis problema Upute za rie$avanje problema Napomene/moguci izvor Tlak
pogreske pogre$aka
31 Neuspje$na Izvadite posudu za prikuplianje | Nemojte ukljuivati Thopaz* Ne
samoprovjera pa je vratite ako je pacijent ve¢ spojen.
313 Filtar je zageplien 1. Stegnite cijevi Filtar u posudi za prikuplianje je | Ne
2. Zamijenite posudu za zaleplien.
prikuplianje
3. Nastavite s ,Uklju¢eno”
4. Opustite cijevi
315 Uredaj Thopaz*je | Zamijenite uredaj Thopaz* Ne
pregrijan
407 Alarm tekudine Pacijent gubi veliku koli¢inu Da
tekucine
Unutarnja pogreska | 1. Ponovno iskljugite pa ukljuite | Ako se poruka o pogreici
XXX uredaj Thopaz™ ponovi, obavijestite korisni¢ku
2. Obavijestite korisni¢ku podrsku tvrtke Medela.
podriku tvrtke Medela

@™ Sigurnosni savjet

Zvutno upozorenje ,Sustav propusta — 301" deaktivira se priblizno 6 minuta nakon
uklju¢ivanja uredaja Thopaz*.

Sigurnosni savjet

Mijera opreza ,posuda za prikupljanje je puna”/Upozorenjefiltar je zaeplien”.

Upozorenie ,posuda za prikuplianje je puna” uklju¢uje se kada razina punjenja posude
za punjenje gotovo dosegne crtu maksimalnog punjenja ozna¢enu na odgovarajucoj
oznaci posude za prikupljanije. Posudu za prikuplianje zamijenite prema uputama za
upotrebu u poglavlju ,8 — Zamjena posude za prikuplianje”. Ako izluevine dotaknu
stienku posude za prikuplianje, upozorenje ,posuda za prikupljanie je puna” moZe se

prijevremeno aktivirati.

Nakon uti§avanja mjere opreza pomoéu gumba odabira, tiiekom rada pojavljuje se
simbol [ 25 ]. Nakon 5 minuta upozorenje se ponovno javlja kao zvuéno upozorenie.
Prekomierno punjenje odgovarajuce zapremnine posude za prikuplianje aktivirat ¢e
upozorenije filtar je za¢eplien”. Upozorenie se aktivira zbog zaceplienja hidrofilnog filtra
nakon kontakta s tekuéinama ili izluéevinama. PoloZaj antibakterijskog hidrofilnog filira
sa zadtitom od prekomjernog punjenja posude za prikuplianje potrazite u poglavlju

4 — Pregled”. Nakon za&epljenja filira i ukljuéenja upozorenija filtar je zaceplien”,
prekida se vakuum koji se primjenjuje na pacijenta i ne moze se regulirati ili odrzavati.
Dodatno nakupljanije tekuéing, izluéevina i zraka ispusta se kroz ventil za otpustanie tlaka
pri pozitivnom tlaku od 0,2-0,5kPa. Funkcija otpustanja tlaka nije zamjena za funkciju
slobodnog protoka. Zbog toga posudu za prikupljanje treba zamijeniti kada je puna.
PoloZaj ventila za otpustanie tlaka pogledaite u poglavlju ,4 — Pregled”.

Posudu za prikupljanje zamijenite prema uputama za upotrebu u poglavlju ,8 — Zamijena
posude za prikupljanje”.
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13 Opce smijernice za ponovnu obradu

Thopazt, prikljuéna stanica, standardni drza i drza¢ - standardna obrada

Thopaz* u slucaju izlijevanja na brivu
U sluéaju izlijevanja na gumb za otpustanje, drzac za krevet, standardni drzaé gumba prikljuéne
stanice’ i drzad sa §inom

x| x x —UskladusISO 17664-2, proizvoda¢ medicinskog proizvoda je potvrdio kako se na temelju
ovih uputa medicinski proizvod moze pripremiti za ponovnu upotrebu. Obradivad je
odgovoran osigurati da obrada, onakva kakva se stvarno izvodi koristenjem opreme,
materijala i osoblja u pogonu za obrady, postigne Zeljeni rezultat. To zahtijeva provieru i/ili
odobrenije i rutinsko pracenie procesa.
- Za specifikaciju kvalitete vode pogledajte AAMI TIR34.

x | x | x - Uredaji za pranje i dezinfekciju moraju biti osposobljeni u skladu sa serijom ISO 15883.
Cis¢enie i dezinfekcija je odobrena u uredajima za pranje i dezinfekciju tipa: Uniclean PLII
1-2 EL (MMM, Njemacka).
- Svi rastavljeni dijelovi moraju biti sigurno uévr§éeni u nosadima/tockama za priévricivanje.
- Nemojte preopteretiti uredaj za pranje i dezinfekciju. Rastavljene dijelove rasporedite tako
da nijedno podrudje ne ostane neoprano, a tekudine za &id¢enje dosegnu unutarnje
i vanjske povrsine.

Dodatne informacije

x

- Zbrinite ili servisirajte uredaj (il komponentu ako je primjenjivo) ako pokazuije vidljive
znakove istrodenosti ili ostecenja.

Ogranicenja

x | x | x = Uvijek nosite osobnu zastitnu opremu (OZO): jednokratne rukavice i drugu OZO u skladu
s lokalnim smjernicama i propisima.

- Obavite obradu na mjestu upotrebe vodom iz slavine (<40 °C) odmah nakon upotrebe
uredaija (prije nego $to se prljavitina osudi na uredaju). Krdenje toga moze dovesti do
uévricivanja ostataka i time onemoguéiti dezinfekciju.

- Ako se proizvod koristi na pacijentu koji boluje od bolesti, a ¢iji se uzroénici ne mogu
eliminirati dolje navedenim postupkom, proizvod se mora zbrinuti.

- Pogledajte upute za uporabu proizvodala sredstva za ¢idéenje i dezinfekciju u vezi,
ukljucujudi ali ne ograni¢avajuéi se na vrijeme izlaganja i sigurnosne mjere.

Opde sigurnosne upute

X | X - Uredaj nikad ne uranjajte niti ga ispirit vodom ili drugim teku¢inama. Ne prskajte sredstvo
za ¢iscenije i dezinfekciju izravno na uredai.
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Priprema prije Ciscenja

éno Ciséenie

Ru

Thopaz*, priklju¢na stanica, standardni drza¢ i drza¢ — standardna obrada

Thopaz* u sluéaju izlijevanja na brivu

U sluéaju izlijevanja na gumb za otpustanje, drzac za krevet, standardni drzaé gumba prikljuéne
stanice’ i drzaé sa §inom

x| x | x  — Odspojite/uklonite sav pribor.

X | x - Obrisite vanjske povrsine uredaja kako biste uklonili svu grubu prljavétinu mekom

maramicom koja ne ostavlja dladice navlazenom vodom iz slavine.
x | — Rastavite sve zaprljane dijelove na maksimalan broj pojedinaénih dijelova.
— Uklonite gumb za otpustanie tako da ga odblokirate uz pomo¢ dvije poluge koje nemaju

ostre rubove i promjera osovine od <3,5mm (vidi sliku).
- Otpustite vijke drzala za krevet pomocu Philips odvijaca i uklonite ih (vidi sliku).

- Pazljivo otvorite Torx vijak na prikljuénoj stanici, stisnite oprugu pritiskom na gumb. Nakon
uklanjanja vijka, polako otpustite gumb. Zatim uklonite gumb i oprugu. Zatim uklonite
donju kuku zatvaranjem stezaljke, a onda povucite.

x | — Ako je potrebno i za uklanjanje grube prljavstine, rastavljene komponente stavite u vodu iz
slavine na 10 minuta i obrisite vidljive mrlie mekom maramicom koja ne ostavlja dlacice
namoéenom u vodu iz slavine.

- Ako se ostatak zaprljanja osusio na rastavljenim dijelovima, tada ga treba rehidrirati prije
nego $to enzimi djeluju.

X - Temeljito odistite ispod brtve uz pomo¢ sterilne lopatice bez ostrih rubova i prema
sliede¢em postupku:

— Jednom presavijte CaviWipes™ ili Incidin OxyWipe S™ maramicu po sredini tako da vrh
lopatice bude obavijen maramicom.

— Maramicu jednom omotajte oko lopatice.

- Pazljivo umetnite lopaticu omotanu maramicom ispod kontaminirane brtve na krajnjoj
lijevoj ili krajnjoj desnoj strani uredaja Thopaz*. Zatim je gurnite do sredine uredaja
i gurnite prema van pokretom brisanja.

- Zamijenite maramicu za ¢iscenje i dezinfekciju novom.

- Pazljivo umetnite lopaticu omotanu maramicom ispod kontaminirane brtve na drugoj strani
uredaja Thopaz*. Zatim gurnite prema sredini uredaja, pokraj mjesta koje ste prije o¢istili.
Zatim kliznite prema van pokretom brisanja.

— Zamijenite maramicu za ¢i$c¢enje i dezinfekciju novom i ponavljajte prethodno navedene
korake dok maramica za ¢iséenie i dezinfekciju vide ne bude zaprljana.

x| x| | - Obrisite sve vanjske povriine uredaja CaviWipes™ ili Incidin OxyWipe S™ maramicama.

- Obridite mjesta koja je tesko odistiti (npr. mjesta na kojima se dijelovi koje se ne mogu
rastaviti dodiruju s pukotinama).

- Kada je maramica kontaminirana koristite novu maramicu za &idéenje i dezinfekciju.

- Cistite dok se ne uklone sva vidljiva zaprljanja. Posebnu paznju posvetite mjestima koja se
tesko Ciste.
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Ru¢na dezinfekcija

Automatsko &iséenje

Autom. dezinfekcija

Thopaz*, prikljuéna stanica, standardni drza¢ i drza¢ — standardna obrada

Thopaz* u sluéaju izlijevanja na brtvu
U sluéaiju izlijevanja na gumb za otpustanje, drzac za krevet, standardni drzaé gumba prikljuéne
stanice” i drza¢ sa §inom
X - Temeljito dezinficirajte ispod brtve uz pomo¢ sterilne lopatice bez o$trih rubova i prema
sliede¢em postupku:

— Jednom presavijte novu CaviWipes™ ili Incidin OxyWipe S™ maramicu po sredini tako
da vrh lopatice bude obavijen maramicom.

- Maramicu jednom omotajte oko lopatice.

- Pazljivo umetnite omotanu lopaticu ispod kontaminirane brtve na krajnjoj lijevoj ili krajnjoj
desnoj strani uredaja Thopaz*. Zatim je gurnite do sredine uredaja i gurnite prema van
polukruznim pokretom.

- Zamijenite maramicu za ¢ic¢enje i dezinfekciju novom.

- Pazljivo umetnite lopaticu omotanu maramicom ispod kontaminirane brtve na drugoj strani
uredaja Thopaz*. Zatim gurnite prema sredini uredaja, pokraj mjesta koje ste prije ocistili.
Zatim kliznite prema van pokretom brisanja.

— Uzmite novu maramicu CaviWipes™ ili Incidin OxyWipe S™ i obriSite sve vanjske povriine
opreme.

- Posebnu paznju posvetite mjestima koja se tesko ¢iste na uredaju.

- Kako biste olak$ali otkrivanje podrugja koja se tesko ciste, nove maramice CaviWipes
ili Incidin Oxy Wipe S moZete omotati oko lopatice ili sli¢nog pribora.

- Pripazite neka sve povrine uredaja ostanu vidljivo vlaZne na sobnoj temperaturi 3 minute.
Ako povriina postaje previe suha, navlazite je novom maramicom.

— Uzmite novu maramicu CaviWipes™ ili Incidin OxyWipe S™ i ponovno obridite sve vanjske
povrsine opreme.

- Nakon propisane izlaganja, uklonite sve ostatke pomo¢u meke maramice koja ne ostavlja
dlacice navlazene kriticnom vodom u skladu s AAMI TIR 34.

x
x

x | — Ako je primjenijivo, stavite rastavljene dijelove u malu posudicu koja sluzi kao cjedilo,
a se nalazi na nosadu opterecenja.

- Stavite rastavljene dijelove na ravnu posudu tako da se ne mogu preokrenuti. Orijentirajte
tako da udubljenja budu okrenuta prema dolje kako bi se tekucine ispustile djelovanjem
gravitacije.

- Nemoijte koristiti nikakva sredstva za suenje (sredstva za ispiranie). Oni bi mogli ostati na
povrsini te §tetno djelovati na uredaj i njegovu biokompatibilnost.

Program ¢id¢enja u uredaju za pranije i dezinfekciju sastoji se od sliedeceg:

— 1 minuta prethodnog ¢&iséenja vodom iz slavine

- 5 minuta ¢i¥éenja na 55°C s 0,5 %-tnom otopinom neodisher® MediClean forte
(alkalno enzimsko sredstvo za &i$éenie) u vodi iz slavine

- 1 minutog ispiranje kriti¢nom hladnom vodom u skladu s AAMI TIR 34

x | — Termi¢ka dezinfekcija kritiénom hladnom vodom prema AAMI TIR 34 (bez kemijskog
dezinficijensa) na 90°C tijekom 1 minute (AQ = 600) ili prilagodite vrijednosti Ag prema
lokalnim smjernicama i propisima.

308 |



Thopaz*, priklju¢na stanica, standardni drza¢ i drza¢ — standardna obrada
Thopaz* u sluéaju izlijevanja na brivu

U sluéaju izlijevanja na gumb za otpustanje, drzac za krevet, standardni drzaé gumba prikljuéne
stanice’ i drzaé sa §inom

x | — Susite rastavljene dijelove u uredaju za pranije i dezinfekciju na 110 °C najmanje 45 minuta.
x| x x| — Ako sudenje u uredaju za pranje i dezinfekciju nije moguce ili u slu¢aju zaostale viage,
obridite vanjske povrgine suhom, mekom maramicom koja ne ostavlja dladice ili pazljivo
osusite medicinskim komprimiranim zrakom.
- Posebnu paznju posvetite sudenju tegko dostupnih podrudja.

Susenje

x | x | x| — Vizualno pregledajte uredaj ili rastavljene dijelove i utvrdite postoiji li preostalo zaprljanje

ili dezinfekcijska otopina. Ako je potrebno ponovite ¢iséenie i dezinfekciju.

- Vizualno provijerite ima li odte¢enja na uredaiju ili rastavljenim dijelovima. U sluéaju
ostecenja jednog ili vise dijelova, zamijenite ih novima.

x | — Oprugu vratite u poéetni polozaij.

- Zatim pazljivo gurnite gumb za otpudtanje natrag u poletni poloZaij (vidi sliku).

— Provjerite vraéa li se gumb za otpustanje u poloZaj ako ga gurnete prema dolje kako biste
provierili ispravan polozai.

- Ponovno umetnite silikonske umetke u ru¢ku.

— Umetnite dijelove osovina u strazniji poklopac uredaja Thopaz*.

— Gurnite ru¢ku u udublienje na osovinama i pazljivo zategnite vijke pomocu Philips odvijaéa
(vidi sliku).

— Provijerite je li drza¢ za krevet sigurno montiran i moze li se otvarati i zatvarati.

Inspekcija

— Za ponovno sastavljanje priklju¢ne stanice, ponovno postavite oprugu na osovinu gumba
i ponovno umetnite gumb u prorez na prikljuénoj stanici. Zatim drzite pritisnut gumb
i ponovno postavite stezaliku i na kraju zategnite vijak.

X - Uredaj uvijek ¢uvajte na suhom, ¢istom miestu bez prasine.

x| x | x | — Ponovno obradite uredaj prije nego §to ga posaljete na servis. Ako to nije moguce ili
se moze udiniti samo djelomi¢no, na pakiranju mora biti navedena potencijalna bioloska
opasnost. Primjenjuju se lokalni postupci i smjernice.

Transport | Pohrana
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14 Jamstvo, odrzavanije i proviere

Jamstvo

Tvrtka Medela AG jam¢i da uredaj neée imati nedostataka u materijalu i izradi tijekom razdoblja
od 2 godine od datuma isporuke franko tvornica. Materijal s greskom bit ée besplatno zamije-
njen tijekom tog razdoblja ako nije rezultat neispravne upotrebe ili pogresne primjene. To se

ne odnosi na dijelove podloZne tro$enju i habanju. Kako biste se pridrzavali ovog jamstva, kao

i preporucenih intervala servisiranja za proizvode tvrtke Medela, preporucujemo iskljucivu
upotrebu pomoénog pribora tvrtke Medela s nagim uredajima.

Ni u kojem slucaju tvrtka Medela AG neée biti odgovorna za zahtjeve koji prelaze opseg
opisanog jamstva, ukljuéujuéi odgovornost za posliedi¢ne Stete, itd. Pravo na zamjenu neisprav-
nih dijelova tvrtka Medela nece priznati ako su bilo kakve radove na uredaj Thopaz+ izvodile
neovlastene osobe. Ovo jamstvo se odnosi na uredaj koji se vrada u servisni centar tvrtke

Medela.

Odrzavanije

Thopaz* je uredaj koji ne treba odrzavati. Svaki put kad se uredaj ukljui pokrece se samopro-
viera koja provierava interne funkcije uredaja Thopaz*. Zvuéno upozorenje ,biip” ukazuje kako
je uredaj Thopaz* uspjesno pro$ao samoprovieru i kako je uredaj uklju¢en. Siguran rad se
osigurava provodenjem funkcionalne proviere ukljugujudi i provieru posude za prikuplianje i cijevi
prije svake upotrebe.

Treba se pridrZavati sigurnosnih uputa.

Rutinska provjera

Tvrtka Medela preporuéuje rutinsku provieru uredaja Thopaz* jednom godi$nje. Radovi koje

je potrebno provesti i predlozak protokola u skladu sa standardom EN/IEC 62353 navedeni

su u Dodatku B ovih uputa. Dodatna kalibracija nije potrebna sve dok se uredaj Thopaz* koristi
u skladu s uputama za upotrebu.

Upute za FPT test Vazno: Pacijent ne smije biti spojen!
Uredaj Thopazt se treba iskljuéiti iz strujne mreze
(rad na baterije) i iskljuéiti.

Uredaj za mjerenje 079.0021 079.0016
vakuuma

077.1456

(Cijev, primjerice promjera 12x7 mm, nije uklju¢ena
u isporuku)
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1. Spoijite cijeviFeFl 079.0021 i posudu za prikupljanje od 0,81
079.0016 na uredaj Thopazt. Upute o spajanju sustava
potraZite u poglavlju 7 — Priprema za upotrebu.

2. Spojite uredaj za mjerenje vakuuma na cijevi priklju¢ka
za pacijenta.

'_
3. = : ‘ 3.1 Istovremeno pritisnite
© idrzite [ 1[ ]

Dodatno pritisnite [ ].
- 3.2 Zapodinje sigurnosni test.
. 3.3 Slijedite upute na zaslonu.

> Q
?!t |

Istovremeno pritisnite

Sigurnosna provjera
Nema propisanih niti preporuéenih sigurnosnih proviera koje je potrebno provesti.

Razlozi

— Neovisni instituti za testiranje potvrdili su da je nadin izrade uredaja Thopaz* tvrtke Medela
u skladu sa standardom EN/IEC 60601-1. Kopije takvih certifikata mogu se dobiti na zahtjev.
Zbog primijenjenog nacina izrade tvrtka Medela ne ocekuje da ¢e dodi do pogorsanja
elektri¢ne sigurnosti u bilo kojem trenutku tijekom vijeka trajanja proizvoda, pod uvietom da
uredaj Thopazt tijekom cijelog servisnog vijeka popravljaju isklju¢ivo servisni centri koje je
ovlastila tvrtka Medela i da se uredaj upotrebliava u skladu s namjenom.

— S obzirom na to da je Thopazt uredaj razreda zastite Il (EN IEC 60601-1), nema zastitnog
provodnika za uzemljenje; testovi vezani za zadtitno uzemljenije (zastitni otpor, curenie struje
prema zemlji itd.) nisu primjenjivi.

- Kudiste uredajo Thopazt u cijelosti je napravlieno od izolacijskog materijala. Testovi ispitivanja
struje na dodir koji koriste standardne mjerne instrumente stoga neée otkriti mierljive vrijednosti.

— Radni dijelovi uredaja Thopazt spojeni su na uredaj Thopazt putem neprovodnih vakuumskih
cijevi, posuda za prikuplianje i cijevi. Cak i pri sukciji elekirovodliive tekucine (9g/L NaCl; IEC
60601-1), dok se ne aktivira uredaj za zastitu od prekomjernog protoka, mjerenie curenja struje
kroz pacijenta primjenom standardnih mjernih instrumenata nece otkriti mjerljive vrijednosti.

— Sustavi Thopazt nemaiju priklju¢ke za pacijenta i provodnike za funkcionalno uzemljenje;
testovi u vezi s takvim priklju¢cima i strujama nisu primjenjivi.
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15 Zbrinjavanije

Odvoijite dijelove sustava Thopaz* i zbrinite ih u skladu s uputama u nastavku.

Sterilne posude za prikupljanje, cijevi i éepovi
Pripazite i sterilni pribor uredaja Thopaz* zbrinite u skladu sa smjernicama za zbrinjavanie
bolnice.

Nesterilni opéeniti pribor
Dijelovi su izradeni od plastike koja nije $tetna za okoli$ kada se zbrinjava kao komunalni otpad.
Reciklirajte ili zbrinite sukladno lokalnim propisima.

Pumpai i elektri¢ni dijelovi

— Usisnu pumpu treba odloZiti u otpad u skladu s europskom Direktivom 2012/19/EU o otpadnoj
elekiri¢noj i elekironi¢koj opremi (OEEQ).

— Elektriénu ili elektroni¢ku opremu nemoijte odlagati zajedno s nerazvrstanim komunalnim
otpadom, nego je prikupite zasebno.

— U Europskoj uniji/Svicarskoj/UK-u proizvodad ili prodavac proizvoda moraju primiti otpadnu
opremu. Druge drzave mogu imati sli¢ne sustave prikupljanja i recikliranja. Postujte odgovara-
juce drzavne zakone i pravila za odlaganije elektriéne i elektronic¢ke opreme u svojoj drzavi.

- Odvojeno prikupljanje i recikliranje vase otpadne opreme prilikom odlaganja pomodi

¢e u oluvaniju prirodnih resursa i osigurati da se reciklira na nadin koji $titi ljudsko zdravlie i okolis.

Litij-ionske baterije

- Jedinica motora sadrzi litij-ionske baterije koje predstavlijaju opasnost od poZara, eksplozije
ili opeklina ako se na zbrinu na ispravan nadin.

- Ne rastavljajte, ne osteluijte, ne izazivajte kratki spoj, ne zagrijavajte iznad 80°C,
ne spaljujte niti ne bacajte u vatru.

— Odlozite u otpad u skladu s europskom direktivom 2012/19/EU o otpadnoj elektri¢noj
i elektroni¢koj opremi (OEEQ) i lokalnim propisima.

16 Pribor

A UPOZORENJA
Thopazt je ispitan u kombinaciji s priborom navedenim u Dodatku A.
Zaispravan i siguran rad koristite uredaj Thopaz* samo s ovim priborom.
Dodatne informacije priloZene su uz pojedini pribor.
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17 Tehnicke specitikacije

/ Slabi vakuum, Mijereno na O0m, atmosferski tlak:

= -10kPa/-75mmHg/ 1013,25hPa

vacuum -102cmH20/-100mbar Razine vakuuma mogu se razlikovati
Dopusteno odstupanie: = 15% ovisno o lokaciji (nhadmorska visina,

atmosferski tlak i temperatural).

P

B
2

1,1kg/2.41bs
i-i
&y Napajanje Pumpa
—~ Model: MSA-C25001512.0-30C-ZZ 12VDC, 20W
IEC: 60601-1

Ulazna struja :100-240VAC,
maks. 0,8 A, 50/60Hz
Izlazna strujo: 12VDC, 2,5A

ISO 13485 C E
CE (2017/745/EU), lIb 0123

Vx$xD bez posude za prikuplianje
228x172x97 mm

5 +55 Uvijeti transporta/skladistenja
15704, -20 °c
93 +40 106 Radni uvjeti
157" oy +5, °c 70, kPa

Model baterije Punjiva litij-ionska baterija 7.2VDC 2.42 Ah
Tezine 100g + 59

8@

HY-LINE A
Hochstrasse 355
8200 Schaffhausen
Switzerland
www.hy-line-group.ch
info@hy-line-group.ch
Made in Taiwan
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18 Znacenije simbola

Sliededi simboli mogu biti prisutni na oznaci uredaija ili u informacijama koje prate uredaij.
Za primjenjive simbole pogledajte oznaku uredaja ili popratne informacije.

VAN

Simbol opceg sigurnosnog
upozorenja, oznacava
informacije povezane sa
sigurno$cu.

A

Odreduje temperaturni
raspon (npr. za rad, prijevoz
ili pohranu).

R only

Ovaj simbol ozna¢ava
uredai (proizvod) koji se
prodaje na recept Prema
saveznom zakonu SAD-a
prodaja ovog uredaja
dopustena je samo
lije¢nicima ili uz njihovo
odobrenije (samo za SAD).

N2
e

TN~
2
a
Ne izlagati sun¢evom
svietlu.

N2
Oznaéava lokaciju gumba
za utiSavanije.

Ovaj simbol oznadava broj
serije proizvodata.

Ovaj simbol ozna¢ava kako
je uredaj steriliziran
primjenom etilen-oksida.

314 |

Oznadava broj dijela
uredaja.

Oznadava raspon
atmosferskog tlaka kojem
medicinski uredaj (proizvod)
moZe biti sigurno izloZen.

o]

Oznadava proizvodada.

Oznadava sukladnost

s dodatnim sigurnosnim
zahtjevima SAD-a i Kanade
za medicinsku elektri¢nu
opremu.

O]

Oznadava elektri¢nu
opremu klase II.

Oznatava koliginu (x)
pojedina¢nih uredaja
u pakiranju.

C E 0123

Oznadava sukladnost sa EU
zahtjevima u vezi

s medicinskim uredajima
(proizvodima).

Ovaj simbol ozna¢ava da je
stavka medicinski uredaj
(proizvod).

Odreduije raspon relativne
vlaZnosti (npr. za rad,
prijevoz ili pohranu).

y

SadrZi lomljivu robu. Rukujte
pazljivo.

®

Uredaj nije siguran za rad
u okruZenju magnetske
rezonancije, drzite podalje
od opreme za magnetsku
rezonanciju (MRI).

N\

Oznacava izmjeniénu struju.

&

Oznadava kako se uredaj
ne smije koristiti nakon
isteka navedenog datuma.

§

Oznalava zakonske
specifikacije sustava.

[sN]

Oznadava serijski broj
uredaija.

©

Pro¢itajte i pridrzavaite se
uputa za upotrebu.

Ne izlaZite kisi.
Cuvati na suhom mjestu.

hr ¢

—
Elektri¢ne/elektronicke
uredaje nemoijte zbrinjavati
zajedno s nerazvrstanim
komunalnim otpadom
(uredaij zbrinite u skladu

s lokalnim propisimal).

o

Oznadava datum
proizvodnie.

®

Oznadava uredaj za
jednokratnu upotrebu.
Uredaj se ne smije ponovno
koristiti.

]

Oznalava da treba
pogledati upute za
uporabu.



-

Oznadava sigurnosni
savijet.

()

Oznatava interferencije
koje se mogu pojaviti u
blizini opreme oznacene
ovim simbolom.

o

Oznadava razine protoka
sustava.

[T

Oznadava dimenzije
(vx ¥ x d) sustava.

A

Oznadava broj pacijenta.

(I

Oznacava bateriju koja je
skoro prazna.

L

Oznalava kako nema
dovoljno tekuéine za
ispravno mjerenje tekuéine.

Oznadava sustav jedne
sterilne barijere s vanjskim
zadtitnim pakiranjem.

B

Oznaduje subjekt koji uvozi
medicinski uredaj u
odredeno podrugje.

Oznadava klasu (razred)
sustava u vezi s elektri¢nom
sigurnoscu.

®

Oznadava da se uredaj
ne smije koristiti ako je
pakiranje osteceno.

& | AC

Oznadava elektri¢ne
specifikacije sustava.

pcs

Oznadava broj dijelova.

(=)

Oznadava kako je uredaj
Thopaz™ izvan osi i kako
mijerenje tekuéine nije
moguce.

[l

Oznatava kako se baterija
puni (pomicanie crtica).

el

Navedite zemlju
proizvodnie proizvoda.

Oznadava nosaca
informacija o jedinstvenoj
identifikaciji proizvoda.

Oznaduje subjekt koji
distribuira medicinski
uredaj u odredeno
podrugje.

Pojmovnik zna&enja simbola (samo za SAD)
www.medela.com/symbols-glossary

IP33

Oznadava zadtitu od
prodora &vrstih stranih
tijela i $tetnih u¢inaka
uslijed prodora vode.

€
Oznacava moguénost
recikliranja pakiranja.

Oznacava istosmijernu
struju.

=
Oznadava propustanje
zraka.

@s
Oznaava kako je

potrebno pritisnuti gumb
duZe od 3 sekunde.

E3

Oznadava kako je baterija
potpuno napunjena i
spojena na strujnu mrezu.

A"

(4l

£

Oznaluje recikliranje
ambalaznog materijala

definiranog kodom ‘XX’
i kraticom YYY”.

1t

Oznacava kako je ova
strana okrenuta prema
gore.

Oznaduje ovlastenog
predstavnika u Europskoj
uniji.

vl

Oznatava radni dio tipa
CF.

Ozna&ava maksimalnu
razinu vakuuma sustava.

i“"i

Oznadava tezinu sustava.

Oznacava tekudinu.

[}

Oznadava ispraznjenu
bateriju.

Oznalava kako mjerenje
tekucine nije moguce.

O

Oznalava sustav jedne
sterilne barijere.

#

Oznaava broj modela.

Oznaduje ovlastenog
predstavnika u Europskoj
uniji.
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Blahoprejeme!

S pfistrojem Thopazt jste si koupili moderni digitdlni systém na odsévéni z hrudni dutiny, ktery
se stal standardem v terapii a managementu odsdvani z hrudni dutiny.

Thopazt je vybaven elektronickym systémem méfeni a kontroly s optickou a akustickou indikaci
stavu. Pfistroj pracuje na zékladé takzvaného suchého systému, coz znamend, Ze k jeho provozu
neni potteba z&dnych tekutin. DdleZité informace o pribéhu terapie se zndzorfiuji digitalné

a graficky na displeji. Po ukon&eni terapie mohou byt tyto informace pfeneseny do poditace.

Praktickd velikost, neobycejné tichy chod a senzor svétla regulujici jas obrazovky jsou pro
pacienta a osoby v jeho okoli velmi pFijemné.

Medela Chest Drainage University

Medela University je online vzdélavaci platforma, kterd zahmuje bezplatné kurzy o hrudni
drendzi a $koleni na pracovisti, doplnéné fadou zdrojl, jako jsou klinické kompetence a simuldator
Thopazt.

ZAREGISTRUJTE SE JESTE DNES A PROHLUBTE A OSVEZTE SI SVE ZNALOSTI.
Vzdéldveijte se kdykoli a kdekoli!
Najdéte si témata, kterd vds zajimaii, pfidejte vybrané kurzy do nékupniho kosiku a vie

ie pripraveno k objedndni. Za absolvovdni kurzu obdrzite certifikat.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Vystraznda upozornéni
a bezpecnostnipokyny

i VAROVANI
Oznaduje moznou nebezpecnou situaci, jez by mohla mit za ndsledek dmrti nebo
z&vazné poranéni, pokud by ji nebylo zabrdnéno.

A UPOZORNENI
Oznaduje moznou nebezpecnou situaci, jeZ by mohla mit za ndsledek lehké & sttedné
t&zké zranéni.

@™ Tip tykajici se bezpeénosti
Oznaduje uzitedné informace o bezpeéném pouzivdni pfistroje.

Thopaz* smi byt pouZivén vyhradné zpdsobem popsanym v tomto ndvodu. Medela mdze zarudit
bezpelny provoz systému pouze tehdy, je-li systém Thopaz* pouZivén v kombinaci s origindlnim
prislusenstvim Thopaz* (kanystry, hadice, popruh k prendseni, sifovy adaptér, nabijeci dok - viz
kapitola 16 - P¥islusenstvi/Dodatek A).

Dal$i vybaveni pfipojené k Iékatskym elektrickym pfistrojdm musi spliovat pfislugné normy IEC
nebo ISO (napt. IEC 60950-1/IEC 62368-1 pro zafizeni informaéni a komunikaéni technologie).
Ddle musi viechny konfigurace splfiovat pozadavky na lékafské elekirické systémy (viz bod 16
normy IEC 60601-1). Kazdy, kdo pfipojuje dalsi vybavent k Iékatskému elektrickému pfistroji tudiz
konfiguruje lékaisky systém a odpovidd za to, Ze systém spliivje pozadavky na lékarské
elektrické systémy. Skutecnosti ovSem je, Ze mistni zékony maiji prednost pred vyse uvedenymi
pozadavky. Pokud jste na pochybdch, obrafte se na vyhradniho zdstupce spole¢nosti Medela,
ktery zaji$tuje autorizovany servis.

Pied zprovoznénim pristroje se nejprve seznamte s varovanimi a bezpeénostnimi pokyny
a fidte se jimi. Pfed jeho obsluhou se rovnéz seznamte s prislusnymi informacemi a pokyny
pro odstrafiovani problémd (viz kapitola 12 — Odstrafiovani zavad a informaéni signaly).
Tento navod k pouziti musi byt vidy k dispozici u pFistroje k pfipadnému nahlédnuti.

Tento ndvod k poufZiti obsahuje vieobecné pokyny tykaijici se pouzivéni vyrobku. Lékaiské
z8lezitosti ndlezi do pdsobnosti lékate.

Spolednost Medela pfijimd odpovédnost pouze za G&inky na ZAKLADNI BEZPECNOST,
spolehlivost a vykon systému Thopaz* za predpokladu, Ze je pouzivan v souladu s timto

ndvodem k pouZiti.

Upozornéni: Americké federdIni zdkony omezuji prodej a objedndvky tohoto pfistroje pouze
na lékare.

Pokud dojde k z&vazné nezddouci pithodé v souvislosti se zdravotnickym prosttedkem, je nutno
ji ozndmit spoleénosti Medela AG a pfislusnému orgdnu.

Podléhd zméndm.
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VAROVANI

Varovani: Za Géelem snizeni rizika mozné kiizové kontaminace nebo expozice

biologickym nebezpeé&im

— P¥ivech ¢innostech pouzivejte rukavice.

- Po pouziti je nutno pokazdé vydistit a vydezinfikovat nebo vyhodit vechny &asti
pfistroje, které pfisly do styku s odsévanym sekretem.

— Systém Thopaz* neni uréen pro retransfuze.

Varovani: Pro sniZeni rizika mozného poranéni v disledku nespravného poufziti

— pred pouZitim zafizeni si prostudujte tento ndvod.

— PFistroj smi byt pouZivdn jen osobami se zdravotnickou kvalifikaci, které byly adekvéing
zaskoleny v pouzivéni systému Thopazt.

- Je zakdzdno pouZit systém Thopazt k jakémukoli jinému nez uréenému Glelu.

— Nastaveni tlakového rozsahu musi stanovit [ékar s ohledem na vék, hmotnost a klinicky
stav pacienta.

— U détskych pacientd upravte nastaveni tlaku dle nemocniénich pokynd.

- Upozorniujeme, Ze mensi katétry mohou vyZadovat vyssi tlak, aby bylo zajisténo ¢inné
odstranéni tekutin a télesnych sekretd.

— Pokud dochdzi ke stélému Uniku vzduchu, zkontrolujte, zda je systém spravné sestaven,
nez podniknete dal3i ndpravné kroky. Zajistéte vzduchotésnost systému tim, Ze pfipojite
katétr a budete sledovat, jak se Unik vzduchu sniZi na nulu.

— Nepouziveijte systém Thopazt, pokud drendzni terapie uvédi tlak vyssi neZ max. rozsah
tlaku systému(~10 kPal).

- Nepouzivejte Thopaz*, pokud drendzni terapie indikuje pritok vétsi nez max. protok
51/min.

- Nepouzivejte Thopazt, pokud drendzni terapie indikuje, Ze pacient nemd byt vystaven
zé&dnému tlaku.

Varovani: Pro snizeni rizika mozného poranéni p¥i nastavovani nebo provozu

- Hak” obecné znamend ,podtlak”.

— Pislusenstvi uvedené v Dodatku A bylo ovéfeno pro pouZiti v kombinaci se systémem
Thopazt. Pro zaji§téni sprédvného a bezpeéného fungovdni systému Thopazt pouzivejte
pouze ndsledujici pfisluienstvi. Dal3i informace naleznete u jednotlivého pfisludenstvi.

- Nepripojujte k jedné jednotce Thopaz* bilaterdlni thoraxové drendze. V takovych
ptipadech doporucujeme pouzit dvé jednotky Thopazt.

— Aby bylo zaji$téno, Ze systém Thopaz+ dokdze snizit tlak, je nezbytné pockat 30 sekund
mezi odbérem vzorku z otvoru pro odbér vzorku a odsvorkovdnim katétru pacienta
(drendze).

— Kanystr se méni na zdkladé vizudIni kontroly nebo podle pokynd na displeji pFistroje
Thopazt (informadni signdl).

— Systém Thopaz* je regulovdn a fizen mezi odsévackou a pacientskou spojkou. Ucpdni
a netésnost na katétru nemusi byt systémem Thopazt detekovdny, viz kapitola
Odstrariovdni problémd a informaéni signdly. Zdravotnicky persondl musi pacienta
pravidelné sledovat.

— Vystraha pred Unikem se nesmi spustit pfi nastaveném tlaku niz§im nez 0,4 kPa.



— Varovdni pied Unikem se nespusti v pfipadé odpojeni jednoho katétru na malém
dvojitém konektoru (079.0024).

- Rozhrani katétru/konektoru je misto, kde mdze dojit k ucpéni. Doporucujeme rozhrani
pravidelné sledovat a v ptipadé potieby ho adekvéiné vydistit.

Varovani: Aby se sniZilo riziko mozného poranéni v disledku rueni jinymi ptistroji

- nepouzivejte systém Thopaz* pfi MRT (magnetické rezonanéni tomografii).

- VF (vysokofrekvenéniho) chirurgické pfistroje, rozhlasové a podobné sité by mohly
ovlivnit provoz zafizeni, a proto by nemély byt provozovdny soucasné se systémem
Thopaz*.

— Bezdrdtovd komunikaéni zafizeni jako domdci sifovd bezdrdtové zafizeni, mobilni
telefony, bezdrétové telefony a jejich zakladny, vysila¢ky mohou ovlivnit provoz systému
Thopaz*ta méla by proto byt umisténa ve vzddlenosti alespori 30 cm od odsavacky.

— Prenos dat pres USB neni béhem terapie povolen.

Varovani: Aby se snizilo riziko mozného Grazu elektrickym proudem nebo vystaveni

teplu, pozdru nebo vybuchu

— Pfed ¢isténim zatizeni odpojte zatizeni od viech elekirickych zdstréek nebo pripojek.

— PFistroj neni konstruovén k pouZiti pii koupdni, sprchovéni nebo v explozivnim prosttedi.

— Nedotykeite se pacienta a kontaktd nabijeci stanice souéasné.

— Souldsti produktu jsou lithium-iontové baterie, které zvysuii riziko pozéru, vybuchu
nebo popdleni. Nedemontuite je, neotevirejte silou, nezahtivejte na teplotu vy$si nez
100°C, nespalujte a nevhazujte do otevieného ohné.

- Thopaz*t nesuste v mikrovinné troubé.

UPOZORNENI

Upozornéni: Aby se snizilo riziko mozné ktizové kontaminace nebo vystaveni
biologickym rizikim
— Pred otevienim vizudIné zkontrolujte, zda neni sterilni obal zdravotnického prostredku
poskozen. Je zakdzdno pouZivat zafizeni v pfipadé, Ze je poskozen obal
- Nesterilni a opakované pouzitelné pfislusenstvi musi byt vy&idt&no a dezinfikovéno
v souladu s pokyny v kapitole 13 — Obecné pokyny pro obnovu.

Upozornéni: Aby se snizilo riziko mozného poranéni v disledku nespravného poutziti

— Nesprdavné pouZiti systému Thopazt miZe pacientovi zpUsobit bolest a poranéni.

- 2,0l kanystry Thopazt nejsou uréeny k pfenosnému pouZziti (v ruce a pomoci popruhu
k prendsenti).

— Z bezpeclnostnich ddvodd musi byt zaznamendvany vymény kanystrd pfi stanoveném
naplnéni tekutinami.

— Pred provedenim diagnostiky zkontrolujte hladinu tekutin.

— Pro pacienty, u kterych by porucha pfistroje mohla zpsobit kritickou situaci, je nutno
mit neustdle k dispozici ndhradni pfistroj.
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A Upozornéni: Aby se sniZilo riziko moZného poranéni b&hem nastaveni nebo provozu
— Neni dovoleno toto zafizeni upravovat.
— Pred pripojenim systému Thopaz* ke zdroji el. energie ovéite, zda napdjeci napéti
odpovidd Udaji uvedenému na typovém §titku pfistroje.
— Pfed poldtednim spusténim nezapinejte systém Thopaz*t, dokud se nenabije baterie.

@™ Tipy tykajici se bezpeénosti

- Vyrobek se doddva nesterilni. Pfed prvnim pouZitim a po kazdém pouZiti musi byt
vyrobek vy¢itén a vydezinfikovdn podle schvdleného postupu.

— Nikdy neumistujte systém Thopaz* s 2| kanystrem do nabijeciho doku, aniz byste
predtim pripevnili pidavny adaptér pro 2| kanystr systému Thopazt k doku 079.0038.

— Funkce zvukového varovéni ,Systém je netésny — 301” se deaktivuje pfiblizné 6 minut
po zapnuti systému Thopaz*.

- Vzdy, kdy? je pFipojen novy pacient, doporucujeme provést kontrolu funkénosti.

— Pfed prvnim pouZzitim ke stanovenému Gcelu doporuéujeme provést kontrolu dle normy
I[EC 62353 (viz Dodatek B), aby byly ziskdny referenéni hodnoty.

— Pro odbér vzorku poutzijte k tomu uréeny otvor v hadici. Dalsi informace najdete
v kapitole 11 — Odebrdéni vzorku.

— Medela doporucuje pouzit hadici Thopaz, kterd nejlépe odpovidd katetru.

- Ujistéte se, ze odbérovy port sméfuje smérem k pacientovi.

— Pokud je baterie vybitd, je mozné systém Thopazt napdijet ze sité.

— PInd G¢innost kapsli simethiconu vyZaduje ponofeni na 60 minut.

— Méfeni mnozstvi tekutiny bude nejpresnéjsi, umistite-li systém Thopazt do nabijeciho
doku (079.0037).
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Bezpeénostni pokyny

— Thopazt je lékaiské zafizeni, které vyZzaduije specidlni bezpeénostni opatteni tykaijici se
elektromagnetické kompatibility. Instalace a zprovoznéni musi byt provedeny v souladu
s informacemi o elektromagnetické kompatibilité v kapitole 19 - Technickd dokumentace.

- Situace, za kterych je systém Thopazt zakdzdno pouZivat, dokud nebude opraven
nasim servisnim oddélenim:
— Pokud je poskozen napdieci kabel nebo zdstreka
— Pokud zatizeni neni funk&ni pfi rutinni kontrole
- Pokud je zafizeni poskozeno
— Pokud zatizeni vykazuje zjevné bezpeénostni zavady.

— Thopazt neobsahuie z&dné dily, jejichZ servis by mohl provadét uZivatel. Z bezpelnost-
nich ddvodd musi byt opravy systému Thopazt béhem jeho Zivotnosti provadény jediné
a vyhradné v autorizovaném servisnim stredisku spolenosti Medela.

— Dbeijte na to, aby napdijeci kabel byl mimo dosah horkych povrchd.

— Elektrickd zdstréka ani vypinad nesmi prijit do styku s vihkosti. Elektrickou zdstr¢ku nikdy
neodpojujte ze zdsuvky tahdnim za napdijeci kabel.

— Bé&hem pouziti musi systém Thopazt stat ve vzpfimené poloze.

- Jediny bezpedny zpUsob, jak pfistroj odpoijit od zdroje elektrického prouduy, je vypojeni
zGstreky ze zdsuvky.

— Pristroj nikdy nepouZivejte, je-li teplota v mistnosti pfili§ vysokd, pfi koupeli nebo
sprchovdni, pfi velké Unavé anebo v prostiedi, v némz hrozi nebezpedi vybuchu.

— Systém Thopaz* nikdy neponofuijte do vody ani jinych kapalin.

— P¥i pfipojovani nového kanystru zkontrolujte, zda velikost kanystru na displeji odpoviddé
velikosti pfipojeného kanystru.

— P¥i poutZiti jednordzovych sterilnich prosttedkd méjte na paméti, Ze nejsou uréeny
k opétovnému pouziti. Obnovou by mohlo dojit k negativnimu ovlivnéni mechanickych,
chemickych a/nebo biologickych vlastnosti. Opakované pouziti mize zpUsobit
kiizovou kontaminaci.

— Pro pomoc s pouZivanim vyrobku se obrafte na vaseho mistniho zéstupce zdkaznickych
sluzeb spole¢nosti Medela.

— Pacient by mél byt pravidelné monitorovén dle internich predpisd zdravotnického
zafizeni.

- ProdluZovaci hadice Thopaz pouZivejte pouze pro dospélé pacienty.

Tento névod si uschovejte pro pozdéjsi pouZziti.
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2 Provoz pri napdijeni ze sité a na baterii

/N\ VAROVANI
Souddsti produktu jsou lithium-iontové baterie, které zvysuiji riziko poZéru, vybuchu nebo
popdleni. Nedemontuite je, neotevirejte silou, nezahfivejte na teplotu vyssi nez 100°C,
nespalujte a nevhazujte do otevieného ohné.

Systém Thopazt mdze byt napdjen ze sifového adaptéru 087.0059, z nabijeciho doku
079.0037 nebo z integrované lithium-iontové baterie. Pfed pouZitim nabijeciho doku si
nejprve prectéte ndvod k pouziti nabijectho doku [Fed 200.1554. Béhem napdijeni z el. sité se
baterie dobiji. Vydrz baterie zavisi na dobé provozu systému Thopaz*. Je ovlivnéna rozsahem
Ubytku parenchymu a nastavenym tlakem. Systém Thopaz+ nepracuje nepfretrzité, ale zapne
se jen kdy?Z se li§i aktudlini a nomindlni hodnota.

P¥i nepretrzitém provozu garantuje spoleénost Medela minimdlni dobu provozu na baterii
4hodiny, pokud byla baterie Uplné& nabitd. V praxi je skuteénd doba provozu na baterii delsi
nez 10 hodin.

Pokud se systém Thopaz+ nepouziva pfilis ¢asto, baterii je potteba nabit pFiblizné kazdého
pUl roku, aby byla zaji$téna optimdlni funkénost pfistroje.

Zaélozni baterie

Pokud dojde k interni z&dvadé (poskozeny kabel, vadnd baterie), systém Thopaz* se vypne

a nejméné po dobu 3minut bude znit vystrazny zvukovy signdl (napdijeny ze zdlozni baterie).
Za t&chto podminek funguje piistroj Thopazt jako jednocestny ventil. Systém Thopaz* je nutné
okamZité vyménit.

Nabijte baterii
Zapoite sifovy adaptér systému Thopaz* do el. z&suvky
a oteviete maly ochranny kryt DC zditky. Zapojte koaxidlni
napdijeci kabel do DC zditky. Pohybujici se prouzky v obrdzku
baterie oznaduji, Ze probihd nabijeni [L3].
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Battery low (Slaba baterie)

Ptiblizné 30 minut pfed Uplnym vybitim baterie zazni zvukovy signdl a zaéne blikat symbol baterie
[3]. Zvukovy signdl Ize ztlumit, ale symbol baterie bude blikat, dokud bude baterie vybitd.
Nastaveny tlak Ize zachovat, ale baterii je nutno dobit co nejdfive.

a E\:W Somiymin  -zo0kPa (D)
" Soulasnym stisknutim tlacitek vypnéte akusticky informaéni
. P signdl a postupuijte podle pokynd na displeji (viz kapitola
o £ 12 — Odstrafovdni problém{ a informadni signdly).
Pahotovostaif§’ oK

Thopaz+ do sité

Vybity akumulator

Pred Uplnym vybitim baterie bude blikat symbol baterie a bude znit zvukovy signdl po dobu
10 minut, pokud se dfive nevypne odsavacka. Zvukovy signdl nelze béhem 10 minut ztlumit.
Pokud nebude systém Thopaz* pripojen ke zdroji el. energie, odsévacka se po 10 minutach
automaticky vypne. Po vypnuti odsdvacky nebude podtlak zachovan.

*

1. Vybity akumulétor

*

2. Baterie je téméf vybitd

ujil

3. Baterie se nabiji (pohybuijici se prouzky)

4. Baterie je pIné nabitd a pfistroj je pfipojeny k el. siti

* Symbol bliké
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3 Popis

Uvod

Thopazt je vysoce kvalitni, digitdIni systém pro odsavani z hrudni dutiny. Kompakini systém
zajisfuje regulovany podtlak v blizkosti pacientova hrudniku. Monitoruje Unik vzduchu a shromaz-
dovéni tekutin. Systém Thopazt pouZivd vakuum pouze tak, aby udrZoval podtlak pfedepsany

a nastaveny oSettujicim lékafem. Na barevném digitdInim displeji se zobrazuji objektivni tdaje

v redlném Case a také grafy historie, coz umoziuje snadné sledovdni probéhu terapie. IdedInim
zpUsobem v sobé& kombinuje snadnou obsluhu a &i§téni, ale i bezpeénostni prvky, jeZ jsou
zdrukou optimdlni funkénosti.

Uréené poutziti/Géel
Systém Thopazt je uréen pro odsdvani a odstranovdni tekutin z operacnich ran, tkané, plynd,
t&lnich tekutin nebo infek&nich materidld.

Systém

Systém Thopaz* je uréen pro vSechny situace, kdy jsou pouZity drendze hrudniku — zvI&sté pro
thoraxové drendze v pleurdlini a mediastindlni duting, v pfipadech jako je napt. pneumotorax, po
operaci srdce nebo hrudniku, draz hrudniku, pleurdini efuze, pleurdini emfyzém nebo v podob-
nych souvisejicich stavech, pfi kterych je indikovdan regulovany tlak. Systém Thopaz* je uréen k
pouZiti u pacientd, kterym je poskytovdna adekvéini péce.

Kontraindikace
Pro digitdlni systém pro odsévdni z hrudni dutiny Thopazt nejsou zndmé z&dné kontraindikace.

Uréeny uZivatel

Systém Thopazt by méli pouZivat pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou obezndmeni s kardio-
torakdlni drendzi. Tyto osoby nesmi byt nedoslychavé ani hluché a musi mit dostatecné zrakové
schopnosti.

Uréend populace pacientek )
Systém Thopaz* je uréen k pouZiti pouze u pacientd vykazujicich stavy popsané v oddilu Ucel
pouziti/indikace.

Dulezité upozornéni

Za posouzen sluditelnosti stavu pacienta s provadénymi chirurgickymi zékroky a [é¢ebnymi
postupy zodpovidd lékat. Ten je vzdy povinen na zdkladé svych znalosti a zkuSenosti vyhodnotit
a zvolit nejvhodngjsi [é¢ebny postup.

Nezadouci vedlejsi u¢inky

S digitdlnim hrudnim drendznim systémem Thopazt nejsou zndmy z&dné nezddouci ved|ejsi

U¢inky. Béhem kardiotorakdlni drendze se véak mohou vyskytnout ndsledujici komplikace:

- Pleurdlini efuze (m0Ze vést napf. k infekci hrudniku)

- Extrapulmondlini akumulace vzduchu (mdZe vést napt. k pneumotoraxu/tenznimu
pneumotoraxu, subkutdnnimu emfyzému)

- Hromadéni tekutiny v perikardiu (m0Ze vést napt. k srdecni tamponddg)

— Pleurokutdnni pistél

- Reexpanzni plicni edém

- Bolest/nepfijemné pocity na hrudi

- Kasel
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4 Prehled

VAROVANI

Nedotykejte se pacienta a kontaktd nabijeci stanice soucasné.

Hlavni éasti systému
Thopazt

Senzor svétla

Saci otvor

Displej

Uvolfovacdi tladitko

Kanystr (obr. 0,31)

Konektor USB

Konektor pro sifovy adaptér

Rukojef na noseni

Pfipojka podtlaku
s tésnénim

Drzék na upevnéni na 16Zko

Drzék na normovanou lidtu

Typovy Stitek

Kontakty nabijeci stanice
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Displej

Systém Thopaz* je mimo osu (tekutinu
nelze v sou¢asné dobé méfit)

Neni dostatek tekutin proJ

Ptipojeni USB

platné méreni

Stav akumuldétoru

Celkovy objem
shromdzdénych tekutin

Cislo pacienta

g(_ Standbyt

'*%» 1' 01d 1ok

\ Siavovy panel é/

Objem Uniku vzduchu

A1 odiocn
_fu ik veduchu

Nastaveny tlak

'50m|/mln

Aktivace tladitka

Tlacitka aktivujte krdtkym stisknutim.

Volitelnd tlacitka
Soucasnym stisknutim zménite
tlak b&hem provozu (viz
kapitola 9 = Zména tlaku
b&hem provozu)

Doba terapie

Stav systému Thopazt:

Systém Thopazt je
v Pohotovostnim reZimu

Systém Thopazt je
Vv provozu

Vypinac

Historie Uniku vzduchu/
Tladitko Vybér

. nadohs 031
e t2.0kea | SR

Historie tekutin/Tladitko
Vybér

Zjisténd velikost
kanystru (zkontrolujte
shodu s pfilozenym
kanystrem)

Vyjimka: Do ,Pohotovostniho rezimu” prepnete funkci stisknutim tlagitka na déle nez 3 sekundy.
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Hadice

stenL g

Thopaz hadice se
2 konektory
079.0022

Konektor ke kanystru

NormdélIni/maly/velky/jednoduchy/dvoijity konektor
Materidl: PVC (pro pouziti ve zdravotnictvi) sterilni, dvojity oba

Délka:  1,5m

Pacientsky konektor jednoduchy/ dvoijity

Otvor pro vzorky

Svorka hadice

Presdti/ bakteriologicky filtr

Hadice pro pacienta

Konektor k odsdvaéce

Mé¥ici hadice

Vnitini prdmér pacientské hadice

Vné&isi promér konektoru 2

079.0025/26: Vnitini prdmér pacientské hadice: 5,5mm
Vné&i3i promér konektoru 1: 9,5mm
Vné&j§i promér konektoru 2: 16,0mm

079.0021/22: Vnitini promér pacientské hadice: 5,5mm
Vnéj3i promér konektoru 1: 6,4 mm
Vné&jsi promér konektoru 2: 16,0mm

079.0023/24: Vnitini promér pacientské hadice: 5,5mm
Vné&jsi promér konektoru 1: 4,0m
Vné&i3i promér konektoru 2: 11,0mm

‘{ Vnéisi promér konektoru 1
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Thopaz hadice Thopaz hadice Thopaz hadice

s 1 velkym konektorem s 1 konektorem s 1 malym konektorem
079.0025 079.0021 079.0023

Thopaz hadice Thopaz hadice Thopaz hadice

se 2 velkymi konektory se 2 konektory se 2 malymi konektory
079.0026 079.0022 079.0024*

*Varovdni o netésnosti se nespusti v pfipadé odpojeni jednoho katétru na malém
dvojitém konektoru (079.0024).

@™ Tip tykaijici se bezpeénosti
Medela doporuéuje pouzit hadici Thopaz, kterd nejlépe odpovidd katetru.
Ujistéte se, ze odbérovy port sméfuje smérem k pacientovi.

Otvor pro
vzorky

- Umistéte hadici s odbérovym
SN portem smé&rem k pacientovi.

N Pouzijte nejvhodnési hadicku
Thopaz na dany katetr.
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Kanystry Se ztuzovadlem/bez ztuzovadla 0,31/0,81/2,01

Materidl: Polypropylen, sterilni

STERILE[EO Ztusovadlo: 0,31=9g/0,81 = 26g/21 =2 x 30g

-

-

Simethiconovd kapsle: Zvy3uje spolehlivost méfent s vyuZitim
digitdlnich tekutin (0,31 = 720mg/0,81 = 1440mg/21 = 1440mg
simethiconu)

Stupnice

Ochrana proti presdti/bakteriologicky filtr

Pretlakovy ventil

Té&snici uzavér

T Stitek pro oznageni kanystru

Bezpelnostni komora

T Uzavrend komora se ztuZovadlem
T Simethiconové kapsle
Komora na sekret
Thopaz kanystr 0,81, odpériovaci
079.0016
Thopaz kanystr 0,81 se ztuZovadlem, odpé&hovaci
079.0017
Thopaz kanystr 0,3, Thopaz kanystr 2,01,
odpénovaci odpénovaci
079.0011 079.0018
Thopaz kanystr 0,31 se Thopaz kanystr 2,01 se
ztuZzovadlem, odpénovaci ztuZzovadlem, odpénovaci
079.0012 079.0019

Tip tykaijici se bezpeénosti
Pro odbér vzorku pouZzijte k tomu uréeny otvor v hadici.
Dalsf informace najdete v kapitole 11 — Odebrdni vzorku.

Tip tykaijici se bezpeénosti
PInG G¢innost kapsli simethiconu vyZaduje ponofeni na 60 minut.
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5 Dodateéné informace

Definice podtlaku

Vyse podtlaku se u zdravotnickych aspiraénich zafizeni vyjadiuje obvykle jako rozdil mezi
absolutnim a atmosférickym tlakem (v absolutnich hodnotdéch), nebo zdpornou hodnotou v kPa.
V rdmci této dokumentace pak napt. ddaj =10 kPa vzdy oznaduje tlakové rozpéti vyjadiené v kPa,
které je niz§i nez atmosféricky tlak okoli (dle EN ISO 10079:1999).

Regulace tlaku
Tlak je systémem Thopaz* pravidelné kontrolovdn a upravovdn. Nastaveny tlak odpovidd tlaku
celého systému Thopazt.

Bezpeénostni limit tlaku

Nastavitelny rozsah tlaku pro systém Thopaz* je —0,1 to ~10kPa (-100 mbar, =75 mmHg,

-102 cmH-20). Jestlize se nastavi hodnoty tlaku vy3$§i nez -7 kPa, na displeji se zobrazi ndsleduijici
varovani: , Pili§ vysoky tlak mdZe u pacienta zpsobit bolest a/nebo vézné zranéni”.

Toto varovani je treba potvrdit tladitkem ,OK”, aby bylo mozné déle zvySovat tlak.

Proplachovani hadice
Vyplach hadic se provddi pfiblizné kazdych 5minut nebo kdyz systém Thopazt detekuje sifon
a zabrdni zaneseni pacientské hadice.

Bezpeénostni komora v kanystru

Aby byl zqijistén ¥adny a bezpecény provoz, musi byt systém Thopazt ve svislé poloze. Kdy? se
systém Thopaz* nakloni, specidini konstrukce bezpecnostni komory v horni &ésti kanystru chrdni
hydrofobni filtr pred pfedéasnym zanesenim. Tlak je zachovdn. Ddlezité: Ihned vrafte systém
Thopazt do svislé polohy. Tato funkce se vypne, pokud dojde k piekroeni maximdlni kapacity
kanystru.
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Méteni mnoizstvi tekutin

Systém Thopazt vypocitdvé mnozstvi tekutin na zékladé hladiny tekutiny v kanystru a s ohledem
na velikost pfipojeného kanystru. Detekce hladiny tekutiny v kanystru se provédi pomoci
kapacitni vazby.

Aby bylo méfenf tekutiny platné, musi byt systém Thopaz* v toleranci 10° vertikdIné (svisld
poloha). Mé&feni tekutin se zadind provddét az s minimdInim mnoZstvim tekutiny:

Thopaz kanystr bez ztuZovadla Thopaz kanystr se ztuZzovadlem
30mlva 0,3 kanystru 40ml v a 0,31 kanystru
50ml v a 0,81 kanystru 70mlv a 0,81 kanystru

200ml v a 2,01 kanystru

Pokud nejsou tyto podminky spinény, hodnoty objemu tekutin se zobrazi Sedou barvou se
symbolem preskrinuté Idhve [ © ]. Ddle se na stavovém panelu zobrazi symbol vychyleni systému
Thopaz* z osy [ ) ] nebo symbol nedostateéného objemu tekutin v systému Thopaz* [He].

V tomto stavu nelze mé&fit objem tekutin. Sedé hodnoty objemu tekutin zobrazuji posledni
naméfené hodnoty.

U tohoto typu méfeni mnoZstvi tekutiny dosahuje pfesnost u kanystrd o objemu 0,31 hodnoty
+15ml, u kanystrd o objemu 0,81 hodnoty +40ml a u kanystrd o objemu 2,01 hodnoty =100 ml
(coz odpovidd + 5% objemu kanystru).

Systém Thopaz* zobrazuje hodnotu mnoZstvi tekutiny v kanystru o objemu 0,31 v krocich po Tml,
v kanystru o objemu 0,81 v krocich po 5ml a v kanystru o objemu 2,01 v krocich po 10ml.

Po odsdti celkem 5000 ml a vice se zobrazeni pfepne na litry (I). Systém Thopazt ndsledné
zobrazi hodnotu mnoZstvi tekutiny v krocich po 0,01 I (ekvivalent krokd po 10 ml).

Omezeni

Systém Thopaz* vypocitd mnozstvi tekutin dle hladiny tekutiny v pfislusném kanystru. Presunuti
systému Thopazt miZe zpUsobit docasné pfilnuti tekutiny ke st&ndm kanystru. Pfipadny film

z tekutiny pokryvaijici stény kanystru mdZe zpUsobit docasny odedet vysoké hladiny tekutiny

a jeho zobrazeni na displeji. Docasny odedet vysoké hladiny tekutiny a jeho zobrazeni na displeji
mUze zpUsobit také péna nahromadénd v kanystru. Viechny kanystry Thopaz (079.0011;
079.0012; 079.0016; 079.0017; 079.0018; 079.0019) jsou vybaveny jednou nebo dvéma kapslemi
s obsahem 720 mg simethiconu v kazdé kapsli (viz kapitola 4 — Piehled). Simethicon zabrariuje
tvorbé pény a ulpivdni vrstev kapaliny na sténé kanystru.

@™ Bezpecnostni tip
PInd G¢innost kapsli simethiconu vyZaduje ponoreni na 60 minut.

@™ Tip tykajici se bezpeénosti
MéFeni mnoZstvi tekutiny bude nejpresnéjsi, umistite-li systém Thopazt do nabijeciho
doku (079.0037).
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Ochrana proti presati/ bakteriologicky filtr

Hydrofobni ochrana proti presdti/bakteriologicky filtr v kanystru a v hadicich (v konektoru

k systému Thopaz*) chrdni systém Thopaz* pfed vniknutim tekutin a chrdni Zivotni prosttedi pred
kontaminaci.

Senzor svétla

Systém Thopaz* je vybaven senzorem svétla. Ten upravuie jas displeje podle svételnych
podminek v okoli. Pacient tak neni béhem spdnku rusen jasné zdficim displejem.
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6 Instalace

6.1 Kontrola pfi dodéni Zkontrolujte Uplnost doddvky i celkovy stav systému Thopazt.

Thopazt

079.1000/101046671* s ndvodem
k pouziti 200.6841

079.1002 s nédvodem k pouziti

200.6842

079.1003 s ndvodem k pouziti

200.6843/101034256

*neni oznaceno CE

Sitovy adaptér/nabijecka pro systémy
Thopazt/Liberty

087.0059

Ndvod k pouziti
200.6841 (pro 079.1000/101046671)

200.6842 (pro 079.1002)
200.6843/101034256 (pro 079.1003)
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6.7 Prvnispusténi

A VAROVANI

P¥istroj smi byt pouZivdn jen osobami se zdravotnickou kvalifikadi, které byly adekvding

zagkoleny v pouZivani systému Thopaz™*.

@ Tip tykajici se bezpeénosti

Pred prvnim pouzitim ke stanovenému Gcelu doporucujeme provést kontrolu dle normy
IEC 62353 (viz Dodatek B), aby byly ziskany referenéni hodnoty.

Dolezité: Zatim nepripojujte k systému pacienta!

Thopazt™

version

@
)
0
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1.1 Vyberte spravnou zéstreku.
1.2 Nasadte zdstrcku na sifovy
adaptérFEF 087.0059.

2.1 P¥ipojte systém Thopaz*
k el. siti pomoci sifového
adaptéru 087.0059
nebo pomoci nabijeci

stanice 079.0037.

3.1 Nabijejte systém priblizné
3hodiny nebo dokud se
na displeji nezobrazi
symbol[ B3 ].

3.2 Stisknutim [ ] zapnéte
systém Thopaz*. Spusti se
samocinny fest.

4.1 Vyberte jozyk.

4.2 Potvrdte tla&itkem ,OK”.

4.3 Postupujte podle pokynd
na displeji.



5. @ 5.1 Stisknutim [ ]vypnéte
- systém Thopazt.

6. 6.1 Odpoijte systém Thopaz*+
z el. zasuvky vytazenim
zéstreky. Netahejte pritom
za kabel.

7. Systém Thopazt je nyni pfipraven k pouZiti.
|€ nyni prip p
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/ Priprava k pouziti/obsluha

VAROVANI

— PFistroj smi byt pouZivdn jen osobami se zdravotnickou kvalifikadi, které byly adekvéing
zagkoleny v pouzivdni systému Thopazt. Pi kazdém pouZiti pfistroje pouZivejte
ochranné rukavice. ,Tlak” obecné znamend ,podtlak”.

— U détskych pacientd upravte nastaveni tlaku.

- Upozorfiuieme, Ze mensi katétry mohou vyzadovat vy33i tlak, aby bylo zaji$téno G&inné
odstranéni tekutin a télesnych sekretd.

UPOZORNENI
— Pred otevienim prohlédnéte obal prostfedku, zda neni poskozeny. Zafizeni
s poskozenym systémem baleni se nesmi pouZivat.
- Nesterilni a opakované pouzitelné piislugenstvi musi byt vycisténo a dezinfikovdno
v souladu s pokyny v kapitole 13 — Obecné pokyny pro obnovu.
— Pred poldtednim spusténim nezapinejte systém Thopazt, dokud se nenabije baterie.

7] Kontrola pied pouzitim

— PFed pouzitim systému Thopazt zkontrolujte, zda neni poskozen napdijeci kabel nebo
zdstreka nebo samotny piistroj, zda nevykazuje bezpeénosini zavady a zda funguje
sprévné.

— Zkontrolujte, zda je sprdvné nasazené t&snéni na pfipojce podtlaku systému Thopazt.
Pokud nevite, kde je pfipojka podtlaku umisténa, podiveijte se do kapitoly 4 — Pfehled.

- V pfipadé, Ze systém Thopazt bude pouZivén na napdieni z baterie, zkontrolujte, zda
je dobijeci baterie dobitd.

— Pred pouzitim zkontrolujte veskeré prislusenstvi:
— Ujistéte se, Ze na kanystru nejsou zadné praskliny, kiehkd mista & skvrny.
- Ujistéte se, Ze na hadicich nejsou Z2adné praskliny & kiehkd mista a Ze konektory jsou

pevné nasazeny. V ptpadé potieby je vyméhte.

7.2 Propojeni hadic 1. 1.1 Oteviete vnéjsi obal.

1.2 Z hygienickych divodd
ponechte pacientsky
konektor v internim sacku.

2. 2.1 Zapojte mensi z obou
konektord (pfipojenf

k ¢erpadlu) vodorovné ve
sméru Sipky.
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7.3 Vloite kanystr

73] Pouiiti2,0l
kanystru

@ Tip tykaijici se bezpeénosti

1.1 Vybalte kanystr.

1.2 Nastavte otvory na horni
stran& a ptipojte spodni
¢ést kanystru k systému
Thopaz*.

2.1 Zatlaéte kanystr do
systému Thopaz™,
az uslySite cvaknuti.

1.1 Vybalte kanystr.

1.2 Nastavte otvory na horni
strané a pFipojte spodni
¢ést kanystru k systému
Thopaz*.

1.3 Zatlaéte kanystr do
systému Thopaz™,
az uslysite cvaknuti.

Nikdy neumistujte systém Thopaz* s 2,01 kanystrem do nabijeciho doku, aniz byste
predtim pripevnili pfidavny adaptér pro 2,01 kanystr Thopaz* k nabijecimu doku

079.0038.

UPOZORNENI

2,01 kanystry Thopaz* nejsou urceny k pfenosnému pouziti (v ruce a pomoci popruhu

k prendseni).
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7.4 Zapnéte systém Dulezité: Pred pripojenim systému k pacientovi zapnéte

Thopazt systém Thopazt.
1. 1.1 Stisknutim [ ] zapnéte
Thsers @ systém Thopaz*. Spusti se
[ v /
t samocinny test.
Thopazt™ ; 1.2 Zkontrolujte zvukovy
5 e signdl (pipnuti).
>} <

Pokud neprobéhne samocdinny test Uspé$né, podiveijte se na
pokyny k odstrafiovdni problémd na displeji a v kapitole
12 — Odstrafovdni problémd a informaéni signdly.

2. 2.1 Potvrdte, zda je pFipojeny
novy pacient. Cislo
pacienta je dolezité pro
dobu terapie, tdaje

o historii a pfenos dat do

C]

Thopaz*

Novf pacient?
2

O w &) pocitace.
—_—
ano Systém Thopazt vygeneruje nové Cislo pacienta.

Doba terapie a Udaije o historii se za¢nou poditat
od 0 (doporuéeno pro nového pacienta).
Pozndmka: Jakmile éislo pacienta dosdhne
hodnoty 100, automaticky se vrati na hodnotu 1.

é. Cislo pacienta zistane nezménéno (doporuceno
pro pokracujici lébu stdvaijiciho pacienta). Udaje
o historii a doba terapie zdstanou zachovény.

3. : 3.1 Zkontrolujte shodu
gt kanystru: zjisténd velikost
8 kanystru a pfipojeného
= kanystru.
7édnd shoda: Zlikvidujte
(<] kanystr.
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75 Provedte kontrolu 1.

funkénosti

@™ Tip tykajici se bezpeénosti

1.1 Zacpéte palcem kdnicky
konektor hadice pacienta
(ptes obal). Hadice nesmf
byt zalomené, jinak by
doslo k uzavieni mérici
hadice.

2.1 Stisknéte tlacitko ,OK”.

Test Uspésny:
Thopaz* je pfipraven
k pouziti.

Test neUspésny:

Systém je netésny:

- Zkontrolujte pfipojeni hadic.

- Zkontrolujte spravné
umisténi tésnént.

— Zkontrolujte, zda tésni
pretlakovy ventil.

-V pfipadé potieby vymérite
kanystr nebo hadici.

Systém Thopaz* je v Pohotovostnim reZzimu a je pripraven
k pouziti s vychozim nastavenim. (Chcete-li zménit vychoz
nastaveni, prectéte si kapitolu 10 — Zména nastavent.)

Pripojte systém Thopaz* ke katétru pacienta (drendzi) dle
predpist zdravotnického zafizeni. Zahaite terapii stisknutim
tlacitka ,Zapnout”.

Funkce zvukového varovéni ,Systém je netésny — 301" se deaktivuje pfiblizné 6 minut po

zapnuti systému Thopaz*.

@™ Tip tykajici se bezpeénosti

Vzdy, kdyZ je pfipojen novy pacient, doporucujeme provést kontrolu funk&nosti.
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7.6 Zkontrolujte pribéh terapie

7.6.1

342 |

Hlavni obrazovka

Thopaz*

A1 own @

£ Unkvadudh

" 50mi/min

Dee ©

kb 031
Pohotovestafi® -2.0kPa | [ *

Vlevo se zobrazuje aktudlni objem Uniku vzduchu (ml/min).
Vpravo se zobrazuje celkovy objem tekutin (ml)
nashromdzdénych b&hem terapie.

1 owon @

2

h

HhE

Ak
S0ml/min | Totd

D ;amﬂw{v’% -2.0kPa

Dle vasich preferenci Ize zobrazit historii Unikd vzduchu po
12hod./100 ml/min. a dva uZivatelské parametry tekutiny.
(Chcete-li zménit vychozi nastaveni, pre¢téte si kapitolu 10 -
Zména nastaven.)

— Uniky vzduchu o objemu 0 a% 1000 ml/min se zobrazuji
v 10ml krocich.

— Uniky vzduchu o objemu nad 1000 ml/min se zobrazuji
v 100ml krocich.

— Unik vzduchu se mé&fi s toleranci +20%.

— Funkce zaokrouhleni
DigitdIni zobrazeni hodnot pritoku vzduchu je zaokrouhleno
na nula ml/min (0 ml/min), indikuje-li méfeni dnik vzduchu
<5,0ml/min. Indikuje-li mé&feni protoku vzduchu hodnotu
=5,0ml/min a < 15ml/min, digitdIni zobrazeni hodnot pritoku
vzduchu je zaokrouhleno na deset ml/min (10 ml/min)

— Mé&Feni mnoZstvi tekutin se zobrazuji ndsledovné: V kanystru
o objemu 0,31 v krocich po 1 ml, v kanystru o objemu 0,81
v krocich po 5ml a v kanystru o objemu 2,01 v krocich po
10ml. Po odsdti celkem 5000 ml a vice se zobrazeni pfepne
na litry (I). Systém Thopaz* nésledné zobrazi hodnotu
mnozstvi tekutiny v krocich po 0,011 (ekvivalent krokd po
10ml).



7.6.2 Vynulovéni

zobrazeni tekutiny

V pfipadé poZadavku na individudini spravu tekutiny
Ize doplikovy parametr tekutiny kdykoli zménit na nulovou

hodnotu.

Thopaz+ e

A1 odon (%)

5 Uk vaduh '
50ml/min  Cekern 810mi

Tekutina

[
Nédob 031

Thopaz

A1 o1
o A A Pl

50ml/min | Total 810 ml

-1h 0 ml|

c 20kes 0 i

1.1 Stisknéte tla¢itko [ ]
na déle nez 3 sekundy.

Casovy Udaj nalevo udavé
cas, kdy byl parametr
vynulovédn (v tomto pripadé
pied 12 minutami).
MnozZstvi tekutiny napravo
uddvé mnozstvi odsdté
tekutiny (v tomto pfipadé
bylo odséto 50ml za
poslednich 12 minut).
Chcete-li vynulovat ¢asovy
Udaj a mnozstvi tekutiny,
stisknéte tlacitko [ ] na
déle nez 3 sekundy.
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763 Historie

344 |

Historie Uniku
vzduchu

- Systém Thopaz*t poskytuje grafy historie Uniku vzduchu
a grafy historie objemu tekutin.

- Grafy miZete posouvat stisknutim tlaéitka ,Dalsi”.

— Na hlavni obrazovku se vrdtite stisknutim tlacitka ,Domd”.

Stisknutim tlaéitka [ ]

]
Thopaz o zobrazite historii Uniku
UMMU*‘ we & vzduchu.

= 50mi/min S

o Nsdba031 o
Pohotovostal’® -2.0kPa | [

- Kdispozici jsou ffi rizné grafy historie Uniku vzduchu (72h/
Automatickd stupnice, 24 h/1000 ml/min, 24h/100 ml/min)
plus kontrola katétru (viz kapitola 7.7 — Kontrola katétru).

— Graf historie Uniku vzduchu s automatickou stupnici upravi
stupnici Uniku vzduchu podle nejvétsi namétené hodnoty
Uniku vzduchu za poslednich 72 hodin na 1000/2000/3000/
4000/5000ml/min.

Stupnice tlaku

201000, M8, Stupnice Uniku vzduchu (v ml/min

Unik vzduchu

Aktudlini &as

Aktudlni stranka

Nastaveny a naméfeny tlak
(podle nastaventi)



Historie objemu —— : Stisknutim tlacitka [ ]

tekutin e prejdete na historii objemu
i .
£ U v . Tekuhn.

50ml/min  Celern 810ml

. (]

- K dispozici jsou tFi rdzné grafy historie tekutin.
72 h/Automatickd stupnice, 24h/100ml a 6 h/Automatickd
stupnice.

- Graf historie automatické stupnice tekutin zobrazuje celkovy
objem shromd&zdénych tekutin za poslednich 72 h.

Stupnice tlaku

{w* .. ®© | Stupnice objemu tekutin [v ml/h)
0z 24,/100,,, OMV‘H

Mnozstvi tekutiny (odebrané
v pfislu§né hoding)

Aktudini ¢as

Aktudlni strdnka

Nastaveny a naméfeny tlak
(podle nastaventi)

72 h/Automatickd stupnice

Oznaduje vyménu kanystru

(Zobrazi se pouze
v 72hod. grafu)
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77 Kontrola katétru Ddlezité: kontrola katétru funguje pouze kdyz je katétr
pacienta (drendz) v interpleurdlni dutiné.

Stisknutim tladitka [ ]
zobrazite historii Uniku

®
Thopas — )

A1 oo (&

£ e ® vzduchu. Pfejdéte na stranku
50mi/min t 4/4 stisknutim tlacitka ,Dalsi”
- [ ]

Nicoba 03]
Pohotovostoly® -2.0kPa (e

— Kontrola katétru je aktivni pouze v pfipadé, Ze Unik vzduchu je
Oml/min.

— Postupujte podle pokynd na displeji.

— P¥i Oniku vzduchu O ml/min se zobrazi rozdil tlaku od minimdlIni
hodnoty 3cmH20 mezi nddechem [ & ] a vydechem [ W ].
Tento rozdil tlaku indikuje respiracni cyklus pacienta
a potvrzuje, Ze katétr pacienta (drendz) neni ucpany.

]

Catheter check , . L
B (] A |Katétr pacienta (drendz)
2.8 breathe deenly (330 v otevieny
™ 3. Check displayed symbols

AW = Catheter 0K
== = Check catheter
D 0 44 Next n -

Katétr pacienta (drendz)
ucpany?

Toto ¢islo uddvd méfeny maximdini

a minimdlni tlak kazdého dychaciho
cyklu. Tento tlak je uveden na jednotce
pro nastaveni tlaku.
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7.8 Vypnuti systému
Thopazt

| 1.1 Uzavfete hadici pacienta

svorkou.

m Ao Q@ 1.2 Zasvorkuijte katétr

o e ) v !
pacienta (drendz).

1.3 Stisknutim tlacitka

Thopaz*

= 50ml/min Cokern 810ml

3 s:akundy
>}

g 2owa 15050 €) ,Pohotovostni” na déle
nez 3 sekundy vypnéte
tlak.

Z - - 2.1 Stisknutim [ ]vypnéte
systém Thopazt.

Thopaz* Contetr ranage
A oo Standi

L]
0
=2.0
O o oom@

. Kanystr uvolnéte, vyjméte a uzavrete pomoci tésniciho

uzdvéru. Pouzity kanystr a pacientskou hadici zlikvidujte
v souladu s internimi predpisy.

. Vydistéte systém Thopaz* postupem uvedenym v kapitole

13 — Obecné pokyny pro obnovu.
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Ptenos dat do poéitaée pomoci ThopEasy+

Pomoci softwaru ThopEasyt Ize pfenést veskerd ulozend data do pocitace jako
dokumentaci a doplnit tak pacientovy zdznamy. Data je mozné doplnit informacemi
o pacientovi, ulozit a vytisknout. Ndvod k pouziti a software Ize najit na webovych
strdnkdch spolecnosti Medela.

K propojeni systému Thopaz* s pocitatem pouzijte kabel USB ReFl 079.0034.
ThopEasy+ je kompatibilni s ndsledujicimi operaénimi systémy Microsoft:

- Windows 7 32 bit

— Windows 7 64 bitd

— Windows XP 32 bit0 (SP3 nebo vyssi)
— Windows XP 64 bit (SP3 nebo vys3si)
— Windows 8 32 bitd

— Windows 8 64 bitd

- Windows 8.1 32 bitd

- Windows 8.1 64 bitd

— Windows 10 64 bitd

- Windows 11 64 bitd

VAROVANI
P¥enos dat pres USB neni béhem terapie povolen.



8 Vyména kanystru

A

A

VAROVANI

Kanystr se méni na zékladé vizudlini kontroly nebo podle pokynd na displeji pfistroje
Thopazt (vystrazny signdl). P¥i kazdém pouZiti pistroje pouZivejte ochranné rukavice.

UPOZORNENI

Vyménu kanystru je nutné z bezpenostnich ddvodd vzdy zaznamenat.

1.

Ptipravte si sterilni kanystr (s tuzidlem/bez tuzidla).

Uzavrete hadici pacienta svorkou.

I
A1 oo @

Onik waduchu Le
o

= 50mi/min

3 s;kundy

Pohotovast o -2.0kPa

s @
M

¥

€

3.1 Prepnéte systém Thopaz*
do Pohotovostniho rezimu
stisknutim tlacitka
,Pohotovostni reZim” na
déle nez 3 sekundy.

4.1 Uvolnéte kanystr stisknutim
uvoliovaciho tladitka.
4.2 Vyjméte kanystr.

5.1 Vybalte kanystr.

5.2 Nastavte otvory na horni
strané a pFipojte spodni
¢ést kanystru k systému
Thopaz*.

6.1 Zatlaéte kanystr do
systému Thopazt, az
uslysite cvaknuti.

@@ Tip tykaijici se bezpeénosti
Informace o poutiti 2,01
kanystru naleznete
v kapitole 7.3.1 = Pouziti
2,01 kanystru.

| 349

CS



Kanystr s tuzidlem:
aktivace procesu ztuzovani

350 |

.
[

A1 oidioh  Standby

0
=2

Thopaz+

A1 owon &

£ Uk vaduhy
50ml/min

D Pohotovostaf’® -2.0kPa

—_——

566 ©

7.1 Zkontrolujte shodu
kanystru: Zjigtény kanystr
vs. pripojeny kanystr.
Neshoda: Kanystr
vyhodte.

7.2 Stisknéte tladitko
,Zapnuto”. Zalne se
vytvéret tlak. Odsvorkujte
hadici.

8.1 Zkontrolujte hodnovérnost
hodnoty Uniku vzduchu.

9.1 PouZity kanystr uzaviete
tésnicim uzavérem.

10. Pouzity kanystr zlikvidujte v souladu s internimi pfedpisy.

1.1 Zkontrolujte, zda je kanystr
uzavreny té€snicim
uzavérem.

1.2 Stisknutim oteviete
komoru se ztuzovadlem.

2.1 Protfepdnim aktivujte
proces tuzeni.

2.2 Poutzity kanystr zlikvidujte
v souladu s internimi
predpisy.



9 Zména tlaku béhem provozu

VAROVANI
Podtlak mdZe zménit pouze lékar nebo obsluha na zdkladé pokynt lékate.

Zména tlaku Ddlezité: Systém Thopaz* je v provozu.
: 1.1 Stisknéte sou¢asné tladitka

e @ [ Jal ]

1 odioh vy . ,
o 1.2 vat?n’re tlak stisknutim

500l /min ‘ tlacitka[ ]nebo[ ]
- a potvrdte hodnotu

S — tlagitkem ,OK" [ ].

t_t

Shsknete soulasné

Q1 Fyziologicky tlak U pacientd, ktefi budou podrobeni gravitaénimu drendzovani
(= vodni z&tka), se mbze aktivovat fyziologicky tlak.

1.1 Stisknéte tlacitko
,Fyziologie” [ ]
1.2 Potvrdte tla&itkem ,OK”

[ ]

Tento rezim odpovidd tlaku
-0,8kPa/-6mmHg/
-8cmH20/-8 mbar.

At oo @

Tlak -2.0kPa
- 3
©
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10 Zména nastaveni

10.1

352 |

Vychozi nastaveni Systém Thopaz* je doddévén s ndsledujicim vychozim
nastavenim. Tato nastaveni Ize zménit a uloZit jako nové
standardni nastavent.

Tlak:
Jednotky tlaku:

Naméreny tlak:

Doba odsdvani tekutin 1:

Doba odsdvani tekutin 2:

Upozornéni na tekutinu:

Historie Uniku vzduchu:

Jazyk:

Ulozit jako standardni:

-2,0kPa

— Zvolte max. —10kPa (-102 cmH20, ~100 mbar, =75 mmHg).

kPa

- Lze zvolit kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Skryt

— Je mozné zvolit hodnotu skryt nebo zobrazit (pouze
u historie niku vzduchu).

— Tato funkce byla pfiddna pro pokrodilé uvZivatele systému
Thopaz*. Pokud je naméfen vyssi tlak neZ nastavend
hodnota, mdZe to znamenat, Ze pacient dokdze regulovat
podtlak v interpleurdlni duting.

VYPNUTO

— Lze zvolit 24h/12h/8h/4h/VYPNUTO

— Zobrazi celkovy objem shromd&zdénych tekutin za
poslednich X hodin.

VYPNUTO

— Lze zvolit 2h/1h/0,5h (30 min)/0,25h (15 min)/VYPNUTO

— Zobrazi celkovy objem shromdézdénych tekutin za
poslednich X hodin/minut.

VYPNUTO

— Zvolte mezi 500 ml/5min, 15min nebo 60 min;
400ml/5min, 15min nebo 60 min; 300 ml/5min, 15min
nebo 60 min; 200 ml/5min, 15min nebo 60 min;

100 ml/5min, 15min nebo 60 min; 50 ml/5min, 15min
nebo 60 min/VYPNUTO

— Signdl alarmu tekutiny 407 se zobrazi, pokud systém
Thopaz* zjistil vyssi odbér tekutiny v poslednich 5min,
15min nebo 60 min, nezZ je pozadovany parametr.

Skryt

- Lze zvolit z moZnosti ,Skryt“ a ,Zobrazit”.

— Tuto historii Ize zobrazit na hlavnim displeji (viz kapitola
7.6.1 — Hlavni displej).

Angli¢tina

- Zvolte si jazyk.

Zvolte, zda chcete uloZit hodnotu nového parametru jako

standardni (pokyny naleznete v kapitole 10.3 — UloZenf

zménéného parametru jako nové standardni hodnoty).



1 02 Zména nastaveni

A VAROVANI
Nastaveni mdZe zménit pouze lékat nebo obsluha na zdkladé pokynd Iékare.

A UPOZORNENI
U détskych pacientd upravte nastaveni tlaku.

Dulezité: Systém Thopaz* musi byt v Pohotovostnim rezimu.

1. & " 1.1 Stisknéte tlacitko ,Menu”

® [

o es

2. @ : 2.1 Zvolte pozadovany
parametr stisknutim
tlacitka [ 1.

2.2 Potvrdte zménu
parametru tla¢itkem ,OK”

C]

Thopaz*

-

2.3 Zmériite pozadovany
parametr stisknutim
tla¢itka [ ]nebo[ ]

a potvrdte hodnotu
tlacitkem ,OK"[ 1.

2.4 Stisknutim tlacgitka ,Domd”
[ ]opusfte nastaveni.

2.5 Nastaveni je zménéno pro
aktudlni terapii.

10.3 Ulozenizménéného 1. Vyse uvedenym postupem zméiite viechny pozadované

parametru jako parametry.

nové standardni . ey v

hodnoty 2. Zvolte moznost ,UloZit jako standardni” a stisknéte tlacitko
LOK“[ . Priblizné na 3 sekundy se zobrazi zprava
,Ulozeno”.

3. Hodnoty parametr( se uloZi jako nové standardni hodnoty.
Kdykoli zapnete systém Thopazt a zvolite nového pacienta,
systém Thopaz* bude nastaven s témito hodnotami.

4. Stisknutim tlagitka ,Dom&” [ ] opustte nastaveni.
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1T Odbér vzorku

354 |

VAROVANI

Aby bylo zaji$téno, Ze systém Thopazt dokdZe sniZit tlak, je nezbytné pockat 30 sekund
mezi odb&rem vzorku z otvoru pro odbér vzorku a odepnutim katétru pacienta (drendze).

Otvor pro
vzorky

Hadice pro
pacienta

N

Pred odebrdnim vzorku se ujistéte, Ze v hadici pacienta
je tekutina.

Zasvorkujte katétr (drendz).

3.1 Prepnéte systém Thopaz*

e do Pohotovostniho rezimu

Ao O o stisknutim tladitka

il ,Pohotovostni rezim” na
Solundy déle nez 3 sekundy.

Nk 031
Pohotovostafi® -2.0kPa | [ [5*

Pred odebrdnim vzorku dezinfikujte otvor pro odbér vzorku
pomoci utérek CaviWipes nebo Mikrozid AF.

5.1 Pomodi injekéni stitkacky*
odsajte vzduch z hadice
pacienta. Postup opakuite,
dokud z otvoru pro odbér
vzorku nevytece tekutina.

* Injekeni sttikacka 17G
(1,4mm) nebo tendi.

Pomoci injekéni stitkacky* odeberte vzorek z hadice
pacienta.

7.1 Zapnéte systém Thopaz*
stisknutim tlacitka
,zapnout” — zacne se
vytvéret tlak.

Poékeijte 30 sekund!

Aby bylo zaji$téno, Ze systém Thopazt dokdZe sniZit tlak, je
nezbytné pockat 30 sekund mezi odbé&rem vzorku z otvoru
pro odbér vzorku a odsvorkovdanim katétru pacienta
(drendze).

Odsvorkujte katétr pacienta (drendz).



12 Odstranovdéni problémd a informadcni

signaly

Popis

Systém Thopaz* rozliduje upozornéni (Zlutd), varovdni (¢ervend) a interni chyby (Cervend). Pokud
systém Thopazt rozpoznd jednu z téchto situadi, aktivuje se akusticky signdl a popis problému
se objevi na displeji. Souc¢asnym stisknutim dvou pfepinact Ize na dobu 60 sekund akustické
informaéni signdly potladit. Vyjimky: U vystrahy 306 ,kanystr je plny” a varovéni 302 ,zanesend

hadice”, 313 ,ucpany filtr” a 315 ,Thopaz* je piehidty” jsou akustické informadni signdly na

5 minut potlaceny.

Informaéni signdly nenahrazuji nutnost pravidelné pacienta sledovat. Varovdani o netésnosti se
nemus spustit, a proto pfistroj neupozorni na odpojeni hadice Thopaz v ndsleduijicich situacich
- nastaveny tlak je nizsi nez 0,4 kPa.

- rozpojeni malého dvojitého konektoru (079.0024)

Priklad:

Akusticky informaéni signdl
doasné ztlumen

Popis problému

Unik

Pouzity tl
| Stav

vzduchu

Cislo chyby

\ 150ml/min -2.0kp&

=l

Connect Thopaz+ to
L] mains T

H
i
u Standbyly !
i

B_
=

l

-0

Pokyny k odstranéni
problému

Soucasnym stisknutim

potvrdte akusticky informaéni
signdl a postupuite podle

pokynd na displeji.
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Viditelny na displeii

Cislo Popis problému Pokyny k odstranéni problému Pozndmky/Potencidlini zdroj Tlak
chyby chyby
306 Kanystr je plny 1. Pfipojte hadice Ano
2. Prepnéte na pohotovostni
rezim
3. Vymérite kanystr
4. Pokraduijte tlagitkem
,Zapnout”
5. Odpoijte hadice
lg 401 Battery low (Slabd | Pripojte pfistroj Thopaz* k el. siti | Zbyvaijici doba provozu na Ano
& baterie) baterii ptiblizné 30 minut
’§ 402 Spojenis USB neni | Vytdhnéte kabel USB Pripojeni pres USB neni Ano
§ povoleno povoleno za provozu nebo
g v blizkosti pacienta.
3 405 Pohotovostni Systém Thopazt zapnéte nebo | 5minut v pohotovostnim reZimu. | Ne
"g, vypnéte
o 1406 Teplota je piili§ P¥ipravte ndhradni pistroj Nevystavuijte systém Thopaz™ | Ano
’§ vysokd zdrojdm tepla.
g 409 Z4vada senzoru - Nelze mé¥it tekutinu Ano
‘E hladiny tekutiny - Potvrdte a pokraéujte v terapii
410 Detekce kanystru 1. Pfipojte hadice Ano
2. Prepnéte na pohotovostni
rezim
3. Vymérite kanystr
4. Pokraéujte tlatitkem
,Zapnout”
5. Odpojte hadice
301 Systém je netésny Zkontrolujte tésnost systému — Rozpojeni. Ne
— Chybi tésnénf p¥ipojky
podtlaku.
— Systém Thopaz* detekuje
netésnost systému Thopaz*
v&etné hadic Thopaz, NIKOLI
odpojeni katétru od pacienta.
— Varovdni pfi Uniku se nesmi
spustit pfi nastaveném tlaku
nizim nez 0,4 kPa.
- Odpojeni jednoho katétru na
malém dvojitém konektoru
nebude systémem Thopaz*
detekovéno
302 Zanesené hadice 1. Pfipojte katétr - Hadice jsou zamotané nebo | Ne
2. Pfipojte hadice zanesené pfiblizné po dobu
3. Prepnéte na pohotovostni 10 minut.
rezim — Systém Thopaz* rozpozné
4. Vyméiite hadice ucpdni hadic systému
5. Pokradujte tladitkem Thopaz*t, NIKOLI katétru
,Zapnout” pacienta.
6. Odpojte katétr
305 Vybity akumuldtor | Pripojte pfistroj Thopaz™ k el. siti Ne
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Viditelny na displeji
Cislo Popis problému Pokyny k odstranéni problému Pozndmky/Potencidlni zdroj Tlak
chyby chyby
31 Samodinny test se Vyjméte a znovu zacvaknéte Nezapinejte systém Thopazt, Ne
nezdafil kanystr pokud je pacient jiz pfipojen.
313 Filtr je ucpany 1. P¥ipojte hadice Zaneseny filtr v kanystru. Ne
2. Vyméfite kanystr
3. Pokraéuijte tlagitkem
,Zapnout”
4. Odpojte hadice
315 Thopazt je pfehtaty | Vyménte Thopaz* Ne
407 Upozornénina Pacient ztréci velké mnoZstvi Ano
tekutinu tekutin
Interni chyba XXX 1. Systém Thopaz*t vypnéte Pokud se zprdva o chyb&
azapnéte opakuje, informujte
2. Informuijte autorizované autorizované servisni stiedisko
servisni stredisko firmy Medela | firmy Medela.

@@ Tip tykajici se bezpeénosti
Funkce zvukového varovéni ,Systém je netésny — 301” se deaktivuje pfiblizné 6 minut po
zapnuti systému Thopaz*.

Tip tykaijici se bezpeénosti
Upozornéni kanystr je plny“/Varovani ,Filtr je ucpany”.

Upozornéni kanystr je plny” se aktivuje, jakmile je kanystr naplnény pfiblizné po droveri
rysky na $titku prislusného kanystru. Vyménite kanystr dle pokynd uvedenych v ndvodu

k pouziti, kapitola ,8 — Vyména kanystru”. Vytvori-li se na sténdch kanystru vrstva sekretu,
miZe dojit k pred¢asné aktivaci upozornéni ,nédrz je pInd”.

Po ztlumeni upozornéni vybérovymi tlaéitky se za provozu zobrazi symbol [ 245 1.

Po uplynuti 5 minut opét zazni zvukovy signdl vystrahy.

P¥i preplnéni piisludného kanystru se aktivuje upozornéni filtr je ucpany”. Varovéni se
aktivuje v disledku ucpdni hydrofilniho filtru p¥i kontaktu s kapalinami nebo sekrety.
Umisténi hydrofilniho prvku, ochrany proti pfeplnéni/antibakteridiniho filiru v kanystrech
e popsdno v kapitole ,4 — Pfehled”. Po ucpdni filtru a aktivaci varovéni ,ucpany filtr” se
vypne vakuum u pacienta a nelze ho regulovat ani udrZovat.

Dal3i nahromadéné kapaliny, sekrety a vzduch vypousti pretlakovy ventil pfi dosazeni
hodnoty tlaku 0,2-0,5kPa. Tato funkce odtlakovdni nenahrazuje funkci volného odtoku.
Proto je pIné kanystry nutné vyménovat. Umisténi pretlakového ventilu je popsdno

v kapitole ,4 — Pfehled”.

Vyménite kanystr dle pokynd uvedenych v ndvodu k pouZiti, kapitola ,8 — Vyména
kanystru”.
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Dali informace

Omezeni

Obecné bezpeénostni pokyny
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Obecné pokyny pro obnovu

opazt, dokovaci stanice, standardni drzdk a drzdk — standardni sterilizace

Thopaz* v ptipadé Uniku na tésnéni
V ptipadé Uniku tekutiny na uvoliovaci tladitko, drzdk k upevnéni na l6zko, standardni drzdk
s tla¢itkem dokovaci stanice a drzdk s lidtou

x | x| = Vsouladu s normou ISO 17664-2 byl tento ndvod vyrobcem zdravotnického prostiedku
validovan jako zpUsobily zdravotnicky prostiedek k opakovanému pouziti. Zpracovatel je
i naddle odpovédny za to, Ze zpracovdni provadéné pfi pouziti zafizeni, materidld
a persondlu ve zpracovdvaijicim zatizeni, dosahuje pozadovaného vysledku. To vyzaduje
ovéieni a/nebo validaci a rutinni monitorovdni procesu.
- Specifikace kvality vody viz norma AAMI TIR34.

x | x| = Myci a dezinfekéni zai{zent musi byt kvalifikovano podle fady 1SO 15883 Cisténi a dezin-
fekce byly validovény v mycim a dezinfekénim zatizeni tohoto typu: Uniclean PLII 1-2 EL
(MMM, Némecko).

- VSechny demontované dily musi byt bezpeéné upevnény v nosicich / fixaénich bodech.
- Nepietézujte myci a dezinfekéni zafizeni. Demontované dily uspotfddeite tak, aby zadné
misto nezUstalo neumyté a aby se Eistici tekutiny dostaly na vnittni i vnéjsi povrch.

— Pokud prosttedek (ptpadné jeho sou&dst) vykazuje viditelné zndmky opotiebeni nebo
poskozeni, zlikvidujte jej nebo provedte jeho servis.

x | x | = Vzdy pouzivejte osobni ochranné prosttedky (OOP): jednordzové rukavice a dalsi OOP dle
mistnich doporucenych postupl a predpist.

- Ogettete v mist& pouziti vodou z vodovodu (40 °C, < 104 °F) ihned po pouziti prosttedku
(d¥ive nez na ném zaschnou nedistoty). Pokud tento krok neprovedete, mdze doijit k usazeni
nelistot a tim k inhibici dezinfekce.

— Je-li prostredek pouZit u pacienta trpiciho onemocnénim, jehoZ patogeny nelze odstranit
nize popsanym postupem, musi byt vyrobek zlikvidovén.

-V ndvodu k pouZiti vyrobce dezinfekéniho a &isticiho prostredku naleznete informace
tykajici se mj. doby expozice a bezpeénostnich opatreni.

x| | = Nikdy neponotujte prostfedek do vody nebo jiné kapaliny ani jej jimi neoplachuite.
Cistici a dezinfekéni prosttedky nesttikejte pfimo na prostredek.
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Cisténil

Pt{prava pfed

Thopazt, dokovaci stanice, standardni drzdk a drzdk — standardni sterilizace
Thopaz* v piipadé Uniku na tésnéni
V pfipadé uniku tekutiny na uvolfiovaci tlacitko, drzék na upevnéni na 16zko, standardni drzdk
s tla¢itkem dokovaci stanice a drzdk s listou
x| x | x - Odpojte/vyjméte veskeré pfislusenstvi.
x| x| | —Vné&jsi povrchy prosttedku otfete mékkou, nettepivou utérkou navlhéenou vodou
z vodovodu, abyste odstranili veskeré hrubé nedistoty.

x | — V3echny znelidténé souldsti rozeberte na maximalni pocet jednotlivych dild.
- Uvolfiovaci tlacitko odjistéte pomoci dvou pdcek, které nemaii ostré hrany a maji promér
htidele <3,5mm (viz obrdzek).
- Uvolnéte $rouby drzdku upevnéni na ldzko pomoci §roubovdku Philips a vyjméte je
(viz obrazek).

- Opatrné uvolnéte Sroub Torx na dokovaci stanici a stisknutim tladitka stlacte pruzinu.
Po odstranéni $roubu pomalu tladitko uvolnéte. Poté vyjméte tlacitko a pruzinu. Pak vyjméte
dolni &elist zavienim svorky a ndslednym vytazenim.

x | — Podle potteby anebo pti odstrafiovani hrubych nedistot vioZte demontované souédsti na
10 minut do vody z vodovodu a ottete viditelné znedidténi mékkou, netfepivou utérkou
namodenou ve vodé z vodovodu.

- Pokud zbytky nedistot na rozebranych soucdstech zaschly, je treba nedistoty opét navlhéit,
aby mohly enzymy 0¢&inné pUsobit.

X - DUkladné oistéte pod tésnénim pomoci sterilni $pachtle bez ostrych hran a podle
ndsledujictho postupu:

— Ubrousek CaviWipes™ nebo Incidin OxyWipe S™ jednou prelozte uprostred tak,
aby konec $pachtle byl obalen ubrouskem.

- Ubrousek jednou omoteijte kolem $pachtle.

— Opatrné vlozte $pachtli obalenou ubrouskem pod zneciténé tésnéni na levé nebo pravé
strané systému Thopaz*. Poté ji posunte do stfedu pfistroje a posunite ji smérem ven.

- Vyméiite Cistici a dezinfekéni ubrousek za novy.

- Opatrné vlozte zabalenou $pachtli pod znedigténé tésnéni na druhé strané systému
Thopazt. Ndsledné zatla¢te smérem ke stfedu pfistroje, za misto, kde jste predtim odistili.
Nakonec vysurite krouzivym pohybem ven.

- Vyméite &istici a dezinfekéni ubrousek za novy a opakujte vy$e uvedené kroky &istént,
dokud nebude ¢istici a dezinfekéni ubrousek &isty.

X | X - V3echny vn&j§i povrchy prosttedky otfete ubrousky CaviWipes™ nebo Incidin OxyWipe
S™,
- Offete obtizné istitelnd mista (napt. styné plochy sou&dsti, které nelze demontovat,
a §térbiny).
— Jakmile je &istici a dezinfekéni ubrousek znecistény, pouZijte novy.
- Cisténi provédsite tak dlouho, dokud nebudou odstran&ny viechny viditelné nedistoty.
Zvl&&tni pozornost vénuijte obtizné Eistitelnym mistdm.
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Ruéni dezinfekce

Automatizované cisténi

Automat. dezinfekce

Thopazt, dokovaci stanice, standardni drzdk a drzdk — standardni sterilizace
Thopazt v piipadé Uniku na tésnéni
V pfipadé uniku tekutiny na uvolfiovaci tlacitko, drzdk na upevnéni na l6zko, standardni drzdk
s tlacitkem dokovaci stanice a drzdk s listou

X — Spodni t&snéni ddkladné& vydezinfikujte pomoci sterilni $pachtle bez ostrych hran podle

ndsledujictho postupu:

- Nepouzity ubrousek CaviWipes™ nebo Incidin OxyWipe S™ jednou prelozte uprostred
tak, aby konec $pachtle byl obalen ubrouskem.

- Ubrousek jednou omoteijte kolem $pachtle.

- Opatrné zasutite zabalenou $pachtli pod znedidt&né t&snéni na levé nebo pravé strané
systému Thopaz*. Poté ji posurite do stredu pfistroje a posurite ji smérem ven.

- Vyméiite &istici a dezinfekéni ubrousek za novy.

- Opatrné vlozte zabalenou $pachtli pod znedidténé tésnéni na druhé strané systému
Thopazt. Nésledné zatlacte smérem ke stfedu pfistroje, za misto, kde jste predtim odistili.
Nakonec vysurite krouzivym pohybem ven.

x| x| | —Vezméte novy ubrousek CaviWipe™ nebo Incidin OxyWipe S™ a ottete viechny vn&j3i

povrchy prostredku.

- Zvl&stni pozornost vénujte obtizné &istitelnym mistdm prostredku.

— Pro usnadnéni obnazeni obtizné &istitelnych mist Ize novy ubrousek CaviWipes nebo
Incidin Oxy Wipe S omotat kolem $pachtle nebo podobného ndtadi.

- Dbejte na to, aby vSechny povrchy prostiedku zUstaly viditelné vihké pii pokojové teploté
po dobu 3 minut. Pokud je povrch pfili§ suchy, navlhéete jej pomoci nového ubrousku.

- Vezméte novy ubrousek CaviWipe™ nebo Incidin OxyWipe S™ a znovu otfete viechny
vnéjsi povrchy prostredku.

- Po predepsané dobé pisobeni odstrante veskeré zbytky mékkou, netiepivou utérkou
navlhéenou ¢idténou vodou podle normy AAMI TIR 34.

x | — Demontované souddsti pfipadné vlozte do malého sitového zdsobniku, ktery je umistén na
nosici.
— Demontované souddsti polozte na plochy tdc, aby se nemohly prevratit. Otolte je
prohlubnémi smérem doll, aby tekutiny mohly samovolné odtékat.
- Nepouzivejte 24dné pomocné prosttedky pro sudeni (oplachovaci prosttedky). Mohly by
ulpét na povrchu, &imz by mohly prosttedek poskodit a narusit jeho biokompatibilitu.

Cistici program myciho a dezinfekéniho zafizeni se provédi ndsledovné:

— Predmyti uZitkovou vodou po dobu 1T minuty

— Myti pti teploté 55 °C za pouziti 0,5 % roztoku prosttedku neodisher® MediClean forte
(alkalicky enzymaticky &isti¢) a uZitkové vody po dobu 5 minut

- 1 minuta oplachovdni studenou ¢isténou vodou podle normy AAMI TIR 34

x | — Tepelnd dezinfekce &isténou vodou podle normy AAMI TIR 34 (bez pfidavného prosttedku)

pti teplot& 90°C po dobu 1 minuty (Ag = 600), pfi¢emz hodnoty A Ize pfizpUsobit mistnim
doporuéenym postupdm nebo predpisdm.
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Kontrola

4ni

Skladov

Preprava

x| x | x| — Neni-li sudeni v mycim dezinfektoru mozné anebo zdstdvd zbytkovd vihkost, otfete vnéj3

Thopazt, dokovaci stanice, standardni drzdk a drzdk — standardni sterilizace

Thopaz* v piipadé Uniku na tésnéni
V pfipadé uniku tekutiny na uvolfiovaci tlacitko, drzék na upevnéni na 16zko, standardni drzdk
s tla¢itkem dokovaci stanice a drzdk s listou

x | — Demontované sou&dsti suste v mycim dezinfektoru pfi teploté 110°C po dobu nejméné
45 minut.

povrchy dosucha mékkou, nettepivou utérkou, ptipadné je peclivé osuste stla¢enym
vzduchem uréenym pro lékatské pouziti.
— Zvl&sini pozornost vénuijte vysueni obtizné pfistupnych mist.

x| x| x| = Vizudlné zkontrolujte prostredek nebo demontované souéasti, zda na nich nezdstaly zbytky

necistot nebo dezinfekéniho roztoku. V piipadé potieby ¢isténi a dezinfekci opakuite.

— Vizudlné zkontrolujte prosttedek nebo demontované souédsti, zda nejsou poskozené.
V ptipadé poskozeni jedné nebo vice souldsti je vymérite za nové.

x | — Vrafte pruzinu do pdvodni polohy.

- Poté opatrné zatlatte uvolhovaci tlacitko zpét do pdvodni polohy (viz obrdzek).

— Zkontrolujte, zda uvolfiovaci tlacditko po zatladeni dold odpruzi a vrati se do sprévné
polohy.

— Znovu vlozte silikonové vlozky do rukojeti.

- Vlozte dily os do zadniho krytu systému Thopaz*.

— Zasuiite rukojef do drdzky v oséch a opatrné utdhnéte Srouby pomoci Sroubovdku Philips
(viz obrazek).

— Zkontrolujte, zda je drzdk upevnéni na lzko bezpelné namontovdn a zda jej Ize oteviit
a zaviit.

— Chcete-li dokovaci stanici znovu sestavit, namontujte pruzinu na hfidel tladitka a viozte
tlaéitko do otvoru v dokovaci stanici. Poté podrzte tlacitko stisknuté, znovu namontujte
svorku a nakonec utdhnéte $roub.

- Prostredek vzdy skladujte v suchém, &istém a bezprasném prostiedi.

x| x| x | - Pred odesldnim prostiedku do servisu provedte jeho opétovné zpracovdni. Pokud to nenf

mozné nebo to Ize provést pouze po Céstech, musi byt na obalu uvedeno potencidlni
biologické nebezpedi. Plati mistni postupy a pokyny.
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14 Zaruka, Udrzba a kontroly

Zaruka

Spole¢nost Medela AG zaruduije, Ze zatizeni bude prosté vad materidlu a provedeni po dobu

2 let od data doddni ze zavodu. Vadny materidl bude bé&hem této doby bezplatng vyménén

za predpoklady, Ze jeho vada nebyla zpisobena nespravnym nebo chybnym pouZitim.

Toto ustanoveni se nevztahuje na soucdsti podléhajici béZnému opotiebeni. Aby byl zajistén
soulad s podminkami této zdruky a také optimdini fungovdni produktd Medela, doporucujeme
pouzivat s nasimi pfistroji vyhradné pfisluenstvi Medela.

Spoleénost Medela AG neni za zadnych okolnosti odpovédnd za reklamace mimo rozsah této
zéruky, véetné odpovédnosti za ndsledné skody a podobné. Prédvo na vyménu vadnych souldsti
spole¢nost Medela neuznd, pokud byl na pfistroji Thopaz* proveden jakykoli z&dsah neoprdvné-
nou osobou. Tato zéruka je podminéna preddnim pfistroje do autorizovaného servisniho
strediska spole¢nosti Medela.

Udriba

Thopazt je bezidrzbové zafizeni. Po kazdém zapnuti pfistroje prob&hne samodinny test, ktery
zkontroluje interni funkce systému Thopaz*. Pipnuti znamend, Ze systém Thopazt Uspéiné prosel
samodinnym testem a Ze zafizenf je zapnuto. Bezpedény provoz zajistite kontrolou funk&nosti
v&etné kanystru a hadice pred kazdym pouZitim.

Musi byt dodrzeny bezpelnostni pokyny.

Bé&zna kontrola

Spole¢nost Medela doporucuje podrobit systém Thopazt jednou roéné bézné kontrole. Préce,
které maiji byt provedeny, a $ablona protokolu v souladu s EN/ES 62353 jsou uvedeny v Pfiloze B
téchto pokyn0. Je-li hadi¢ka Thopazt pouzivdna podle pokynd k pouZiti, neni zapottebi Zadnd
dal3i kalibrace.

Pokyny ke zkous$ce FPT Ddlezité: Pacient nesmi byt pripojen!
Systém Thopaz* musi byt odpojen od el. sité
(provozu na baterii) a vypnuty.

Vakuovy 079.0021 079.0016
manometr
077.1456

(Hadice napf. @ 12 x 7 mm, nenf soucdsti doddvky)
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1. Pfipojte hadiciFedl 079.0021 a 0,81 kanystr ReFl 079.0016
k systému Thopaz*. Pokyny k propojeni systému najdete
v kapitole 7 — Pfiprava k pouZiti.

2. PFipojte vakuometr s hadickou k pacientskému konektoru.

3. . - ‘ ] 3.1 Soulasné stisknéte
© apridrste flagitka [ ]
- a[ ] Potom stisknéte
iedté Hoditko [ 1.
. 3.2 Zahéii se zkousky
bezpecnosti.
%Ei 3.3 Postupuijte podle pokynd
H na displeji.
T

Stisknéte soucasné

Bezpeénostni kontrola
Nejsou tedy predepsdny ani doporuéeny Z&dné kontroly bezpeénosti.

ZdGvodnéni

— Konstrukce systému Thopazt spole¢nosti Medela byla ovéfena nezavislymi zkusebnimi
instituty s ohledem na soulad s normou IEC 60601-1. Kopie certifikatd Ize obdrzet na vyzaddani.
Diky pouzitému zpUsobu konstrukce spole¢nost Medela nepfedpokladd, Ze by po dobu celé
Zivotnosti vyrobku mohlo dojit k naruseni bezpeénosti elekirického zatizeni, pokud systém
Thopazt bude v pribéhu své Zivotnosti opravovén pouze a vyhradné autorizovanymi
servisnimi stredisky spolenosti Medela a bude fédné pouzivén v souladu se zamyslenym
pouzitim.

— Jelikoz je Thopaz* pfistroj t¥idy ochrany Il (EN IEC 60601-1), neobsahuje 2ddny ochranny
uzemnovaci vodi¢; testy souvisejici s ochrannym uzemnénim (ochranny odpor uzemnén,
svodovy proud atd.) nejsou pouzitelné.

- Pouzdro systému Thopazt je vyrobeno kompletné z nevodivého materidlu. Dotykovy proud
proto neni b&Znymi méFicimi pFistroji méFitelny.

— Jednotlivé ¢ésti systému Thopaz* se k systému Thopaz* pfipojuji nevodivymi podtlakovymi
hadi¢kami, kanystry o hadicemi. Ani p¥i odsdvani elektricky vodivé tekutiny (9 g/I NaCl;

IEC 60601-1) oz do aktivace ochranného zatizeni proti pfeplnéni se pfi méfeni svodového
proudu pacienta béznymi méFicimi pistroji nepodaii zjistit méfitelné hodnoty.

- Systémy Thopaztnejsou vybaveny pfipojenim pro pacienta a funkénim uzemnénim; testy
tykaiici se tohoto pfipojeni a proudu nejsou pouZitelné.
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15 Likvidace

Oddélte souldsti systému Thopazt a zlikvidujte je podle ndsleduijicich pokyno.

Sterilni kanystr, hadice a kryty
Dbeijte na to, aby likvidace systému Thopaz* a jeho pfislusenstvi byla provedena ve shodé
s internimi predpisy pro likvidaci odpadd.

Nesterilni obecné prislusenstvi
Dily jsou vyrobeny z plastd, které neposkozuji Zivotni prostredi, pokud jsou likvidovény jako
odpad z domdcnosti. Recyklujte nebo likvidujte podle mistnich predpist.

Odsavaika a elektrické souéasti

— Odsdavacku je nutné zlikvidovat v souladu s evropskou smérnici 2012/19/EU WEEE.

- Nelikvidujte elektricka/elektronické zatizeni spolu s nettidénym komundlnim odpadem, tidte
toto zafizeni uréené k likvidaci oddéleng.

—V Evropské unii/Svycarsku/Velké Britdnii musi vyrobce nebo jeho prodejce odebirat zpét
zafizeni uréend k likvidaci. Jiné zemé mohou mit zavedeny podobné systémy sbéru
a recyklace. Respektujte pfislu§né ndrodni zakony i predpisy ve vasi zemi upravuiici likvidaci
elektrickych a elektronickych zafizeni.

— Tridény sbér a recyklace vaseho zafizeni uréeného k likvidaci pomizZe zachovat pfirodni zdroje
a zaijisti, Ze bude recyklovdno zpdsobem, ktery chrdni lidské zdravi a Zivotni prostfedi.

Lithium-iontové baterie

Souldsti pohonné jednotky jsou lithium-iontové baterie, u kterych hrozi nebezpedi pozaru,

vybuchu a popdlenin, pokud by byly nesprévné zlikvidovény.

— P¥istroj nerozebirejte, neposkozuite, nezkratujte, nezahtivejte nad 80 °C (176 °F), nespalujte ani
nevhazujte do ohné.

— Likviduijte v souladu s Evropskou smérnici 2012/19/EU OEEZ a mistnimi pozadavky.

16 Prislusenstvi

VAROVANI

PFisluSenstvi uvedené v Dodatku A bylo ovéfeno pro pouziti v kombinaci se systémem
Thopaz*.

Pro zaji$téni sprédvného a bezpeéného fungovdni systému Thopazt pouZivejte pouze
ndsleduijici prislusenstvi.

Dal§i informace naleznete u jednotlivého pfislusenstvi.

364 |



17 Technické Udaje
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15704, -20 °c
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Model baterie

IP33

nizky podtlak, Méfeno v nadmofské vysce Om pfi
-10kPa/~75mmHg/-102 cmH20/ atmosférickém tlaku: 1013,25hPa.
-100mbar Pozndmka: Uroved podtlaku se moze

Tolerance: +15%

ligit v z4vislosti na lokalité (metry nad

motem, atmosféricky tlak a teplota).

<5I/min

1,1kg

Zdroj napdijeni Odsdvaka
Model:  MSA-C25001S12.0-30C-ZZ 12VDC, 20W
IEC: 60601-1

Vstup: ~ 100-240VAC, max 0,8 A,

50/60 Hz
Vystup:  12VDC, 2,5A

ISO 13485 C E

CE (2017/745/EU), lIb 0123

VxSxH bez kanystru
228x172x97 mm

Podminky pro pfepravu/skladovani

Provozni podminky

7.2VDC 2.42 Ah
Hmotnost 100g +5g

Dobijeci lithium-iontovd baterie

HY-LINE A
Hochstrasse 355
8200 Schaffhausen
Switzerland
www.hy-line-group.ch
info@hy-line-group.ch
Made in Taiwan
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18 Vyznam symbold

Ndsledujici symboly mohou byt uvedeny na $titku zatizeni nebo v informacich prilozenych
k zafizent. P¥islu§né symboly naleznete na §titku zafizeni nebo v pfilozenych informacich.

AN

Obecny vystrazny symbol
bezpelnosti upozoriujici na
informace tykaijici se
bezpeénosti.

A

Uréuje rozsah teplot (napt.
pro provoz, prepravu nebo
skladovdni).

R only

Oznaduje zatizeni na
predpis Federdlni zdkony
USA omezuji prodej

a objedndvky tohoto
piistroje pouze na lékate
(plati pouze pro USA).

e
//IT
o~

L]
Uchovéveijte mimo dosah
slunecniho svétla.

NV
Oznaduje umisténi tlacitka
vypnuti zvuku.

LOT
Oznaduije &islo Sarze
vyrobce.

StenLeeo

Oznaduie, Ze prostredek je
sterilizovan za poufZiti
etylenoxidu.
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Oznaduje ¢islo dilu
prostredku.

Oznaduje rozsah
atmosférického tlaku, jemuz
mze byt zdravotnicky
prostiedek bezpeéné
vystaven.

e

Oznaduje vyrobce.

)

o

Oznaduje shodu s dal3imi
bezpelnostnimi pozadavky
na zdravotnické elektrické
pfistroje platné v USA
aKanadé.

o]

Oznaduje elektricky
spottebic t¥idy II.

Oznaduje mnoZstvi (X)
jednotlivych prostredkd
v baleni.

c € 0123

Oznaduje shodu
s pozadavky EU na
zdravotnické prostiedky.

Oznaduje, Ze se jednd
o zdravotnicky prostfedek.

Uréuje rozsah relativni
vlhkosti (nap¥. pro provoz,
pfepravu nebo skladovani).

y

Obsahuje kfehké zboZi.
Vyzaduije opatrnou
manipulaci.

®

MR nebezpelny -
uchovdvejte mimo dosah
zatizeni pro magnetickou
rezonanci (MR).

N\

Oznaduije stiidavy proud.

&

Oznaduje, Ze prostredek by
nemél byt pouZivdn po
uvedeném datu.

§

Oznaduje zdkonné
specifikace systému.

[sN]

Oznaduje sériové &islo
prostredku.

©

Prectéte si a dodrzujte
ndvod k pouziti.

Uchovdvejte mimo dosah
desté.
Uchovdaveite v suchu.

)i

Nelikvidujte elektricka/
elektronickd zafizeni spolu

s nett{dénym komundlnim
odpadem (zafizent likvidujte
v souladu s mistnimi
predpisy).

]

Oznaduje datum vyroby.

@

Oznaduje jednordzové
zafizeni. Zatizeni
nepouZivejte opakované.

(1]

Oznaduje, Ze je nutné
nahlédnout do ndvodu
k pouZiti.



-

IP33 E

Oznaduje bezpeénostnitip.  Oznaduje tiidu systému Oznaduje ochranu proti Oznaluje priloznou &dst
tykaiici se elektrické proniku pevnych cizich typu CF.
bezpelnosti. predmétl a proti $kodlivym

0¢inkdm zpdsobenym
vniknutim vody.

(@) S & 4\

Oznaluje, ze v blizkosti Oznaluje, ze prostredek by  Oznaluje, Ze obal mize byt  Oznaduje maximdini
zatizeni oznaenych timto  nemél byt pouZit, pokud je  recyklovdn. Uroven podtlaku systému.
symbolem m0Ze dochdzet  poskozen jeho obal.

k rugenf.

» 2k ===

P~ i-i

Oznaduje rychlosti pritoku  Oznaduje elektrické Oznaluje stejnosmérny Oznaduje hmotnost
systémem. specifikace systému. proud. systému.

[T P £

Oznaduje rozméry Oznaduje pocet kus. Oznaduje Unik vzduchu. Oznaduje tekutinu.

(v x § x h) systému.

A () & [

Oznaduje &islo pacienta. Oznaduje, Ze systém Oznaluje, ze se md tlagitko  Oznaduje, Ze baterie je
Thopaz™ je vychylen stisknout na déle nez 3 vybitd.
z vertikdIni osy a nelze méFit  sekundy.
objem tekutin.

[ [ E3)

Oznaluje, Ze baterie je Oznaduje, Ze se baterie Oznaluje, Ze baterie je Oznaluje, Ze nelze méfit
témé&f vybitd. nabiji (¢arky se pohybuii). plné& nabitd a ptistroj je objem tekutin.
pripojeny k elektrické siti.

5 o] & ®,

Oznaluje, ze v I&hvi neni Oznaduje zemi vyroby Oznatuje recyklaci Oznaluje systém
dostatek tekutiny, aby bylo  produktu. obalového materidlu jedné sterilni bariéry.
mozné méfit objem. definovaného kédem

XX a zkratkou ,YYY”.

o 11 #

Oznaduije systém jedné Oznaduje nosic¢ obsahujici  Oznaduie, Ze obal byl mél  Oznaduje &islo modelu.
steriln{ bariéry s vn&j§im informace o jedine¢ném byt orientovén touto

ochrannym obalem. identifikdtoru zatizeni. stranou nahoru.

Oznaduje subjekt, ktery Oznaluje subjekt, ktery Oznaduje oprdvnéného Oznaduje oprdvnéného
importuje zdravotnicky distribuuje zdravotnicky zéstupce v Evropské unii. z&stupce v Evropské unii.

prosttedek v dané lokalité.  prostfedek v dané lokalité.

Slovni¢ek symboll (pouze USA)
www.medela.com/symbols-glossary
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Thopazt predstavlja inovativni digitalni sistem drenaze grudnog ko$a koji postavlja nove
standarde u terapiji i upravljanju drenaZzom grudnog kosa.

Thopazt sadrzi elektronski sistem za merenie i praéenie sa optic¢kim i akusti¢nim indikatorima
statusa. Ovaj uredaj predstavlja suv sistem, $to znadi da za njegov rad nisu potrebne te¢nosti.
VaZne informacije u vezi sa tokom terapije oznacene su na displeju, digitalno i grafigki.

Po zavrietku terapije one se mogu preneti na PC radunar.

Prakti¢na veli¢ing, izuzetno tih rad i senzor svetla koji regulide osvetlienost ekrana veoma
su prijatni i za pacijenta i za osobe u njegovoj blizini.

Univerzitet za drenazu grudnog kosa

Medela

Univerzitet Medela je platforma za obrazovanije putem interneta koja uklju¢uje besplatne
kurseve za izvodenije drenaze grudnog kosa i obuke na licu mesta, uz raznovrsne resurse poput
klini¢kih kompetencija i simulatora Thopaz*.

REGISTRUJTE SE DANAS DA BISTE NADOGRADILI | OSVEZILI SVOJE ZNANJE.
Naudite bilo kada, bilo gde!
Pronadite teme koje vas zanimaju, dodajte odabrane kurseve u korpu za kupovinu i spremni ste

za kupovinu. Svi zavrieni kursevi bi¢e nagradeni sertifikatom.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Upozorenja i bezbednosna uputstva

C UPOZORENJA
Oznacava potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moZe dovesti do smrti
ili ozbilinih povreda.

é MERE OPREZA
Ukazuje na potencijalno opasnu situaciju koja, ukoliko se ne izbegne, moze da dovede
do lake ili umereno teske povrede.

@™ Savet koiji se odnosi na bezbednost
Ukazuje na korisne informacije u vezi sa bezbednim kori§éenjem uredaija.

Thopaz* je odobren za kori$¢enie isklju¢ivo na nacin opisan u ovom uputstvu za kori$éenije.
Kompanija Medela moze da garantuje za bezbedno funkcionisanije sistema Thopazt samo kada
se on koristi sa originalnom dodatnom opremom za Thopaz* (posude, creva, remen za no$enje,
mrezni adapter, stanica za punjenje — pogledaite odeljak 16 — Pribor/ Dodatak A).

Dodatna oprema koja se povezuje sa medicinskom elektriénom opremom mora da bude
uskladena sa odgovarajuéim IEC ili ISO standardima (npr. IEC 60950-1/IEC 62368-1 za opremu
za informacione i komunikacione tehnologije). Osim toga, sve konfiguracije ¢e biti uskladene sa
zahtevima za medicinske elekiri¢ne sisteme (pogledaite klauzulu 16 standarda IEC 60601-1).
Lice koje povezuje dodatnu opremu sa medicinskom elektriénom opremom konfigurie medicin-
ski sistem, te je stoga odgovorno za uskladivanije sistema sa zahtevima za medicinske elektri¢ne
sisteme. Skre¢emo vam paznju na &injenicu da lokalni zakoni imaju prioritet u odnosu na
gorenavedene zahteve. Ukoliko imate nedoumice, obratite lokalnom predstavniku korisnicke
sluZbe Medele ili odelienju tehnicke sluzbe.

Proditajte i postujte ova upozorenija i bezbednosna uputstva pre pustanja u rad. Takode se
upoznaite sa odgovarajuéim informacionim signalima i uputstvima za re$avanje problema
pre rada (pogledajte poglavlje 12 — Re$avanje problema i informacioni signali). Ovo uputstvo
za kori$éenje mora da se éuva zajedno sa uredajem radi kasnije upotrebe.

Imajte u vidu da ova uputstva za kori$¢enje predstavljaju opsti vodi¢ za kori§é¢enje proizvoda.
Zdravstvena pitanja mora da resava lekar.

Kompanija Medela sebe smatra odgovornom samo za uticaj na OPSTU BEZBEDNOST,
pouzdanost i rad uredaja Thopazt ukoliko se on koristi u skladu sa uputstvom za koriséenie.

OPREZ: Savezni americ¢ki zakon ograni¢ava prodaju ovog sredstva na prodaju od strane lekara
ili po nalogu lekara.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa medicinskim sredstvom treba prijaviti kompaniji
Medela AG i relevantnom nadleZznom organu.

Podlozno izmenama.
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UPOZORENJA

Upozorenije: Da biste smanijili rizik od potencijalne unakrsne kontaminacije

ili izlaganja biolo$kim opasnostima

— Nosite rukavice tokom svih radnih aktivnosti.

— Nakon svakog kori$¢enja, delove koji su bili u kontaktu sa aspiriranim sadrzajem
potrebno je odistiti i dezinfikovati ili odloZiti na ofpad.

— Sistem Thopaz* nije namenjen za ponovnu transfuziju.

Upozorenije: Da biste smanijili rizik od potencijalnih povreda usled nepravilne

upotrebe

— Pre upotrebe pogledaijte ovo uputstvo.

— Smeju da ga koriste samo medicinski obu¢ena i kvalifikovana lica koja su adekvatno
obuéena za upotrebu uredaja Thopaz*.

— Kori$éenije uredaja Thopaz* za bilo koju indikaciju za koju nije namenien je nepoZelino
i nije dozvolieno.

— Lekar je odgovoran za odredivanje opsega pritiska, koji ¢e se podesiti na osnovu
godina starosti, telesne tezine i klini¢kog stanja pacijenta.

- Za pedijatrijske pacijente prilagodite postavke pritiska u skladu sa bolni¢kim
smernicama.

- Imajte u vidu da je za manje katetere mozda potrebno podesiti vedi pritisak kako bi se
obezbedilo efikasno uklanjanije tegnosti i telesnih izluevina.

— Ako se prikazuje stalno propustanje vazduha, proverite da i je sistem ispravno povezan
pre nego §to preduzmete dalje korektivne korake. Uverite se da sistem ne propusta
vazduh tako $to éete zatvoriti kateter klemom i posmatrati kako se propudtanje
vazduha smanijuje na nulu.

— Nemoijte da koristite uredaj Thopazt ako terapija drenazom ukazuje na pritisak koji
ie visi od maksimalnog opsega uredaja koji iznosi —10kPa.

— Nemoijte koristiti Thopaz* ako terapija drenaze pokazuje protok veéi od maks.
kapaciteta protoka od 51/min.

— Nemoijte koristiti Thopaz ako terapija drenaze ukazuje da ne treba primenjivati
pritisak na pacijenta.

Upozorenije: Da biste smanijili rizik od potencijalnih povreda tokom pode$avanja

ili rada

- ,Pritisak” generalno podrazumeva ,negativan pritisak”.

- Thopazt je potvrden u kombinaciji sa dodatnom opremom navedenom u Dodatku A.
Radiispravnog i bezbednog rada, Thopazt koristite iskljuc¢ivo sa tom dodatnom
opremom. Dodatne informacije dostupne su uz svaki pojedinaéni pribor.

— Nemoijte da povezujete bilateralne torakalne drenove na jednu Thopaz* jedinicu.

U takvim slu¢ajevima se preporucuje kori$¢enje dve Thopazt jedinice.

- Da biste se uverili da uredaj Thopazt moZe da smaniji pritisak, potrebno je da sacekate

30 sekundi izmedu uzimanja uzorka i otpustanja kleme sa katetera za pacijenta (drena).



— Posudu je potrebno zameniti na osnovu vizuelne provere ili u skladu sa uputstvima
na displeju uredaja Thopazt (informacioni signal).

- Thopaz* sistem se regulige i kontrolide izmedu pumpe i priklju¢ka za pacijenta.
Blokiranie i curenije na kateteru mozda neée biti otkriveno pomoéu Thopaz* sistema,
pogledajte poglavlie Resavanie problema i informacioni signali. Zdravstveni radnici
zahtevaju redovno pradenje pacijenata.

— Upozorenie na curenije se ne moze aktivirati sa podesenim pritiskom ispod 0,4 kPa.

— Upozorenie na curenije se ne aktivira u slucaju isklju¢enja jednog katetera na malom
duplom konektoru (079.0024).

— Na mestu na kom se spajaju kateter i konektor moZe da dode do zgru$avanija.
Preporucujemo redovno nadgledanie tog spoja i primenu odgovarajuce procedure
uklanjanja ukoliko se to desi.

Upozorenie: Da biste smaniili rizik od potencijalnih povreda usled interferencije

sa drugim uredajima

- Nemojte koristiti Thopaz* u MRT (magnetna rezonantna fomografija).

— Hirurgka oprema VF (visoke frekvencije), radio mreze ili sli¢no mogu da uti¢u na rad
uredaja i ne smeju da se pustaju u rad u kombinaciji sa uredajem Thopaz*.

— Oprema za beZi¢nu komunikaciju, kao $to su uredaii za bezi¢nu kuénu mrezu, mobilni
telefoni, bezi¢ni telefoni i pripadajuée bazne stanice ili voki-toki uredaji mogu da uti¢u
na uredaj Thopazt i potrebno je da se udalie najmanije 30 cm od opreme.

— Prenos podataka putem USB kabla nije dozvoljen tokom trajanja terapije.

Upozorenie: Da biste smaniili rizik od potencijalnog elektriénog udaraili izlaganja

toploti, pozaru ili eksploziji

— Pre ¢is¢enja uredaija, iskljucite uredaj iz svih elektri¢nih utikaca ili priklju¢aka.

- Uredaqj nije prikladan za kori$é¢enje tokom kupanija, tusiranja ili u okruZenjima u kojima
postoji opasnost od eksplozije.

— Nemoijte da istovremeno dodirujete pacijenta i kontakte za povezivanje.

- Ovaj proizvod sadrzi litijum-jonske baterije, koje nose rizik od pozara, eksplozije

i opekotina. Nemojte da ga rastavljate, drobite, zagrevate iznad 100°C (212 °F),

spaljujete ili bacate u vatru.

Uredaj Thopaz*t nemojte da susite mikrotalasima.
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MERE OPREZA

Oprez: Da biste smanijili rizik od potencijalne unakrsne kontaminacije ili izlaganja
bioloskim opasnostima
— Pre otvaranja vizuelno proverite da i sterilno pakovanie uredaja ima o$tecenja.
Uredaii sa ostecenim sistemom pakovania se ne smeju koristiti
— Nesterilni pribor i pribor za vi§ekratnu upotrebu moraiju se odistiti i dezinfikovati
u skladu sa poglavliem 13 — Opste smernice za ponovnu obradu.

Oprez: Da biste smaniili rizik od potencijalnih povreda usled nepravilne upotrebe

— Nepravilna upotreba Thopazt moZe izazvati bol i povredu pacijenta.

- Thopazt posude od 2| nisu namenjene za prenosno koridéenije (ni u ruci niti pomocu
remena za nodenije).

- |z bezbednosnih razloga, promene posude u okviru odgovarajuéeg nivoa te¢nosti
treba da se evidentiraju.

— Pre dijagnoze kontroligite detektovanu vrednost te¢nosti radi verodostojnosti.

— Pacijentima kod kojih bi kvar uredaja mogao da dovede do kriti¢ne situacije uvek mora
da bude dostupan rezervni ureda;.

Oprez: Da biste smanijili rizik od potencijalnih povreda tokom podesavanjaili rada

— Nisu dozvoljene modifikacije ove opreme.

— Pre nego $to povezete uredaj Thopaz* sa izvorom napajanija uverite se da napon
napajanja odgovara onom koji je naveden na ploéici sa specifikacijoma uredaja.

— Prilikom inicijalnog pokretanja, nemojte da uklju¢ujete Thopaz* pre nego $to napunite
bateriju.

Saveti koji se odnosi na bezbednost

— Proizvod se isporucuije nesterilan. Pre prve upotrebe, kao i posle svake upotrebe,
proizvod se mora odistiti i dezinfikovati prema potvrdenoj proceduri.

- Nikad nemoijte da postavljate uredaj Thopaz* sa prikljuéenom posudom od 21
na stanicu za punjenje, a da pre toga niste prvo prikljudili opcionalni adapter stanice
za punijenje 079.0038 za Thopazt posudu od 21.

— Funkcija zvuénog upozorenja ,Curenje u sistemu — 301" se deaktivira na priblizno
6 minuta nakon ukljucivanja uredaja Thopazt-

— Svaki put kada se poveze novi pacijent, preporuluie se da se izvrsi funkcionalna provera.

— Pre nego $to prvi put primenite uredaj u skladu sa njegovom predvidenom namenom,
preporuduje se da sprovedete proveru u skladu sa standardom IEC 62353
(pogledaijte Dodatak B) radi dobijanja referentnih vrednosti.

— Uzmite uzorak drenirane te¢nosti putem porta za uzimanie uzorka sa creva.
Pro¢itajte odeljak 11 — Uzimanije uzorka drenirane teénosti.

— Medela preporuéuije koris¢enje Thopaz cevi koje najbolje pristaju kateteru.

— Uverite se da je otvor za uzorak okrenut prema pacijentu.

— Ako je baterija prazna, koristite Thopazt sa napajanjem iz mreze.

— Kapsula simetikona mora da bude potopliena tokom 60 min. da bi efekat bio potpun.

— Da biste postigli najpreciznije merenje te¢nosti postavite ili drzite Thopaz* na stanici
za punjenje (079.0037).



Bezbednosna uputstva

— Thopazt je medicinski uredaj koji zahteva posebne mere bezbednosti u vezi
sa elektromagnetnom kompatibilno$¢u. Potrebno ga je instalirati i pustiti
u rad u skladu sa prilozenim informacijama o elekiromagnetnoj kompatibilnosti
u odeliku 19 - Tehni¢ka dokumentacija.

- U slededim situacijama nije dozvoljeno koristiti uredaj Thopaz* i potrebno ga je
predati servisu za kupce radi popravke:

— Ako su kabl za napajanie ili utika¢ odteceni

— Ako uredaj ne funkcioni$e u skladu sa rutinskom proverom
— Ako je uredaj ostecen

— Ako uredaj pokazuje jasne bezbednosne nedostatke.

- Thopazt nema unutrasnje delove koje moZe da popravi korisnik. Iz bezbednosnih
razloga, potrebno je da Thopaz* tokom njegovog radnog veka popravljaju strogo
i isklju¢ivo ovla$ceni servisni centri kompanije Medela.

— Kabl za napajanie elektri¢nom energijom ne sme da dode u kontakt sa vrelim
povrsinama.

— Utika¢ za napajanie i prekidac za ukljucivanie/isklju¢ivanje uredaja ne smeju da
dodu u kontakt sa vliagom. Nikada nemoijte da iskljucujete utika¢ iz fiksne uti¢nice
za napajanie tako $to éete vudi kabl za napajanie.

— Thopazt mora da bude postavlien uspravno tokom rada.

— Uredaj se smatra isklju¢enim iz elektri¢ne mreze samo ukoliko se prekine veza izmedu
mreznog adaptera i fiksne uti¢nice.

- Nikada nemoijte da koristite uredaj pri visokim temperaturama okruZenja, tokom
kupania ili tusiranja, ukoliko ste veoma umorni ili u okruZenjima u kojima postoji rizik
od eksplozije.

— Nemoijte da potapate uredaj Thopazt u vodu niti u druge tenosti.

— Kada pri¢vriéujete novu posudu, proverite da li je veli¢ina posude prikazana na ekranu
iste veli¢ine kao i pri¢vriéena posuda.

— Prilikom kori$¢enja sterilnih proizvoda za jednokratnu upotrebu, imajte u vidu
da oni nisu namenieni za ponovnu obradu. Ponovna obrada bi mogla da dovede
do osteéenja mehanickih, hemijskih i/ili bioloskih svojstava. Ponovna upotreba
bi mogla da dovede do unakrsne kontaminacije.

- Ukoliko vam je potrebna pomo¢ u vezi sa radom ovog proizvoda, obratite se lokalnom
predstavniku servisa za kupce kompanije Medelo.

— Potrebno je da se stanje pacijenta redovno prati, u skladu da internim bolni¢kim
smernicama.

— Koristite Thopaz produzetak cevi samo za odrasle.

Saduvajte ovo uputstvo za koriéenje za kasniju upotrebu.
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2 Rad putem napajanja elekiricnom
energijom i pomocu baterije

A UPOZORENJA
Ovaj proizvod sadrZi litijum-jonske baterije, koje nose rizik od pozara, eksplozije
i opekotina. Nemojte da ga rastavljate, drobite, zagrevate iznad 100°C (212 °F),
spaljujete ili bacate u vatru.

Uredaj Thopazt moZe da radi putem napajania iz elekiri¢ne mreze FeFl 087.0059, pomodu
stanice za punjenje FeF 079.0037 ili pomodu integrisane litijum-jonske baterije. Pre kori$¢enja
stanice za punienie prvo proditajte uputstvo za kori§éenie stanice za punjenije [FeF 200.1554.
Baterija se puni tokom rada iz mreze. Trajanje baterije zavisi od toga koliko dugo ¢e da radi
uredaj Thopaz*. To zavisi od parenhimalnog propustanja i podesenog pritiska. Uredaj Thopaz*t
ne radi neprekidno, ved se uklju¢uje kada se stvarna i nominalna vrednost razlikuju.

U sluéaju neprekidnog rada, kompanija Medela garantuje da ¢e uredaj raditi najmanije 4 sata
putem baterije, nakon $to se u potpunosti napuni. Prilikom praktiénog rada, stvarno trajanje
baterije je > 10 sati.

Ako se uredaj Thopazt retko koristi, baterija mora da se puni priblizno svakih 6 meseci kako
bi se obezbedila optimalna funkcionalnost.

Rezervna baterija

Ukoliko dode do unutrasnjeg kvara (kidanije kabla, kvar baterije), uredaj Thopaz* se gasi

i emituje se zvuéni signal upozorenja u trajanju od najmanie 3 minuta (napajanie iz rezervne
baterije). Pod ovim uslovima Thopaz* funkcioni$e kao jednosmerni ventil. Odmah zamenite
uredaj Thopazt.

Napunite bateriju
Izvor napajanja uredaja Thopazt prikljuéite u zidnu uti¢nicu
i otvorite mali zastitni poklopac da biste pristupili utiénici
za jednosmernu struju. Koaksijalni izvor napajanja prikljucite
u uti¢nicu za jednosmernu struju. Criice koje se pomeraju
na displeju baterije ukazuju na to da je punjenje u toku [ L3 ].

376 |



Slaba baterija

Priblizno 30 minuta pre nego $to se baterija u potpunosti isprazni emituje se zvucni signal i simbol
baterije [ ] pocinje da treperi. Zvuéni signal moze da se iskljudi, ali ¢e simbol baterije nastaviti
da treperi dok se baterija ne isprazni. Podeseni pritisak ¢e se odrzavati, ali bi bateriju trebalo
napuniti $to je pre moguce.

L R
p (O]

(] somi/min  -20kPa (1)
" Pritisnite istovremeno da potvrdite zvuéni informacioni
. Connect Thopez to { signal i pratite uputstva na ekranu (pogledajte poglavije
12 - Redavanie problema i informacioni signali).

D Standby[* oK O

Baterija je prazna

Simbol baterije ée treperiti i emitovace se zvuéni signal 10 minuta pre nego $to se baterija u
potpunosti ne isprazni, osim ukoliko se pumpa ne iskljuci ranije. Zvu¢ni signal ne moZe da se
iskljuci tokom trajanija tih 10 minuta. Ukoliko uredaj Thopaz* nije povezan sa izvorom napajania,
pumpa ¢e se automatski iskljuciti nakon 10 minuta. Nakon isklju¢ivanja pumpe negativni pritisak
se ne odrZava.

*

1. Baterija je prazna

*

C

2. Baterija je skoro prazna

3. Baterija se puni (crtice se pomeraju)

E3

4. Baterija je potpuno napunjena i priklju¢ena na elektriénu mrezu

* Simbol treperi
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3 Opis

Uvod

Thopazt je digitalni sistem za drenazu grudnog ko$a, visokog kvaliteta. Ovaj kompaktni sistem
obezbeduje regulisani negativni pritisak u blizini grudnog kosa pacijenta. On prati curenje
vazduha i sakupljanje teénosti. Thopaz* primenjuje vakuum samo kada je on potreban radi
odrzavanja negativnog pritiska kojeg je prepisao i podesio nadlezni lekar. Na digitalnom
displeju u boji se prikazuju objektivni podaci u stvarnom vremenu, kao i grafikoni istorije,

$to omogucava lako pracenje napretka terapije. Odlikuje ga lako rukovanie i &idc¢enije, kao

i bezbednosne funkcije koje pruzaju optimalni rad.

Predvidena namena/svrha
Thopazt je namenjen za aspiraciju i uklanjanje hirurskih te¢nosti, tkiva, gasova, telesnih te¢nosti
ili infektivnih materijala.

Indikacije za upotrebu

Thopazt je indikovan za sve situacije u kojima se primenjuje drenaZa grudnog ko$a — posebno
za torakalnu drenazu u pleuralnoj i medijastinalnoj duplji u stanjima kao $to su pneumotoraks,
posle kardiohirurskih ili torakalnih zahvata (postoperativno), povreda grudnog ko3a, pleuralnog
izliva, pleuralnog empijemaili ostalih srodnih stanja u kojima je indikovan regulisani pritisak.
Thopaz+ je namenijen za upotrebu na pacijentima u odgovarajuéim uslovima nege.

Kontraindikacije
Ne postoje poznate kontraindikacije za Thopazt digitalni sistem za drenazu grudnog kosa.

Planirani korisnik

Thopazt treba da koriste samo zdravstveni radnici upoznati sa postupkom kardiotorakalne
drenaze. Te osobe ne smeju da budu oste¢enog sluha ili gluve i moraju da imaju adekvatno
razvijeno ¢ulo vida.

Planirana populacija pacijentkinja
Uredaj Thopaz* je namenijen za upotrebu na pacijentima koji boluju samo od oboljenja
navedenih u indikacijoma za koridéenje.

Vaina napomena
Uskladenost sa odgovarajuéim hirur§kim procedurama i tehnikama predstavlja odgovornost
lekara. Svaki lekar mora da proceni prikladnost le¢enja na osnovu sopstvenog znanja i iskustva.

Nezeljena dejstva

Ne postoje poznata nezeliena dejstva povezana sa digitalnim sistemom za drenazu grudnog

koSa Thopaz*. Tokom postupka kardiotorakalne drenaze, medutim, moze dodi do sledecih

komplikacija:

- pleuralnog izliva (moZe dovesti, izmedu ostalog, do infekcije grudnog ko3ay;

- sakuplianja vazduha van pluéa (moze dovesti, izmedu ostalog, do pneumotoraksa/tenzionog
pneumotoraksa, subkutanog emfizemal);

- perikardnog izliva (moZe dovesti, izmedu ostalog, do tamponade srca);

- pleurokutane fistule;

- reekspanzionog plu¢nog edemg;

- bola/nelagodnosti u grudima;

- kaslia.
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4 Pregled

UPOZORENJA

Nemoijte da istovremeno dodirujete pacijenta i kontakte za povezivanie.

Glavni delovi uredaja
Thopazt

Svetlosni senzor

Usisni port

Displej

Dugme za otpustanje

Posuda (naslici 0,31)

USB port

Port mreznog adaptera

Drska za nosenije

Port za vakuum sa
zapu$acem

Drzad za krevet

DrZa¢ za standardnu $inu

Plocica sa specifikacijoma

Kontakti za povezivanie
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Displej

Thopazt je van ose (fe¢nost trenutno
ne moze da se meri)

Broj pacijenta

Vreme terapije

Nema dovoljno te¢nosti za
validno merenije te¢nosti

Status akcije Thopazt:

Thopaz* je u stanju
pripravnosti

Thopazt radi

Uklju¢ivanije/isklju¢ivanije
napajanja

Istorija curenja vazduha/
dugme za izbor

USB veza
g(_ Standbyt
Status baterije L
v 1 l-ve 1 otd 10k
Truka
aktivnosti
Ukupna sakupliena koli¢ina
te¢nosti T\wr.az
A1 odiocn
Veli¢ina curenja vazduha ;A - 88—

_ESOml/mln y

. Conmar g2l
ff=t2.0kra | S0

Podedavanie pritiska

Dugme za Istoriju te¢nosti/
Izbor

Opciona dugmad

Pritisnite istovremeno da
promenite pritisak tokom rada
(pogledaite poglavlie 9 -
Promena pritiska tokom rada)

Kako aktivirati dugme
Nakratko pritisnite dugmad da biste aktivirali Zeljenu aktivnost.

Otkrivena veli¢ina
posude (proverite
podudaranie sa
prilozenom posudom)

lzuzetak: za prebacivanie funkcije u ,Stanje pripravnosti’, pritisnite dugme duze od 3 sekunde.
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Creva

steni g

Dvostruko crevo
uredaja Thopaz
079.0022

Povezivanje sa posudom

Normalni/mali/veliki/jednostruki/dvostruki konektor
Sterilno dvostruko plasti¢no
(medicinskog kvaliteta) pakovanije

Materijal:

Duzina:

1,5m

Jednostruki/dvostruki konektor za pacijenta

Port za uzimanie uzorka

Klema za crevo

Filter za prelivanje / bakterije

Crevo za pacijenta

Povezivanje sa pumpom

Crevo za merenje

Unutra$nii preénik creva za pacijenta

079.0025/26: Unutrasniji preénik cevi za pacijenta: 5,5mm

Spoljagnji pre¢nik konektora 2

Spoljasnji pre¢nik priklju¢ka 1: 9,5mm
Spoljadnji pre¢nik priklju¢ka 2: 16,0mm

079.0021/22: Unutradniji preénik cevi za pacijenta: 5,5mm

Spoljasnji preénik prikljucka 1: 6,4 mm
Spoljadnji pre¢nik priklju¢ka 2: 16,0mm

079.0023/24: Unutrasniji preénik cevi za pacijenta: 5,5mm

Spoljadnji precnik priklju¢ka 1: 4,0mm
Spoljasnji pre¢nik priklju¢ka 2: 11,0mm

Spoljasnji pre¢nik konektora 1
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Jednostruko crevo

sa velikim konektorom
za uredaj Thopaz
079.0025

Dvostruko crevo

sa velikim konektorom
za uredaj Thopaz
079.0026

Jednostruko crevo uredaja
Thopaz [FeFl 079.0021

Dvostruko crevo uredaja
Thopaz e 079.0022

Jednostruko crevo

sa malim konektorom
za uredaj Thopaz
079.0023

Dvostruko crevo sa malim
konektorom za uredaj
Thopaz FeFl 079.0024*

*Upozorenije na curenje se ne aktivira u slu¢aju iskljuéenja jednog katetera na malom

duplom konektoru (079.0024).

@™ Savet koji se odnosi na bezbednost
Medela preporucuje koriséenje Thopaz cevi koje najbolje pristaju kateteru.

Uverite se da je otvor za uzorak okrenut prema pacijentu.
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Port za uzimanije

uzorka

Postavite cev sa otvorom za

uzorkovanie okrenutu prema

Koristite Thopaz cevi koje
najbolje pristaju kateteru.

pacijentu.



Posude

steni e

Sa/bez uévréivata 0,31/0,81/21

Materijal: Polipropilen, sterilni

Uevriéivat: 0,31 = 9g/0,81 = 26/21 = 2k 30g

Kapsula simetikona: PodrZzava pouzdanost digitalnog merenja
tecnosti (0,31 = 720mg/0,81 = 1440mg/2| = 1440 mg simetikon)

Graduacija

Zastita od prelivanja/bakterijski filter

Ventil za otpustanije pritiska

Zaptivni poklopac

T Oznaka za detekciju posude
Bezbednosni odeljak

T Zatvoreni odeljak sa uévricivacem

T Kapsula simetikona

‘[ Odeljak za izlu¢evine

Thopaz posuda od 0,81, bez formiranja
pene [EFl 079.0016

Thopaz posuda od 0,81 sa uévriéivacem,
bez formiranja pene [FeEFl 079.0017

Thopaz posuda od 0,31, Thopaz posuda od 21,

bez formiranja pene bez formiranja pene
079.0011 079.0018

Thopaz posuda od 0,31 sa Thopaz posuda od 21 sa
ulvridivacem, bez formiranja  uévréivaem, bez formiranja
pene [FeFl 079.0012 pene FeFl 079.0019

@™ Savet koji se odnosi na bezbednost
Uzmite uzorak drenirane te¢nosti putem porta za uzimanje uzorka sa creva.
Proditajte odeljak 11 — Uzimanje uzorka drenirane te¢nosti.

@™ Savet koji se odnosi na bezbednost
Kapsula simetikona mora da bude potopliena tokom 60 min. da bi efekat bio potpun.
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5 Dodatne informacije

Definicija vakuuma

Kada je u pitanju primena medicinskih uredaja za aspiraciju, vakuum se obiéno predstavlja

kao razlika (u apsolutnim brojevima) izmedu apsolutnog pritiska i atmosferskog pritiska

il kao negativne vrednosti u kPa. U ovom dokumentu oznaka —=10kPa, na primer, uvek oznadava
opseg pritiska u kPa ispod atmosferskog pritiska okruZenja (u skladu sa standardom

ENISO 10079:1999).

Regulisani pritisak
Uredaj Thopazt redovno proverava i podesava pritisak. Podeseni pritisak odgovara pritisku
celokupnog sistema +.

Bezbednosno ograniéenie pritiska

Opseg prilagodljivog pritiska uredaja Thopazt iznosi od 0,1 do ~10kPa (-100 mbar, =75mmHg,
-102 cmH20). Ukoliko je podedena vrednost pritiska veéa od -7 kPa, na displeju se prikazuje
sledece upozorenie: ,previsoki nivoi pritiska kod pacijenta mogu da prouzrokuju bol i/ili ozbiline
povrede”. Potrebno je da se ovo upozorenje potvrdi pritiskom na taster ,OK” da bi pritisak
mogao dalje da se povecava.

Ispiranije cevi
Ispiranie creva se odvija svakih 5 minuta ili kada uredaj Thopazt otkrije sifon i spredi zaceplienje
creva za pacijenta.

Bezbednosni odeljak u posudi

Radi prikladnog i bezbednog rada, uredaj Thopazt mora da bude u uspravnom poloZaiju.
Ukoliko se uredaj Thopaz* prevrne, posebna konstrukcija bezbednosnog odelika u gornjem
delu posude stiti hidrofilni filter od preranog za&epljenja. Pritisak ostaje na istom nivou.
Vazno: odmah vratite uredaj Thopazt u uspravan poloZaj. Ova funkcija se isklju¢uje ukoliko
je maksimalni kapacitet napunjenosti posude premasen.
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Merenije te¢nosti

Thopaz* izrac¢unava koli¢inu te¢nosti na osnovu nivoa te¢nosti u posudi i u odnosu na veli¢inu
posude. Nivo tenosti u posudi se detektuje kapacitivnom spregom.

Za ispravno merenje te¢nosti Thopazt treba da ostane u toleranciji od 10° vertikalno (uspravno).
Merenije te¢nosti pocinje najkasnije sa minimalnom koli¢inom te¢nosti od:

Thopaz posuda bez uévriéivaéa Thopaz posuda sa uévriéivaéem
30ml u posudi od 0,31 40ml u posudi od 0,31
50ml u posudi od 0,8l 70ml u posudi od 0,81

200ml u posudi od 2,01

Ako ovi uslovi nisu ispunijeni, vrednosti te¢nosti se pojavljuju u sivoj boji sa precrtanim simbolom
tecnosti [ £ ]. Dodatno, simbol da je uredaj Thopaz* van ose [ ()] ili simbol da uredaj Thopaz+
nema dovolino teénosti [ Ee ] pojavljuju se na traci aktivnosti. U ovom statusu ne moe se meriti
dodatna te¢nost. Vrednosti te¢nosti istaknute sivom bojom pokazuju poslednje izmerene
vrednosti teénosti.

Ova vrsta merenja te¢nosti omogucava taénost merenja od = 15ml u posudi od 0,31, £40ml

u posudi od 0,811+ 100ml u posudi od 2,01 (odgovara + 5% zapremine posude).

Thopazt prikazuje vrednosti te¢nosti u posudi od 0,3 u koracima od 1 ml, u posudi od 0,81
u koracima od 5ml i u posudi od 2,01 u koracima od 10ml. Nakon ukupne koli¢ine drenaze
od 5000ml i vide, ekran ¢e se prebaciti na litar (I). Thopaz* ¢e nakon toga prikazati vrednosti
te¢nosti u koracima od 0,01 (iednako koracima od 10ml).

Ogranicenja

Thopaz* izracunava merenje tenosti prema nivou teénosti u odgovarajuéoj posudi. Pomeranie
Thopazt moze prouzrokovati da teénosti priviemeno prekriju zidove posude. Potencijalni film
te¢nosti koji pokriva zid posude moZe dovesti do privremenog oditavanja vece zapremine
te¢nosti na ekranu. Takode formiranje pene u posudi moZe dovesti do veée koli¢ine te¢nosti koja
se ocitava na ekranu. Sve Thopaz posude (079.0011; 079.0012; 079.0016; 079.0017; 079.0018;
079.0019) su opremliene jednom ili dve simetikonske kapsule koje sadrze 720 mg simetikona
(pogledaite Poglavlie 4. — Pregled). Simetikon sprecava stvaranje pene i pokrivanie te¢nih
filmova na zidu posude.

@™ Savet za simetikonsku kapsulu
Simetikonska kapsula mora da bude potopliena tokom 60 min. da bi efekat bio potpun.

@™ Savet koji se odnosi na bezbednost
Da biste postigli najpreciznije merenje teénosti postavite ili drzite Thopazt na stanici
za punijenje (079.0037).
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Zastita od prelivanja/bakterijski filter
Hidrofilna zastita od prelivanja/bakterijski filter u posudi i u kompletima creva (unutar konektora
do uredaja Thopazt) §tite Thopaz* od ulaska te¢nosti, a okruzenje od kontaminacije.

Svetlosni senzor

Thopaz* je opremlien senzorom svetlosti. Prilagodava osvetlienost ekrana okolnim svetlosnim
uslovima. Tako pacijenta ne uznemirava svetlucavi ekran dok spava.
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Instaliranje

Provera stanja
dostavljenog
pakovanja

Proverite da li je dostavlieno pakovanije uredaja Thopaz+
potpuno i kakvo mu je opste stanje.

Thopazt
079.1000/101046671* sa
uputstvom za upotrebu 200.6841
0791002 sa uputstvom za
upotrebu 200.6842

079.1003 sa uputstvom za

upotrebu 200.6843/101034256
*bez CE oznake

Thopaz*/Liberty zidni adapter/punjaé

087.0059

Uputstvo za upotrebu

[REF] 200.6841 (za 079.1000/101046671)
REF 200.6842 (za 079.1002)
200.6843/101034256 (za 079.1003)
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6.7 Prvo pokretanje

A UPOZORENJA

Smeju da ga koriste samo medicinski obucena i kvalifikovana lica koja su adekvatno

obuéena za upotrebu uredaja Thopazt.

@™ Savet koji se odnosi na bezbednost

Pre nego $to prvi put primenite uredaij u skladu sa njegovom predvidenom namenom,
preporuluije se da sprovedete proveru u skladu sa standardom IEC 62353 (pogledajte

Dodatak B) radi dobijanja referentnih vrednosti.
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Vazino: Nemoijte jo$ da povezujete pacijenta sa sistemom!

1.1 lzaberite utikal.
1.2 Priklju¢ite utika¢ na mrezni
adapter [reFl 087.0059.

2.1 Uredaj Thopaz* povezite
sa mrezom putem
mreznog adaptera
087.0059 ili putem
stanice za punjenje

079.0037.

3.1 Punite priblizno 3 sataili
dok se na displeju ne
pojavi simbol [ B ].

3.2 Pritisnite[ ] da biste
ukljudili uredaj Thopazt.
Pocinje samotestiranje.

4.1 lzaberite jezik.

4.2 Potvrdite pritiskom
na ,OK".

4.3 Pratite uputstva
na displeju.



5 . 5.1 Pritisnite [ ] da biste

@. iskljuéili Thopaz*.
-
8
0

c
e

6. 6.

p—

Iskljucite uredaj Thopaz*+
iz fiksne uti¢nice za
napajanije iz mreze tako
$to Cete povudi kudiste
utikaca. Nemojte da
vulete za kabl ili zastitu
od savijanja.

7. Uredaj Thopazt je spreman za pripremu za koridéenije.

Instaliranje I 389
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Priprema za koris¢enje/uputstva za rad

UPOZORENJA

- Smeju da ga koriste samo medicinski obu¢ena i kvalifikovana lica koja su adekvatno
obucena za upotrebu uredaja Thopaz*. Tokom svih postupaka rada nosite rukavice.
Rel ,pritisak” se obi¢no odnosi na ,negativni pritisak”.

- Prilagodite podes$avanija pritiska za pedijatrijske pacijente.

- Imajte u vidu da je za manje katetere mozda potrebno podesiti vedi pritisak kako bi se
obezbedilo efikasno uklanjanije te&nosti i telesnih izluevina.

MERE OPREZA

— Pre otvaranja vizuelno proverite da li sterilno pakovanje uredaja ima ostecenja.
Uredaiji sa o$te¢enim sistemom pakovania se ne smeju koristiti.

— Nesterilni pribor i pribor za videkratnu upotrebu moraiju se odistiti i dezinfikovati u
skladu sa poglavliem 13. — Opste smernice za ponovnu obradu.

— Prilikom inicijalnog pokretanja, nemojte da uklju¢ujete Thopaz* pre nego $to napunite
bateriju.

Provere pre kori$¢enja
— Pre kori$¢enja sistema Thopazt proverite da li postoje ostecenja kabla ili utikada za
napajanie, vidna o$tecenja uredaija ili kvarovi koji bi uticali na bezbednost i ispravan
rad uredaja.
— Proverite da li je zapu$a¢ ispravno postavlien u port za vakuum uredaja Thopaz*.
Ukoliko ne znate gde se nalazi port za vakuum, pogledaite Poglavlie 4. - ,Pregled”.
— Uverite se da je dopunjiva baterija napunjena u sluéaju da uredaj Thopaz* radi
u reZimu rada na bateriju.
— Pre kori$¢enja pregledaite svu dodatnu opremu:
— proverite da li na posudi postoje pukotine ili krhki i osteéeni delovi.
— proverite da li na crevima postoje pukotine ili krhki delovi i da li su konektori &vrsto
pri¢vriceni. Po potrebi ih zamenite.

Povezivanje creva 1. 1.1 Otvorite spolino
pakovanie.

1.2 Konektor za pacijenta
drZite u unutra$njoj vredici
iz higijenskih razloga.

2. 2.1 Horizontalno umetnite
maniji od dva konektora
(povezivanje sa pumpom)
u smeru strelice.




7.3 Postavite posudu

73] Koriscenje posude
od 21

@ Savet koji se odnosi na bezbednost

1.

1.1 Raspakuijte posudu.

1.2 Otvore postavite na vrh,
pa priklju¢ite donji deo
posude na Thopaz*.

2.1 Guraijte posudu u uredaj
Thopazt sve dok ne
Skljocne.

1.1 Raspakuijte posudu.

1.2 Otvore postavite na vrh,
pa prikljuéite donji deo
posude na Thopazt.

1.3 Guraijte posudu u uredaj
Thopazt sve dok ne
Skljocne.

Nikada nemojte da postavljate uredaj Thopaz* sa priklju¢enom posudom od 21 na
opcionalnu stanicu za punijenje, a da pre toga niste prikljuéili opcionalni adapter stanice

za punjenje FEF 079.0038 za Thopaz* posudu od 21.

MERE OPREZA

Thopazt posude od 2| nisu namenjene za prenosno korid¢enie (ni u ruci niti pomocu

remena za nosenje).
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7.4 Ukljucivanje Vazno: Ukljuéite Thopaz* pre nego §to povezete sistem

uredaja Thopazt sa pacijentom.
1. 1.1 Pritisnite [ ] da biste
Thpazt @ ukljudili uredaj Thopazt.
ve . . .
t Pocinje samotestiranje.
Thopazt ; 1.2 Proverite zvu¢ni signal
[ (bip).
>} <

Ako samotestiranije nije bilo uspesno, pogledaite uputstva
za re$avanje problema prikazana na displeju i proditajte
Poglavlie 12 - Re3avanie problema i informacioni signali.

2. | 2.1 Potvrdite da li je povezan
novi pacijent. Broj pacijenta
ie vazan za vreme terapije,

prenos istorijskih podataka
i podatke na PC racunaru.

New Patient? v
a €0
D No. e o

da Thopaz* ¢e izdati novi broj pacijenta.
Vreme terapije i istorijski podaci ¢e poleti od 0
(preporueno za novog pacijental.
Napomena: Kada broj pacijenta dostigne 100,
automatski se vraéana 1.

ne Broj pacijenta ostaje isti (preporucuje se za
nastavak le¢enja istog pacijenta). Istorija
podataka i vreme terapije se ¢uvaju.

3. : 3.1 Proverite podudaranje
Thopest posude: otkrivena veli¢ina

(<] posude u odnosu na

priloZenu posudu.

Nema podudaranija:

(<] odloZite posudu.
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/.5 lzvriite proveru
funkcija

@™ Savet koiji se odnosi na bezbednost

1.1 Palcem zapedatite konusni
konektor creva za
pacijenta (kroz pakovanie).
Crevo ne sme biti savijeno,
inace ¢e merna cev biti
zatvorena.

2.1 Pritisnite ,OK".

Test zavr$en sa uspesnih
rezultatom:

Uredaj Thopaz* je spreman
za koriséenje.

Test zavrsen sa neuspesnih

rezultatom:

Sistem propusta:

— Proverite priklju¢ak creva.

- Proverite da li je pecat
pravilno postavlijen.

— Proverite da li je ventil za
ofpustanije pritiska dobro
pricvriéen.

- Ukoliko je to potrebno,
zamenite posudu i/ili creva.

3. Thopaz* je u Standby modusu i spreman je za kori$¢enje
sa fabri¢kim podedavanjima. (Ako Zelite da izmenite fabricka
podesavania, pogledajte poglavlie 10 - ,Promena
podesavanija”).

Povezite sistem Thopaz* sa kateterom za pacijenta (drenom)
u skladu sa bolni¢kim smernicama. Da biste pokrenuli
terapiju, pritisnite taster ,uklju¢eno”.

Zvuénialarm ,Sistem propusta — 301“ se deaktivira priblizno é minuta nakon uklju¢ivanja

uredaja Thopaz*.

@™ Savet koiji se odnosi na bezbednost

Svaki put kada se poveze novi pacijent, preporucuje se da se izvrsi funkcionalna provera.
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7.6 Proverite tok terapije

Glavni ekran

7.6.1

394 |

1
A1 owon @
o v
50ml/min

" 5
D Standby[f¥  -2.0kPa

s ©

Trenutna veli¢ina curenja vazduha (ml/min) je prikazana na levoj
strani. Ukupna koli¢ina sakuplijene te¢nosti (ml) tokom terapije
prikazana je desno.

Thopaz* -

1 owon ()
e
50ml/min | 10r

Canisern 3|
Basic

D ;amﬂw{v’% -2.0kPa

Prema vasim Zeljama, istorija curenja vazduha od

12h/100 ml/min i dva prilagodena parametra teénosti
mogu se dodatno prikazati. (Ako Zelite da izmenite fabri¢ka
podesavania, pogledajte Poglavlie 10. - ,Promena
podesavanija”).

— Curenje vazduha izmedu 01 1000 ml/min se prikazuje
u koracima od 10ml.

— Curenje vazduha preko 1000 ml/min se prikazuje u koracima
od 100ml.

— Curenije vazduha se meri sa tolerancijom od =20 %.

— Funkcija zaokruZivanja
Digitalni prikaz vrednosti curenja vazduha se zaokruZuje na
nulu ml/min (0 ml/min) ako merenje curenja vazduha ukazuje
na curenje vazduha <5,0ml/min. Ako merenje curenja
vazduha uvkazuje na curenje vazduha = 5,0 ml/min i <15ml/min,
digitalni prikaz vrednosti curenja vazduha se zaokruZzuje na
deset ml/min (10 ml/min)

— Merenja te¢nosti su prikazana na sledeéi nacin: U posudi od
0,31 u koracima od 1ml, u posudi od 0,81 u koracima od 5ml
i u posudi od 2,01 u koracima od 10 ml. Nakon ukupne
koli¢ine drenaze od 5000 ml i viSe, ekran e se prebaciti
na litar (I). Thopaz* ¢e nakon toga prikazati vrednosti te¢nosti
u koracima od 0,011 (jednako koracima od 10 ml).



7.6.2

Resetujte prikaz
tecnosti

Za individualno upravljanje te¢no$c¢u, dodatni parametar
te¢nosti se moZze podesiti na nulu u bilo kom trenutku.

Thopaz+

25 ik 5
50ml/min Total

2 stz 20000

A1 oion

Canirer 031

.
810ml .
e
Soew €

Thopaz+

o Ak o™
50ml/min | Totsl

*1 o1d 10

™ & 24k
P <

810 ml

500 mi

>4

1.1 Pritisnite [
3 sekunde.

] duZe od

2.1 Tajmer na levoj strani
vam daje vreme kada je
parametar postavlien na
nulu (u ovom slucaju pre
12 minuta). Koli¢ina te¢nosti
na desnoj strani vam daje
zapreminu ispustene
tecnosti (u ovom slu¢aju
50mlje ispusteno u pos-
lednijih 12 minuta). Da biste
ponovo resetovali tajmer
i tednost, pritisnite [ ]
duZe od 3 sekunde.
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7.6.3 Istorija - Thopaz* pruza grafikone istorije curenja vazduha i grafikone
istorije te¢nosti.
- Za skrolovanie kroz grafikone pritisnite ,Dalje”.
- Da biste se vratili na glavni ekran, pritisnite ,Pocetni ekran”.

Istorija curenja Pritisnite [ ] da udete

]
vazduha il — u istoriju curenja vazduha.
A1 o 5]

5 Airleak

= 50mi/min

Caritern1
c Standby[{*  2.0kpa [ o

- Dostupna su ri razli¢ita grafikona istorije curenja vazduha
(72 h/Autoscale, 24h/1000 ml/min, 24 h/100 ml/min) plus
provera katetera (pogledaite Poglavlie 7.7. - Provera
kateteral).

— Grafikon istorije autoskala curenja vazduha prilagodava
skalu curenja vazduha na najvece izmereno curenje vazduha

od poslednjih 72h do 1000/2000/3000/4000/5000 ml/min.

Skala pritiska

201000, M8, Skala curenja vazduha (u ml/min

Propustanie vazduha

Trenutno vreme

Trenutna strana

Podesite i izmerite pritisak
(u zavisnosti od vasih pode3avanja)
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Istorija te¢nosti

Pritisnite [ ] da udete
u istoriju tecnosti.

Tnopaz+ —
&1 owon

Sk o™
50ml/min  Totl  810ml .

- Dostupna su tri razli¢ita grafikona istorije te¢nosti.
72h/Autoscale, 24h/100ml i 6h/Autoscale.

— Grafikon istorije autoskala tenosti prikazuje ukupnu
sakuplienu koli¢inu teénosti u poslednja 72h.

Skala pritiska

{W* —_ Skala te¢nosti (u ml/h)
0z 24,/100 ., OMV‘H

Koli¢ina te¢nosti (sakupliena u
odgovarajuéem satu)

Trenutno vreme

Trenutna strana

Podesite i izmerite pritisak
(u zavisnosti od vasih pode$avanja)

72 h Autoscale grafikon

Oznadava promenu kanistera

(Samo vidljivo na
72-¢asovnom grafikonu
automatskog skaliranja

(Autoscale))
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77, Proverakatetera Vazno: provera katetera funkcionise samo kada se kateter
za pacijenta (dren) nalazi u interpleuralnom prostoru.

Pritisnite [ ] da udete

]
Thopaz+ - u istoriju curenja vazduha.
. .
O Lk ) Dodite do stranice 4/4

50ml/min t pritiskom na ,Dalie” [ ]
-
D Standby[§*  -2.0kPa 3"6‘1“@55 n

— Provera katetera je aktivna samo ako je curenje vazduha
Oml/min.

— Pratite uputstva na ekranu.

— U reZimu zumiranja prikazuje se razlika u pritisku od najmanije
3cmH20 izmedu udisaja [ A ] iizdisaja [ W ] pri protoku od
Oml/min. Ova razlika u pritisku je pokazatelj respiratornog
ciklusa pacijenta i potvrduje da kateter za pacijenta (dren) nije
zaleplien.

]

Catheter check ..
B (] A |Kateter za pacijenta (dren)
2.8 Breathe deeply (35) v je otvoren
™ 3. Checkdisplayed symbols

AW = Catheter 0K

== = Check catheter
D 0 44 Next n -

Kateter za pacijenta (dren)
je zaleplien?

Ovaj broj pokazuje izmereni maksimalni

i minimalni pritisak svakog ciklusa disanja.
Ovaj pritisak je prikazan v jedinici
podesenog pritiska.
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Iskljuéivanje uredaja
Thopazt

/.8

Thopaz*

5 Arlesk

™ .

= S0ml/min | Tord 810ml

1.1 Zatvorite crevo za
pacijenta pomocu
kleme za crevo.

1.2 Zatvorite kateter za
pacijenta (dren) pomodu
kleme.

1.3 Taster ,Standby” drzite
pritisnutim duZe od
3 sekunde da biste
iskljucili pritisak.

2.1 Pritisnite [ ] da biste
isklju¢ili Thopazt.

. Oftpustite, uklonite i zapusite posudu pomoéu zapuiala

za posudu. Posudu i crevo za pacijenta odloZite na otpad
u skladu sa internim bolni¢kim smernicama.

za ponovnu obradu.

. Odistite Thopaz+ prema Poglavlju 13. = Opste smernice
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7.Q  Prenos podataka na rac¢unar pomocéu ThopEasy*
Pomo¢u ThopEasy* softvera svi saluvani podaci mogu da se prenesu na PC ra¢unar u
vidu dokumentacije i radi dopunjavanja zdravstvenog kartona pacijenta. Podaci mogu
da se progire sa¢uvanim i od$tampanim informacijama o pacijentu. Uputstva za rad
i softver se nalaze na veb-sajtu kompanije Medela.

Za povezivanie uredaja Thopazt i PC ralunara koristite USB kabl kel 079.0034.
ThopEasy+ softver je kompatibilan sa sledeéim Microsoft operativnim sistemima:
- Windows 7 32 Bit

— Windows 7 64 Bit

— Windows XP 32 Bit (SP3 ili noviji)

— Windows XP 64 Bit (SP3 i noviii)

— Windows 8 32 Bit

— Windows 8 64 Bit

- Windows 8.1 32 Bit

- Windows 8.1 64 Bit

— Windows 10 64 Bit

- Windows 11 64 Bit

UPOZORENJA
Prenos podataka putem USB kabla nije dozvolien tokom trajanja terapije.

400 |



8 Zamena posude

A

A

UPOZORENJA

Posudu je potrebno zameniti na osnovu vizuelne provere ili u skladu sa uputstvima na
displeju uredaja Thopaz* (znak upozorenia). Tokom svih postupaka rada nosite rukavice.

MERE OPREZA

Promene posude ¢e se evidentirati iz bezbednosnih razloga.

1.

Pripremite sterilnu posudu (sa uévr§éivaem ili bez njega).

Zatvorite crevo za pacijenta pomodu kleme za crevo.

|
A1 oo @

o

"
3sek.
S

¥

€

3.1 Uklju¢ite Standby modus
uredaja Thopaz* tako $to
Cete taster ,Standby”
drZati pritisnutim duze od
3 sekunde.

4.1 Otpustite posudu pritiskom
na dugme za otpustanie.
4.2 Uklonite posudu.

5.1 Raspakujte posudu.

5.2 Otvore postavite na vrh,
pa priklju¢ite donji deo
posude na Thopazt.

6.1 Gurajte posudu u uredaj
Thopaz* sve dok ne
skljocne.

@ Savet koiji se odnosi na
bezbednost
U slu¢aju kori$éenja posude
od 21, pogledajte Poglavlie
7.3.1. = Kori$¢enje posude
od 21.
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Posuda sa uévriéivaéem:
aktiviranje procesa
uévrséivanja

402 |

' 0
A1 oo @
Ak
50ml/min
- ‘
<o
D Standby|  -2.0kPa g

10. Upotreblienu posudu odloZite na

bolni¢kim smernicama.

7.

—

72

8.1.

9.1

1.2

2.1

Proverite podudaranie
posude: Otkrivena
veli¢ina posude u odnosu
na priklju¢enu posudu.
Nema podudaranija:
Odlozite posudu.

Pritisnite taster ,uklju¢eno”.
Pritisak se poveéava i
otkop&aite klemu cevi.

Proverite verodostojnost
vrednosti curenja
vazduha.

Zapusite kori$¢enu posudu
pomocu zapusaca za
posudu.

otpad u skladu sa internim

Proverite da li je posuda
zapusena pomodu
zapu$ada za posudu.
Pritisnite — da biste otvorili
odeljak sa uévrséivacem.

Protresite — da biste
aktivirali proces
ucvridivania.

2.2 Upotreblienu posudu

odloZite na otpad u
skladu sa internim
bolni¢kim smernicama.



9 Promena pritiska tokom rada

UPOZORENJA
Negativni pritisak sme da menja samo lekar ili lice po nalogu lekara.

Promena pritiska Vaino: Thopazt radi
1.1 Istovremeno pritisnite
) tastere [ 1i[ .
Mk b o @ 1.2 Pr.o.menite priTisok“
50l /min = pritiskomna [  Jili[ ]
a i potvrdite sa ,OK” .
p
D Standby®  -2.0kPa i)[]‘(—ngﬁs n
_t
T T

Pritisnite istovremeno

Q1 Fizioloski pritisak Kod pacijenata kojima je potrebno lecenje drenaZzom putem
sile gravitacije (= vodena komora) moguée je akfivirati fiziologki
pritisak.

1.1 Pritisnite ,Fizio"[ ]
1.2 Potvrdite pritiskom na
LOK 1

|

- SO (%)

. Pressure -2.0kPa M
) Jr— Ovaij rezim odgovara pritisku w
— = od -0,8kPa/~6mmHg/

-8cmH20/-8mbar.

Q
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10 Promena podesavanija

10.1

404 |

Fabri¢ka Thopazt se dostavlja sa slededim fabri¢kim pode$avanjima.
podesavanija Ta podesavanja mogu da se promene i sacuvaju kao nov
standard.
Pritisak: —2,0kPa
— Izaberite maks. =10kPa (~102 cmH20, ~100 mbar,
-75mmHg).
Jedinica pritiska: kPa
— |zaberite izmedu kPa, cmH20, mmHg, mbar.
Izmereni pritisak: Sakrij

Vreme teénosti 1:

Vreme teénosti 2:

Alarm za teénost:

Istorija curenja vazduha:

Jezik:

Saéuvaj kao standard:

— izaberite izmedu sakriti i prikazati (relevantno samo u istoriji
curenja vazduhal).

- Ova funkcija je dodata za napredne korisnike uredaja
Thopaz*. Vedi izmereni pritisak od pode$enog moze biti
indikacija da je pacijent u stanju da reguli$e negativni
pritisak u interpleuralnom prostoru.

ISKLIUCENO

— Izaberite izmedu 24h/12h/8 h/4h/ISKLJUCENO

— Prikazuje ukupnu kolic¢inu prikupliene te¢nosti u posledniih
X sati.

ISKLIUCENO

— |zaberite izmedu 2h/1h/0,5h (30min)/ 0,25h (15 min)/
ISKLIUCENO

— Prikazuje ukupnu koli¢inu prikupliene te¢nosti u poslednjih
X sati/minuta.

ISKLJUCENO

— lzaberite izmedu 500 ml/5min, 15min ili 60 min;
400ml/5min, 15min ili 60 min; 300 ml/5min, 15min ili
60min; 200 ml/5min, 15min ili 60 min; 100 ml/5min, 15min
ili 60min; 50 ml/5min, 15min ili 60 min/ISKLJUCENO

— Alarmni signal te¢nosti 407 se pojavljuje ako Thopaz*t
otkrije veée sakupljanije te¢nosti u poslednijih 5min, 15min
il 60 min od Zeljenog parametra.

Sakrij

— izaberite izmedu sakriti i prikazati.

— Ova istorija se moZze prikazati na glavnom ekranu
(pogledajte poglavlie 7.6.1. — Glavni ekran).

Engleski

— lzaberite svoj jezik.

Odaberite da li Zelite da sacuvate novi parametar kao

standard (smernice pogledaite u Poglavlju 10.3. — Saduvaijte

izmenjeni parametar kao novi standard).



10.2 Promena podesavanja

é UPOZORENJA
Podesavanja sme da menja samo lekar ili lice po nalogu lekara.

é MERE OPREZA
Prilagodite pode$avanija pritiska za pedijatrijske pacijente.

Vazno: Thopazt je u stanju pripravnosti (Standby).

1. [ - 1.1 Pritisnite ,Menu” [ ]

Thopaz+ @

o as

2. @ : 2.1 Odaberite Zelieni para-
metar pritiskomna [ .

2.2 Potvrdite sa ,OK"[ ]
da biste promenili Zeljeni
parametar.

2.3 Promenite Zeljeni para-
metar pritiskom na tastere
[ 1ili[ ]ipotvrdite
pritiskom na ,OK"[ 1.

2.4 Pritisnite ,Poletni ekran”
[ ]daizadeteiz
podedavania.

2.5 Pode$avanija se menjaju
u zavisnosti od aktuelne

C]

Thopaz*

o as

terapije.

10.3 Sacuvajte 1. Promenite sve Zeliene parametre kao $to je gore pomenuto.
promenijeni .
parametar kao novi 2. Izaberite ,Sacuvaj kao standard” i pritisnite ,OK” [ 1.
standard ,Saluvano” ¢e se pojaviti za pribl. 3 sekunde.

3. Parametri se Euvaju kao novi standard. Kad god ukljucite
Thopazt i izaberete novog pacijenta, Thopazt e biti
podeden sa ovim podesavanjima.

4. Pritisnite ,Pocetni ekran” [ ] da izadete iz podedavania.
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Uzimanie uzorka drenirane te¢nosti

UPOZORENAJ

Da biste se uverili da uredaj Thopazt moze da smanii pritisak, potrebno je da sacekate
30sekundiizmedu uzimanja uzorka iz porta za uzimanije uzorka i otpudtanja kleme sa
katetera za pacijenta (drena).

Port za uzimanje 1. Pre nego $to uzmete uzorak drenirane tecnosti, uverite se
uzorka da je u crevu za pacijenta prisutna te¢nost.

2. Stegnite klemu na kateteru (dren).

3. - 3.1 Uklju¢ite Standby modus
s uredaja Thopaz+ tako $to
Crevo za fooee O c’ete ’rgstgr ,,S’rgnolbyv' !
pacijenta S et drZati pritisnutim duZe od
3 sekunde.

sek.

Carzer 031
D Standbyl*  -2.0kPa >0ek® n

4. Dezinfikujte otvor za uzorkovanje pre uzimanja uzorka
pomodu CaviWipes ili Mikrozid AF Wipes.

5. 5.1 Pomo¢u $prica* uklonite
vazduh iz creva za
pacijenta. Ponavljajte
sve dok se na portu
za uzimanie uzorka
ne pojavi te¢nost.

* Spricod 17 G (1,4mm) ili

tanji.

6. Pomocu $prica* uzmite uzorak iz creva za pacijenta.

7. 7.1 Ukljucite Thopaz+
pritiskom na taster
,uklju¢eno” — pritisak

raste.

8. Saéekaijte 30 sekundi!
Da biste se uverili da uredaj Thopazt moze da smaniji
pritisak, potrebno je da saekate 30 sekundiizmedu
uzimanija uzorka i otpustanja kleme sa katetera za pacijenta
(drenal).

9. Uklonite klemu sa katetera za pacijenta (dren).



12 Resavanije problema i informacioni
signali

Opis

Thopazt pravi razliku izmedu upozorenja (Zuta), upozorenja (crvena) i internih gresaka (crvenal).
Ukoliko Thopaz* otkrije da je doslo do takve situacije, emituje se zvuéni signal i na displeju

se prikazuje opis problema. Istovremenim pritiskom na dva tastera za izbor, zvu&ni informacioni
signali se potiskuju na 60 sekundi. Izuzeci: Za upozorenje 306 ,posuda puna” i upozorenja

302 ,crevo zapuseno”, 313 filter zaleplien” i 315 ,Thopaz*t pregrejan” signali zvu¢nih
informacija se potiskuju na 5 minuta.

Informacioni signali ne zamenjuju potrebu redovnog pracenja pacijenta. Upozorenja o curenju
se mozda neée pokrenuti i stoga uredaj ne upozorava u sluéaju da se crevo uredaja Thopaz
otkacilo u slededim situacijama

— podeseni pritisak ispod 0,4kPa

— isklju¢ivanje sa malim duplim konektorom (079.0024)

Primer:

Problem opisan

Propustanje | Primenijeni pritisak

vazduha

| Status aktivnosti

{ iShnmin 2003 Pritisnite istovremeno da

<] potvrdite zvu&ni informacioni
., Comet T o { (I seil?nol i pratite uputstva na
: ranu.

'
D Standbyl* H oK n

Akusti¢ni informacioni signal
je privremeno utiSan

Broj greske

Uputstva za reSavanje
problema
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Prikazuje se na displeju
Broj Opis problema Uputstva za redavanje problema | Napomene/mogudi uzrok Pritisak
greske greske
306 Posuda puna 1. Klema za crevo Da
2. Prebacite se na stanje
pripravnosti
3. Zamenite posudu
4. Nastavite sa ,Uklju¢eno”
5. Otkadite klemu za crevo
__| 40 Slaba baterija PoveZite Thopaz* na elektricnu | Preostalo vreme rada baterije Da
..g mrezu je oko 30 minuta
:qs; 402 USB veza nije Iskljuite USB kabl Uspostavljanje USB veze nije Da
= dozvoliena dozvolieno tokom rada uredaja
o ili u blizini pacijenta
2 | 405 Stanje pripravnosti | Uklju¢ivanie ili isklju¢ivanje U stanju pripravnosti 5minuta. | Ne
2 (Standby) uredaja Thopaz*
'cc_: 406 Temperatura Pripremite rezervni uredaj Nemojte da izlaZete Thopaz* Da
3 previsoka izvorima toplote.
g 409 Senzor nivoa - Merenje te¢nosti nije dostupno Da
= tecnosti nije u - Potvrdite i nastavite sa
funkciji terapijom
410 Detekcija posude 1. Zakadite klemom crevo Da
2. Prebacite se na stanje
pripravnosti
3. Zamenite posudu
4. Nastavite sa ,Uklju¢eno”
5. Otkatite klemu za crevo
301 Sistem propusta Proverite nepropusnost sistema | — Prekid. Ne
— Nedostaje zaptivka na otvoru
za vakuum.
— Thopaz* detektuje curenje u
Thopaz* sistemu ukljucujudi
crevo uredaja Thopaz, NE
zbog odvajanija katetera od
pacijenta.
— Upozorenije na curenje se ne
moze aktivirati sa podesenim
pritiskom ispod 0,4 kPa.
— Isklju¢ivanje jednog katetera
na malom duplom konektoru
nece biti detektovan od strane
uredaja Thopaz*
302 Zacéeplieno crevo 1. Zakadite klemom kateter - Creva su savijena ili Ne
2. Zakadite crevo klemom zalepliena na pribl. 10 min.
3. Prebacite na stanje — Thopaz* je otkrio zaleplienje
pripravnosti creva uredaja Thopaz*, a NE
4. Zamenite crevo zaleplienije katetera za
5. Nastavite sa ,Uklju¢eno” pacijenta.
6. Otkatite klemu katetera
305 Baterija je prazna Povezite Thopaz* na elektri¢nu Ne

mrezu
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Prikazuje se na displeju

Broj Opis problema Uputstva za re$avanie problema | Napomene/mogu¢i uzrok Pritisak

greske greske

31 Nije izvr§en Isprazniti posudu i opet Nemojte da ukljugujete Ne
samotest Thopaz* ako je pacijent ve¢

priklju¢en na njega.

313 Zaceplien filter 1. Klema za crevo Filter u posudi je zaceplien. Ne
2. Zamenite posudu

3. Nastavite sa ,Uklju¢eno”
4. Otkatite klemu za crevo

315 Thopaz* Zamenite Thopaz™ Ne
prezagrejan
407 Alarm za teénost Pacijent gubi veliku koli¢inu Da
tecnosti
Interna greska XXX | 1. Isklju¢ivanije i ponovno Ukoliko se greska ponovi,
uklju&ivanie uredaja Thopaz* | obavestite o tome servis za
2. Informisite Medela servis za kupce kompanije Medela.
kupce
@ Savet koji se odnosi na bezbednost

Zvuénialarm ,Sistem propusta — 301“ se deaktivira priblizno é minuta nakon uklju¢ivanja
uredaja Thopaz*.

Savet koji se odnosi na bezbednost
Oprez ,Posuda puna“/Upozorenie ,Filter je zaleplien”.

Upozorenije ,posuda puna” pojavljuje se kada nivo napunjenosti posude dostigne
priblizno maksimalnu liniju skale naznacene na nalepnici na posudi. Zamenite posudu
prema uputstvima za upotrebu, Poglavlie 8. — ,Zamena posude”. Ukoliko izlu¢evine
obloZe povrsine posude, moze prerano da se aktivira upozorenje ,posuda puna”.

Nakon iskljucivanja upozorenja pomoéu dugmadi za izbor, tokom rada se pojavljuje
simbol [ 25 ]. Nakon 5 minuta ponovo se ogladava zvuéno upozorenije.

Napunjenost preko odredene zapremine posude aktivirade upozorenje ,zapusen filter”.
Upozorenie se akfivira usled zapusenosti hidrofilnog filtera pri kontaktu sa te¢nostimaiili
izlu¢evinama. Informacije o lokaciji hidrofilnog filtera, zastite od prelivanja/bakterijskog
filtera potrazite u poglavlju 4 — ,Pregled”. Nakon zapusenia filtera i upozorenja ,zapusen
filter”, vakuum primenjen na pacijenta se prekida i ne moze se regulisati niti odrzati.
Dodatno sakupliena te¢nost, izluéevine i vazduh oslobadaju se kroz ventil za otpustanje
pritiska na pozitivnom pritisku od 0,2-0,5kPa. Ova funkcija otpustanja pritiska nije
zamena za funkciju slobodnog prelivanja. Zato se posuda mora zameniti kada se napuni.
Informacije o lokaciji ventila za otpustanie pritiska potrazite u poglavlju 4. - ,Pregled”.

Zamenite posudu prema uputstvima za upotrebu, poglavlie 8 - Zamena posude.
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13 Opste smernice za ponovnu obradu

Thopazt, prikljuéna stanica, standardni drza i drza¢ - standardna ponovna obrada

Thopaz* u slu¢aju izlivanja na zaptivenim delovima
U sluéaju izlivanja na dugme za otpustanje, drza¢ podloge, standardni drza¢ dugmeta stanice
za punjenie i drzaé sa Sinom
x| x x —PremalSO 17664-2, proizvoda¢ medicinskog sredstva je potvrdio da ova uputstva mogu
pripremiti medicinsko sredstvo za ponovnu upotrebu. Ostaje odgovornost obradivada da
osigura da obrada, kako se stvarno vr$i upotrebom opreme, materijala i osoblja u objektu
za obradu, postigne Zeljeni rezultat. Ovo zahteva verifikaciju i/ili validaciju i rutinsko
pradenie procesa.
- Za specifikacije kvaliteta vode pogledajte AAMI TIR34.

x | x | x| —Masina za pranje i dezinfekciju treba da bude kvalifikovana u skladu sa serijom
1ISO 15883. Cis¢enie i dezinfekcija je potvrdena u masini za pranje-dezinfekiju tipa:
Uniclean PLII 1-2 EL (MMM, Nemacka).
- Svi rastavljeni delovi moraju biti bezbedno fiksirani u nosadima/ta¢kama za fiksaciju.
- Nemojte preopteretiti masinu za pranje-dezinfekciju. Rasporedite rastavljene delove
tako da nijedna oblast ne ostane neoprana i da te¢nosti za ¢iéenje dodu do unutragnjih
i spolja$nijih povrsina.

Dodatne informacije

x

- Bacite ili servisirajte medicinsko sredstvo (ili komponentu po potrebi) ako pokazuije vidljive
znake habanija ili odtecenja.

Ogranicenja

x | x  x - Uvek nosite li¢nu zastitnu opremu (LZO): rukavice za jednokratnu upotrebu i drugu LZO
u skladu sa lokalnim smernicama i propisima.

- lzvrsite tretman na mestu upotrebe vodom iz slavine (<40 °C, <104 °F) neposredno nakon
upotrebe medicinskog sredstva (pre nego $to se prljavitina osu$i na medicinskom
sredstvu). Ukoliko se ovo ne ispostuje, to moze dovesti do stvrdnjavanija ostataka i time
onemoguditi dezinfekciju.

— Ako se proizvod koristi na pacijentu koji pati od neke bolesti, a &iji se patogeni ne mogu
eliminisati dole navedenim postupkom, proizvod se mora odloZiti.

- Konsultujte uputstva proizvodada sredstva za &iscenie i dezinfekciju u vezi sa upotrebom,
uklju€ujudi, ali ne ograni¢avajuéi se na vreme izlaganja i mere bezbednosti.

Opsta bezbednosna uputstva
x
x

- Nikada ne potapaijte uredaj ili ga ispirajte vodom ili drugim te¢nostima. Ne prskajte
sredstvo za &i¥éenje i dezinfekciju direktno na uredai.
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Priprema pre iscenja

éno Ciséenie

Ru

Thopaz*, priklju¢na stanica, standardni drza¢ i drzaé - standardna ponovna obrada

Thopaz* u sluéaju izlivanja na zaptivenim delovima
U sluéaju izlivanja na dugme za otpustanje, drzac podloge, standardni drza¢ dugmeta stanice
za punjenie i drzaé sa Sinom
x| x | x| — Isklju¢ite/uklonite svu dodatnu opremu.
x| x| —Obridite spoline povriine uredaja da biste uklonili svu grubu prljav§tinu mekom krpom koja
ne ostavlja dladice navlazenom vodom iz slavine.
x | — Sve zaprljane komponente rastavite na maksimalan broj pojedina¢nih delova.
- Uklonite dugme za otpustanie tako $to ¢ete ga otklju¢ati pomoéu dve poluge, bez ostrih
ivica i pre¢nika osovine <3,5mm (pogledaite sliku).
- Odovrnite zavrtnje na drzadu kreveta pomo¢u Philips odvija¢a i uklonite ih (pogledaite sliku).

- Pazljivo otvorite Torx zavrtanj na prikljuénoj stanici, stisnite oprugu pritiskom na dugme.
Nakon uklanjanja zavrinja, polako otpustite dugme. Zatim uklonite dugme i oprugu.
Zatim uklonite donju hvataliku zatvaranjem kleme i povlaéenjem.

x | — Ako je potrebno, za uklanjanie krupne prljavstine stavite rastavljene komponente u vodu
iz slavine na 10 minuta i obrisite vidljive mrlje mekom krpom koja ne ostavlja dlacice
natoplienom vodom iz slavine.

- Ako se zaostala prljavitina osusila na rastavljenim delovima, mora biti rehidrirana pre
nego §to enzimi budu efikasni.

X - Temeljno odistite ispod zaptivke uz pomo¢ sterilne lopatice bez ostrih ivica i prema
slede¢em postupku:

— Preklopite CaviWipes™ ili Incidin OxyWipe S™ maramicu jednom u sredinu tako da vrh
lopatice bude obavijen maramicom.

— Omotajte maramicu jednom oko lopatice.

- Pazljivo umetnite lopaticu umotanu u maramicu ispod kontaminirane zaptivke na krajnjoj
levoj ili krajnjoj desnoj strani uredaja Thopaz*. Zatim ga gurnite do sredi$njeg dela uredaja
i gurnite ga ka spolja zamagnim pokretom.

— Zamenite maramicu za ¢i$éenije i dezinfekciju novom.

- Pazljivo umetnite umotanu lopaticu ispod kontaminirane zaptivke na drugoj strani uredaja
Thopaz*. Zatim gurnite prema centru uredaja, pored mesta gde ste ranije pobrisali. Zatim
klizite ka spolja zama$nim pokretom.

— Zamenite maramicu za &i$éenje i dezinfekciju novom i ponavljajte prethodno navedene
korake ¢i§éenja sve dok maramica za &i¥éenje i dezinfekciju vise ne bude zaprljana.

x| x| | - Obrisite sve spoljadnje povrsine uredaja sa CaviWipes™ ili Incidin OxyWipe S™ krpom.
- Obridite mesta koja se tesko iste (npr. gde se susre¢u komponente koje se ne mogu
rastaviti i otvore).
— Koristite novu maramicu za ¢&igc¢enje i dezinfekciju kada se maramica zaprlja.
- Cistite dok se ne ukloni sva vidljiva prljavtina. Obratite posebnu paznju na podrugja koja

su te$ko dostupna za &iséenje.
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Ru¢na dezinfekcija

Automatsko ¢&iséenje

Autom. dezinfekcija

41

Thopaz*, prikljuéna stanica, standardni drZza¢ i drza¢ — standardna ponovna obrada

Thopaz* u sluéaju izlivanja na zaptivenim delovima
U sluéaiju izlivanja na dugme za otpustanje, drzac podloge, standardni drzaé dugmeta stanice
za punjenje i drzaé sa §inom

X - Temeljno dezinfikujte ispod zaptivke uz pomoé sterilne lopatice bez ostrih ivica i prema
slede¢em postupku:

- Preklopite novu CaviWipes™ ili Incidin OxyWipe S™ maramicu jednom u sredinu tako
da vrh lopatice bude obavijen maramicom.

- Omotajte maramicu jednom oko lopatice.

- Pazljivo umetnite umotanu lopaticu ispod kontaminirane zaptivke na krajnjoj levoj ili
krajnjoj desnoj strani uredaja Thopaz*. Zatim ga gurnite do sredi$njeg dela uredaja
i gurnite ga ka spolja luénim pokretom.

- Zamenite maramicu za ¢i$éenje i dezinfekciju novom.

- Pazljivo umetnite umotanu lopaticu ispod kontaminirane zaptivke na drugoj strani uredaja
Thopaz*. Zatim gurnite prema sredini uredaja, pored mesta gde ste ranije pobrisali.
Zatim klizite ka spolja zama$nim pokretom.

— Uzmite novu CaviWipes™ ili Incidin OxyWipe S™ maramicu i obriSite sve spoljine povriine
opreme.

- Obratite posebnu paznju na delove uredaja koji su tedko dostupni za ¢igcenje.

- Da bi se olak3alo izlaganje podru¢ja koja se tesko ¢iste, nova maramica CaviWipes
ili Incidin Oxy Wipe S moZe se umotati oko lopatice ili sli¢nog pribora.

— Uverite se da sve povrine uredaja ostanu vidljivo vlaZne na sobnoj temperaturi 3 minuta.
Ako se povrdina previde osusi, navlazite je novom maramicom.

— Uzmite novu CaviWipes™ ili Incidin OxyWipe S™ maramicu i obriSite ponovo sve spoline
povrsine opreme.

- Nakon propisanog izlagania, uklonite sve ostatke mekom maramicom koja ne ostavlja
dladice navlaZzenom kriti¢cnom vodom prema AAMI TIR 34.

x
x

x | — Ako je primenljivo, stavite rastavljene komponente u malu posudu za sito, koja je
postavliena na nosad tereta.
- Postavite rastavljene delove u ravnu tacnu tako da se ne mogu prevrnuti. Orijentisati
sa udublienjima okrenutim nadole kako bi te¢nost istekla vodena silom gravitacije.
- Ne koristite nikakva sredstva za sugenje (sredstva za ispiranije). Oni mogu ostati na povriini
sa $tetnim uticajem na uredaj i njegovu biokompatibilnost.

Program ¢ig¢enja u masini za pranje-dezinfekciju sastoji se od sledeceg:

— 1 minut prethodnog ¢i$¢enja vodom iz slavine

- 5 minuta ¢i$éenja na 55°C rastvorom neodisher® MediClean forte 0,5%
(alkalno enzimsko sredstvo za &idc¢enie) u vodi iz slavine

— 1 minut ispiranje kriti¢nom hladnom vodom prema AAMI TIR 34

x | — Termi¢ka dezinfekcija kriti¢nom hladnom vodom prema AAMI TIR 34 (bez hemijskog
sredstva za dezinfekciju) na 90°C v trajanju od 1 minuta (Ag=600) ili prilagodite vrednosti
AQ prema lokalnim smernicama i propisima..
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Inspekcija

Prevoz | Cuvanje

Thopaz*, priklju¢na stanica, standardni drza¢ i drzaé - standardna ponovna obrada

Thopaz* u sluéaju izlivanja na zaptivenim delovima
U sluéaju izlivanja na dugme za otpustanje, drzac podloge, standardni drza¢ dugmeta stanice
za punjenie i drzaé sa Sinom
x | — Rastavljene komponente sudite u masini za pranje-dezinfekciju na 110 °C najmanje
45 minuta.

x | x | x| — Ako suenje u masini za pranje-dezinfekciju nije moguée ili u sluaju preostale vlage,
obrisite spolja3nje povrsine suvom, mekom maramicom koja ne ostavlja dladice ili pazljivo
osusite medicinskim kompresovanim vazduhom.

- Obratite posebnu paZnju na nivo osusenosti tesko dostupnih mesta.

x | x | x | — Vizuelno pregledajte medicinsko sredstvo i rastavljene komponente kako biste utvrdili
da liima preostale prljavitine ili rastvora za ¢i$éenje. Ako je potrebno, ponovite &is¢enje
i dezinfekciju.
- Vizuelno pregledaite uredaijili rastavljene komponente da vidite ima li o§teéenja. U slu¢aju
ostecenja jednog ili vise delova, zamenite ih novim.

x | — Vratite oprugu u poéetni polozaj.

— Zatim patzljivo pritisnite dugme za otpustanje u poetni poloZaj (pogledaijte sliku).

— Proverite da li se dugme za otpustanje vraca u poloZaj ako se pritisne nadole da biste
proverili ispravnost poloZaja.

— Ponovo umetnite silikonske umetke u ru¢ku.

— Umetnite delove osovina u zadnji poklopac Thopaz*.

— Gurnite ru¢ku u udublienje na osovinama i pazljivo zategnite zavrinje pomocu Philips
odvijala (pogledaite sliku).

— Proverite da li je drza¢ podloge bezbedno montiran i da li se mozZe otvarati i zatvarati.

— Da biste ponovo sastavili priklju¢nu stanicu, ponovo postavite oprugu na osovinu dugmeta
i ponovo umetnite dugme u prorez na prikljuénoj stanici. Zatim drZzite pritisnuto dugme
i ponovo postavite klemu i na kraju zategnite zavrtan;.

X - Uredaj uvek ¢uvaite u suvom, Cistom okruzenju bez prasine.

x | x | x | — Ponovo obradite medicinsko sredstvo pre nego $to ga poSaljete na servis. Ako to nije
moguce ili se moze uraditi samo u delovima, na pakovanju mora biti naznaéena potenci-
jalna biolodka opasnost. Primenjuju se lokalne procedure i smernice.
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14 Garancijo, odrzavanije i provere

Garancija

Kompanija Medela AG garantuje da uredaj neée imati oste¢enja materijala i izrade u periodu
od 2 godine od datuma dostave na adresu prodavca. Osteéeni materijal ¢e u okviru tog perioda
biti zamenjen bez nadoknade, ukoliko do ostecenja nije doslo usled pogres$ne upotrebe ili
pogresne primene. To se ne odnosi na potro$ne delove. Kako bi se obezbedilo ispunjavanje
uslova ove garancije, kao i optimalni rad Medela proizvoda, preporuéujemo da uz nase
proizvode isklju¢ivo koristite Medela dodatnu opremu.

Medela AG ni u kom slu¢aju nece biti odgovorna za potrazivanja koja prevazilaze obim opisane
garancije, uklju¢ujuéi odgovornost za posledi¢nu $tetu, itd. Pravo na zamenu neispravnih delova
Medela neée priznati ako su na Thopazt bilo kakve radove izvela neovla$éena lica. Garancija
se primenijuje ukoliko se uredaj vrati u Medela servisni centar.

Odrzavanije

Thopaz* je uredaj koji ne zahteva odrZavanie. Pri svakom ukljuéivanju uredaja sprovodi se
samotestiranje kojim se proveravaiju interne funkcije uredaja Thopaz*. Zvuéni signal ukazuje na
to da je uredaj Thopazt uspesno prodao samotestiranje i da je ukljuéen. Funkcionalna provera
koja obuhvata posudu i creva pre svakog korié¢enja obezbeduije bezbedan rad.
Bezbednosna uputstva moraju da se postuju.

Rutinska provera

Kompanija Medela preporuuje da se jednom godiénije sprovede provera uredaja Thopaz*.
U Dodatku B ovog uputstva su navedeni koraci koji moraju da se sprovedu, kao i $ablon
protokola u skladu sa propisom EN/IEC 62353. Nije potrebna dodatna kalibracija sve dok se
Thopaz* koristi u skladu sa uputstvima za upotrebu.

Uputstva za FTP test Vaino: Pacijent ne sme da bude povezan!
Uredaj Thopazt mora da bude odvojen od napajanja
iz mreZe (rad na bateriju) i iskljuéen.

Merag 079.0021 079.0016
vakuuma

077.1456

(Crevo, npr. @ 12x7 mm, nije obuhvaéeno
dostavlienim pakovanjem)
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1. Povezite crevo FEFl 079.0021 i posudu od 0.81ReF 079.0016
na Thopazt. Za uputstva za povezivanie sistema pogledaijte
poglavlie 7. — Priprema za kori$¢enie.

2. Povezite merad vakuuma sa crevom na konektor za

pacijenta.
'_
3. [ ‘ 3.1 Istovremeno pritisnite
© izadrzite [ 1i[ .
Pritisnite dodatno [ ].
3.2 Test bezbednosti podinje.
. 3.3 Pratite uputstva na

o displeju.
t—-‘

Pritisnite istovremeno

Bezbednosna provera
Nema propisanih ni preporuéenih bezbednosnih provera koje je potrebno sprovesti.

Razlozi

— Nezavisni ispitivacki instituti su potvrdili uskladenost dizajna uredaja Medela Thopazt sa
standardom IEC 60601-1. Primerke tih sertifikata moZete da dobijete na zahtev. Zbog nadina
izrade ovog uredaja, kompanija Medela ne o&ekuje da ¢e njegova elektriéna bezbednost biti
ugroZena ni u jednom trenutku tokom radnog veka proizvoda - pod uslovom da na uredaiju
Thopazt, tokom njegovog celokupnog radnog veka, popravke vre strogo i iskljucivo
ovlaséeni servisni centri kompanije Medela, kao i da se on koristi na ispravan nadin, u skladu
sa svojom namenom.

- Uredaj Thopaz* je uredaj zastitne klase Il (IEC 60601-1) i on ne sadrzi provodnik za uzemlienje,
pa stoga provere u vezi sa uzemlienjem (otpor uzemlienja, odvodna struja uzemljenja itd.) nisu
primenljive.

- Ku¢iste uredaja Thopaz* je u potpunosti izradeno od izolacionih materijala. Stoga provere
odvodne struje pomocu uobicajenih mernih instrumenata neée pruziti merljive vrednosti.

— Primenijeni delovi uredaja Thopaz* su sa uredajem Thopazt povezani putem neprovodljivih
vakuumskih creva, posuda i creva. Cak i prilikom sukcije provodljivih tenosti (9 g/l NaCl;

IEC 60601-1) dok se uredaij za zastitu od prelivanja ne akfivira, merenja odvodne struje kod
pacijenta pomodu uobicajenih mernih instrumenata neée pruziti merljive vrednosti.

- Thopazt sistemi ne sadrZe veze za pacijente i funkcionalne provodnike uzemlienja, pa stoga
provere u vezi sa tim vezama i strujama nisu primenljive.
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15 Odlaganie u otpad

Odvojite delove Thopaz* sistema i odloZite ih prema sledeéim uputstvima.

Sterilna posuda, crevo i zatvaradi
Thopaz* i njegovu dodatnu opremu obavezno odlaZite na otpad u skladu sa bolni¢kim
smernicama o odlaganju na otpad.

Nesterilna opsta dodatna oprema
Ovi delovi su izradeni od plastike koja nije $tetna za Zivotnu sredinu kada se odloZi kao otpad
domacinstva. Reciklirajte ih ili odloZite u otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Pumpa i elektriéni delovi

— Usisna pumpa se treba odloZiti u skladu sa evropskom direktivom 2012/19/EU OEEO.

- Nemojte odlagati elektri¢nu ili elektronsku opremu zajedno sa nesortiranim komunalnim
otpadom, ve¢ je odloZite odvojeno.

— U Evropskoj uniji/Svajcarskoj/UK proizvodaé ili njegov dobavlja¢ su obavezni da prihvate
otpadnu opremu. Druge zemlje imaiju sli¢ne sisteme za prikupljanje i reciklazu.
Postujte relevantne drzavne zakone i pravilnike svoje zemlje kada je re¢ o odlaganiju elektri¢ne
i elektronske opreme.

— Odvojeno prikupljanje i reciklaZza vase otpadne opreme u trenutku odlaganja pomodi
¢e ouvaniju prirodnih resursa i osigurati da se ona reciklira na nadin koiji $titi ljudsko zdravlie
i Zivotnu sredinu.

Litijum-jonske baterije

— Motorna jedinica sadrZi litijum-jonske baterije koje predstavljaju rizik od poZara, eksplozije
i opekotina, ako se nepravilno odlazu.

- Nemoijte da je rastavljate, ostecujete, stvarate kratki spoj, zagrevate iznad 80°C (176 °F),
spaljujete ili bacate u vatru.

- Odlozite u skladu sa evropskom direktivom 2012/19/EU OEEQ i lokalnim propisima.

16 Pribor

UPOZORENJA

Thopaz* je verifikovan u kombinaciji sa dodatnom opremom navedenom u Dodatku A.
Radiispravnog i bezbednog rada, Thopaz* koristite iskljuéivo sa tom dodatnom
opremom.

Dodatne informacije dostupne su uz svaki pojedinacni pribor.
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17 Tehnicke specitikacije

L

vacuum

P

B
2

&

54

@cm

95 +55
1504, -20 °C
93 +40 106
157" oy +5, °c 70, kPa

]

Model baterije

IP33

nizak vakuum,
-10kPa/-75mmHg/
-102cmH20/-100mbar
Tolerancija: = 15%

<51/min

1,1kg/2,41bs

Napajanije strujom

Model:  MSA-C25001S12.0-30C-ZZ

IEC: 60601-1

Ulaz: 100-240VAC, maks 0,8 A,

50/60Hz
Izlaz: 12VDC, 2,5A

ISO 13485
CE (2017/745/EU), llb

Vx$x D bez posude
228x172x97 mm

Uslovi transporta/¢uvania

Radni uslovi

Punjiva litijum-jonska baterija

HY-LINE A
Hochstrasse 355
8200 Schaffhausen
Switzerland
www.hy-line-group.ch
info@hy-line-group.ch
Made in Taiwan

Izmereno na Om, atmosferski pritisak:

1013,25hPa.

Imaite u vidu: nivoi vakuuma mogu da

variraju u zavisnosti od lokacije
(nadmorske visine, atmosferskog
pritiska i temperature).

Pumpa
12VDC, 20W

C € 0123

7.2VDC 2.42 Ah
Tezine 100g =59
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18 Znacenije simbola

Slededi simboli mogu biti prisutni na etiketi uredaija ili u informacijama koje prate uredai.

Pogledaijte oznake uredaja ili pratece informacije za primenljive simbole.

AN

Simbol opsteg
bezbednosnog upozorenia,
ukazuje na informacije
vezane za bezbednost.

A

Definide opseg temperature
(npr. za rad, transport ili
skladistenie).

R only

Ovo upozorenje oznaava
medicinski uredaj koji se
izdaje na recept. Americki
savezni zakon ograni¢ava
prodaju ovog medicinskog
sredstva na prodaju od
strane lekara ili po nalogu
lekara (samo za SAD).

N2
e

TN~
2
a
Ne izlagati sunéevoj
svetlosti.

N2
Oznadava mesto dugmeta
za stiSavanije tona.

Oznadava kéd serije
proizvodada.

STERLE[FO

Oznadava da je uredaj
sterilisan etilen oksidom.

418 |

Navodi broj dela uredaja.

Oznadava opseg
atmosferskog pritiska kome
medicinski uredaj moZe biti
bezbedno izlozen.

o]

Navodi podatke
o proizvodadu.

Oznadava uskladenost
sa dodatnim ameri¢kim

i kanadskim zahtevima
za bezbednost po pitanju
medicinske elektri¢ne
opreme.

O]

Oznadava elektri¢nu
opremu klase II.

Oznatava koli¢inu (x)
pojedinaénih uredaja
u pakovaniju.

c € 0123

Oznadava uskladenost sa
zahtevima EU-a u vezi sa
medicinskim uredajima.

Navodi da je predmet
medicinski uredaj.

Definide opseg relativne
vlaZnosti (npr. za rad,
transport ili skladitenie).

y

Sadrzi lomljive artikle.
Rukovati paZljivo.

®

Nije bezbedno koristiti
uredaj u blizini MR -
drzite dalje od opreme za

magnetnu rezonancu (MR).

Y

Oznacava naizmeni¢nu
struju.

a

Oznadava da uredaj
ne sme da se koristi nakon
navedenog datuma.

§

Oznadava pravne
specifikacije sistema.

[sN]

Navodi serijski broj uredaja.

©

Procitajte uputstvo
za upotrebu i pridrzavaijte
gase.

Ne izlagati kisi.
Cuvati na suvom mestu.

hr ¢

—
Nemoijte odlagati
elektri¢ne/elektronske
uredaje zajedno sa
nesortiranim komunalnim
otpadom (uredaj odloZite

u otpad u skladu sa lokalnim
propisimal).

i

Navodi datum proizvodnie.

@

Oznatava uredaj za
jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo koristiti
uredaij.

(]

Oznaéava da je potrebno
procitati uputstvo za
korid¢enje.



-

Oznadava savet u vezi sa
bezbednoséu.

()

Ozna&ava da moze dodi
do nastanka smetniji u
blizini opreme oznacene
njime.

o

Oznadava nivoe protoka
sistema.

[T

Oznadava dimenzije
sistema (v x § x d).

A

Oznadava broj pacijenta.

)

Oznalava da je baterija
skoro prazna.

L

Oznadava da nema
dovoljno te¢nosti za

ispravno merenje te¢nosti.

Oznadava jedinstveni
sistem sterilne barijere sa
zadtitnim pakovanjem
spolja.

®

Oznalava subjekat koji
uvozi medicinski uredaj u
odredenu zemlju/region.

Oznacava klasu sistema
koji se odnosi na elektri¢nu
sigurnost.

®

Oznadava da se uredajne
sme koristiti ukoliko je
pakovanije oteceno.

& | AC

Oznadava elektri¢ne
specifikacije sistema.

pcs

Oznadava broj predmeta.

(=)

Pokazuje da je Thopaz™
van ose i te¢nost se ne
moze meriti.

[l

Oznaéava da se baterija
puni (trake se pomeraiju).

el

Oznaéava zemlju
proizvodnie proizvoda.

Oznadava nosioca koji
sadrZi jedinstvene
informacije o identifikaciji
medicinskog sredstva.

Oznacava subjekat koji
distribuira medicinski
uredaj u odredenu zemlju/
region.

Re¢nik simbola (samo za SAD)
www.medela.com/symbols-glossary

IP33

Oznadava zadtitu od
prolaska ¢vrstih stranih tela
i od $tetnih posledica usled
prolaska vode.

YN,

&o

Oznatava da li pakovanije
moze da se reciklira.

Oznalava jednosmernu
struju.

=
Ukazuje na curenje
vazduha.

@s

Oznalava da se dugme
pritisne duze od 3sekunde.

E3)

Oznaava da je baterija
potpuno napunjena

i prikljuéena na elektri¢nu
mrezu.

A"

(4l

£

Oznadava reciklazu
ambalaznog materijala

definisanog kodom XX’
i skraéenicom YYY".

1t

Oznadava ovu stranu
nagore.

Oznadava ovlai¢enog
predstavnika u Evropskoj
uniji.

vl

Oznatava primenjen deo,
tip CF.

Ozna&ava maksimalni nivo
vakuuma sistema.

i“"i

Oznadava tezinu sistema.

Ukazuje na te¢nost.

[}

Oznalava da je baterija
prazna.

Oznaéava da se te¢nost
ne moze meriti.

O

Oznalava jedinstveni
sistem sterilne barijere.

#

Oznaava broj modela.

Oznalava ovla$éenog
predstavnika u Evropskoj
uniji.
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2 UyXaPNTNPEIO

Me 1o Thopaz*, amoKTAOATE &Va TIPWTOTOPIGKO YNPIGKO oUOTNHO OWPAKIKAC TTAPOXETEUONG
Tou O€Tel vea TIPOTUTIG 0TN Ogpareia Kail TN diaxeipion BWPOKIKNAG TTOPOXETEUONG.

To Thopaz™ S108ETEl Eva NAEKTPOVIKO OUCTNUG HETENONG KO TIOPOKOAOUONONG PE OTITIKOO-
KOUOTIKA ORUOTO KaT&oTooNG. H cuokeur) dev XpeladeTal Uypa Via TN AeIToupyia TnG.

O1 onuavTIKOTEPEC TTANPODOPIEC OXETIKG e TNV TTOPEia TNG Bepameiag eudavidovTal TOOO e
TILEC OO0 Kail pe YPOdIK& 0TnV 0066vN. ApEow UeETA TNV OAOKANPWGN TNG BepaTeiag,

ol TANPOHOPIEC AUTEC PUTTOPOUV VO HeETAPEPOOUV 08 NAEKTPOVIKO UTTOAOYIOTH.

To BoAIkd peyeboOg Tou, n e€alpeTikA aBOPURN AeIToupyia TOU Kal 0 alobNTPac dwToC
mou pubpidel TN GWTEIVOTNTA TNG 00OVNC €iVal EUXAPIOTA TOOO VIO TOV 6GBevr) 000 KOl VI
b0o0oUC BPIoKOVTAI KOVTA TOU.

Medela Chest Drainage University

To Medela University eivail pia 81adIKTUOKH eKTaISEUTIKA TAGTGOPUO TTOU TTEPIAGUBAVEI
OWPEAV UOBALATO OXETIKG pe Tn dlaxeipion TNG BWPOAKIKAG TTAPOXETEUONG, KAOWG Kol
evOoUTINPEOIOKEC eKTTAIOEUOEIG, Ol OTTOIEC OUUTTANPWVOVTAI oo SIGdPOPOoUG TTOPOUGC, OTIWG
Ol KAIVIKEG ETTAIPKEIEC KOl O TIPOOOUOINTAG Thopazt.

EFrPA®EITE ZHMEPA I'A NA EMMNAOYTIZETE KAl NA ANANEQZETE TIZ TNQZEIZ ZAZ.
M&BeTe oTOV XpOVO TTou B€AETE, amd OToU KI av BpiokeoTe!

Bpeite T OgpaTa mou 0o eviiapEPOUY, TPOCOEOTE TO EMAEYHEVO UABNUOTO OTO KOAGOI
QYOPWV KOl EI0TE ETOIUOI VIO OAOKANPWON TNG TTOpayyeAaC. Mot OAa Ta OAOKANPWUEVT
UaBAuaTa Ba XopNyeiTal TMOTOTTOINTIKO.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 TlpoeidormoinoeIg Kal 0dnyieg VIO
TNV aodaAeIn

MPOEIAOMOIHZEIX
YmodelkvUel pia evOEXOUEVKC ETIKIVOUVN KOTAOTAON N oToid, av dev amodeuxOel,
Oa umopoUoe VO TIPOKAAEDEI 0OBAPO TOAUUGTIOUO.

>

C ZHMEIA NMPOZOXHZ
YrodnAwvel pia SuUVNTIKWG EMKIVOUVN KATGOTOON N oToia, edv dev amopeuxOei,
6o pmopouoe va 0dnNynoel 0e PIKPAG ) ETPIOG 0OBOPOTNTAC OWHOTIKEG BAGRBEG.

@™ ZUupBOUAN OXETIKX HE TNV XOPXAEIX
YmodnAwvel xpnoipeg mAnpodopieq avadopika ge TNV aodaAr Xpron TNG CUCKEUNG.

To Thopaz' eival EyKEKPIUEVO OTTOKAEIOTIKA KO HOVO VIO TN XPRON TToU TIEPIYPAGETA

oe auTég I odnyieg xprong. H Medela pmopei va eyyunBei Tnv aohalr Aeitoupyia

TOU OUOTHHATOC HOVoV ehOoov To Thopazt xpnoIpoToIEiTOl 08 GUVOUOOHO PE TG YVIOIO
napeAkopeva Thopazt (doxeio OUAOYAG, OWANVWOEIC, INAVTOG HETOPOPAC, TPODODOTIKO,
oTaOUOG ouvdeonG K.ATL — BA. kedaAaio 16 — MapeAkopeva/MapdpTnua A).

Tuxov emmpdobeTog £OMAIOUOC TTOU CUVOEETA LUE IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTO TIPETIEN VO
mAnpoi Ta oxeTika mpoTuTa IEC 1) ISO (1.x. To IEC 60950-1/IEC 62368-1 yia e€omAiopd
TEXVOAOYIOC TANPOGOPIWY KAl ETKOIVWVIQV). ETITTAEOV, OAeC oI DIouoPdWOEIG TTPETIEI VO
OUUHOPGWVOVTAI TTPOGC TIC OTIITHOEIC TIEPT IATPIKWY NAEKTPIKWY OUOTNUAGTWY (BA. dpbpo

16 Tou MpoTumou IEC 60601-1). Omoioc¢ ouvdeel emmpdobeTo eEOMAIOUO O€ IGTPIKN NAEKTPIKN
OUOKeUN IoUOPdWVEl EVO IATRIKO OUOTNUG KOl OUVETIWG eival uteUBUVOC VIa TN OUPUOPdW-
0N TOU GUOTAUGTOG UE TIG OTAITACEIG TTEPI IATPIKGWV NAEKTRIKWV CUCTNUATWY. XNUEINTEOV

OTI N EKAOTOTE 10XUOUOX TOTTIKNA VOL0oOeoia UTIEPIoXUE! TwV TTOOAVADGEPOEICWV ATIRITAOCEWV.
>e mepinTwon apdiBoAiag, ameubuvOeiTe 0TOV QVTITPOOWTO €EUTINPETNONG TTEAGTWY 1) TO
Tunua oepPic TG Medela oTnv TiepIoxr 0OC.

Mpiv OE£0ETE TN GUCKEUN 0 ASITOUPYiX, DIKBROTE TIPOCEKTIKE KOXI AKBETE UTTOWN GAG
OUTEG TIG TTPOEIBOTTOINCEIG Kol 0dnyieg yia TV aop&Aeix. Emiong, e§olkelwOeiTe pe T
OXETIZOUEVX EVNMEPWTIKX CHMATA KXI TIG 0dNYiEG AVTIUETWIIONG TIPOBANUATWV TIPIV
0£0€TE TN GUOKEUN 0€ ASITOUPYix (BA. KEQXAXIO 12 — AVTIUETMOTTION TIPOBANUATWV KXI
EVNUEPWTIKX ONPaTA). O1 Maxpoloeg odnyieg xpong mpeémel va pUAXGoovTal Hadi Pe Tn
GUOKEUN, YIt HEAAOVTIKN Xprion.

>nuelwTéov OTI To TIapoV Eyxelpidio xprong amoTteAei évav yevikd odnyod via Tn Xpnon
TOU OUYKEKPIUEVOU TTPOIOVTOG. laTPIK& ¢NTHUATO TTEETE! VO AVTIUETWTICOVTAI OO 1GTPO.

H Medela avalapBavel omoiadnmote eubuvn avadopikd pe Tn BAZIKH AZDAAEIA,
v aglomoTia Kol TNV amddoon Tou Thopaz™ povo ehOCoV auTr) XPNOIHOTIOIEITA OUPGWVX
ye To mapov Eyxelpidio xpnong.

MPOX0OXH: U.S. H opoomovdiokr vouoBeoia mepiopidel TNV TWANCN TG CUCKEUNG QUTAG
podvo amod 1I6TPOUG ) KOTOTV eVTOANG IGTPOU.

K&Be 0oBap0O TEPIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEI OE OXEON e TN CUOKEUN Oa TTPETEl VO avadEPETal
otn Medela AG Kail Tn OXeTIKR apuOdIn aEXN.

Me Tnv empUAREN aAAY®V.
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MPOEIAOMOIHZEIZ

Mpoegidomoinon: Mo Tn peiwon Tou KivoUvou mavrg dixcTaupoUeVNG HOAUVONG
N €kBeong oe BioAoyikoug KiveUvoug
— DopaTe YAVTIO VIO OAEC TIC EPYOTIEC.
- Eneita amd K&Oe xpnon, T EPN TNG OUOKEUNG TTou Npbav oe enadn ue TIG
EKKPIOEIC TTOU avappodnonKav TPETE! Vo KAOAPICOVTal KAl VO OTOAUUGIVOVTaI
| VO OTIOPPITTITOVTOI.
— To olotnua Thopazt dev eivail OXeSIOIOUEVO VIO ETTOVAUETAYYION.

Mpoeidomoinon: N v HEIWGETE TOV KivOUVO EVEEXOHEVOU TPAUHKTIGHOU AOYW

AXVOXOHEVNG XPHONG

— JupBouAeuTeiTe TO TOPOV eyXeIPIOIo TTPIV OTO TN XPHoN.

- H ouokeun autn mpoopideTal yia xpron povo peTd amd Afwn odnyiwv amd ATOUG He
IOTPIKA EKTIAIBEUON TTOU EXOUV EKTIAIBEUTE! EMOPKOG OTN XPRon Tou Thopaz™.

- Aev gival emBupnTh oUTe EMTPENTA N xprHon Tou Thopaz' yia omoiadrmoTte &AAN
evoeIEn eKTOC OO EKEIVEC YIO TIC OTTOIEC TTPOOPICETA.

— To eUpog mieong Tou TPETEI VO pUOUICTEI TTPETEI VO KAIB0oPIoTEl Ao VIATPO,
pe Baon TNV NAIKia, To BAPOC Kol TNV KAIVIKI) KAT&OTOoN Tou aoOevouc.

- Nao moudid-aobeveic, mpooapuoleTe TIC pubuioeic meong avaAoya Pe TIC KaTeuOu-
vThpleg odnyieg TOu EKAOTOTE VOOOKOUEIOU.

— E A&aBeTe ummdyn OTI 01 HIKPOTEPOI KABETNPEG EVOEXETAI VO OMAITOUV UPNAOTEPEC
pubuioelg mieong yia va d1aodaAIOTEN N ATTOTEAECUOTIKA AMOUAKOUVON UYPWV KAl
OWHOTIKWV EKKPIOEWV.

- Edv diamoTtwbei diaduyr) agpa Tou empevel, EAEYETE v TO CUOTNUG EXEI OUVOPUO-
AoynBei 0woTd TPOTOU TTPOXWPENOETE OE TIEPAITEPW DIOPOWTIKES EVEPYEIEC.

Mo va BeBaiwbeite OTI TO CUCTNUG EIVOI BGEPOCTEVEG, OCUODIETE TOV KABETHPO KOl
KOTOTIV EAEYETE KATG TTOOOV N JIodUYN GEPT LEIWVETAI OTO PNOEV.

— Mn xpnoipormoleite To Thopazt edy, yia Tn Bepareio TOPOXETEUONG, EVOEIKVUTAI
mieon peyaAUuTepn amd To YeyioTo eUpog meong —10kPa Tng ouokeung.

— Mn xpnoiyoroleite To Thopaz' edv yia Tn Bepareia TapoxETEUONC evOEikVUTOI PUBHOC
PONG HeYGAUTEPOC OO TN PEYIOTN OUVOIKOTNTA TTAPOXNG 51/min TG ouoKeunc.

— Mn xpnoiporoleite To Thopazt edv yia Tn Beparmeio TapoxETEUonG dev evOeiKvVUTal
ehappoyn Teong oTov acdevn.

MNpoeidomoinon: Na Tn peiwon Tou Kivduvou mOavoU TPRUUKTIGHOU KT TRV

TIPOETOIJAOIX I TOV XEIPICHO

— «[ligon» onuaivel yevika «apvnTIKr Tieon».

— H koA Aeimoupyia Tou Thopaz™t €xel emaAnBeuTel 08 OUVBUOOHO PE TO TTOPEAKOUEVOL
mou avadepovTal oTo MapdapTnua A. Mo Tn 0WoThH Kol aodaAn AeiToupyia TNG
OUOKEUNC Thopaz™, XpnoIpoTIoIEITE TNV AMOKAEIOTIKG HE TO OUYKEKPIPEVS TAPEAKO-
peva. MeplioodTepeg MANpodopieg cuvodelouv TO EKAOTOTE TIOPEAKOUEVO.

— Mn ouvdeeTe audOTEPOTIAEUPEG BWPOKIKES TTAPOXETEUGEIG OTNV IG10l CUOKEUN
Thopaz'. Ze TETOIEC TEPIMTWOEIC, OUVIOTATOI 1 Xprion dUo povadwy Thopaz™.

- Ta va diaodolioTel 0TI To Thopaz' pmopei va yeimoel Tnv mieon, eival moAU
onuavTIkd va Trepiuévete 30 0euTepOAeTTa HETAEU TNG AWNG TTOPOXETEUPOITOC KAl
NG ameAeuBEPWONG TOu OBIYKTHPO OTOV KABETNPO TOU aoBevoUg (TTapoxETEUON).



— To doxeio GUANOYNC QVTIKABIOTATAI UETA GTTO OTITIKO €AEYXO N OUUDWVG U TIC
odnyiec mou epdavidovtal oTnv 086vn Tou Thopazt (evnuepwTikd ohua).

- To ovoTnua Thopaz™ puBuiteTan Kol EAEYXETOI HETOEU TNG OVTAIOG KOI TOU OUVOETI-
KoU aoBevouc. H amodpaén kai n dIoppon oTov KaBeTNPa eVOEXETAI VO NV
avixvetovTal amd To ouoTnua Thopaz™, BA. KEGAAGIO AVTIHETWMION TTEPORANHATWV
KOl eVNUEPWTIKA ONpaTa. ATIITEITOI TOKTIKI TTAPOKOAoUONon Tou aobevouc aTmd
TOUG emayyeAuaTieg dpovTidag uyeiag.

- H mpoeidomoinon diapponc dev umopei va evepyoroin®ei 0Tav n meon £xel
pubuioTei og emimeda KATw Twv 0,4 kPa.

- H mpoeidomoinon diopporg dev evepyomoleiTal O TTEPITITWON AMOoUVAEONG EVOG
KOOETHPO OTO PIKPO OIMAG cuvdeTIKO (079.0024).

- H diooUvdeon KaBeTHPa/OUVAETIKOU gival €va ONUEI0 OTO OTI0IO UTTOPE! VO OXNUOTI-
oTouv BpduBol. ZuvIGTOUUE TAKTIKA TTapakoAoubnon auThg TnG diaouvdeong Kal, o
TePIMTWoN eudavionc Opodupou, edapuoyr TNG KATAAANANG diadikaoiog adaipeonc.

Mpogidomoinon: MNa peiwon Tou KIVGUVOU TUXOV TPXUHATIGH®V AOYW TTXPEUBOAWV

HE XAAEG CUOKEUEQ

- Mn xpnoigomoieite To Thopaz™ oe MRT (MoyvnTIKO TOHOYPGdO).

- Yyiouxvog XelpoupyIkog eE0MAIOUOG, padiodiKTUd K.0.K. eival duvaTo va emnped-
oouv BUOUEVKG TN AEITOUPYIa TNGC CUCKEUNG Kal Bev TIPETEl va AeiToupyoUv oe
ouvBUOOUO e To Thopaz™.

— EEoMAIOUOC aoUpUaT®V ETTIKOIVWVIRY, OTIWG TI.X. OIKIGKEG CUOKEUEC BOUPUOTOU
SIKTUOU, KIVNTG TNAEDWVQ, AoUPUOTA TNAEDWVA Kail 01 oTaBUoI B&oNG Toug,
HopNTOI ACUPHATOI («YOUWKU-TOKU») K.ATT., HTIOPE! Vo ETNEedoel To Thopaz™ kol Ba
TTPETTIEI VO TIOPOUEVET 08 aTOOTOON TOUAGXIoTOV 30 cm ammd auTh.

- H petadopd dedouevwv peow USB dev emTpeneTal KoTa Tn dIGEKEIN TNG Beparmeiag.

Mpogidomoinon: MNa peinon Tou Kivéuvou moavrg nAekTpomAngiag fj €ékOeong oe

BeppOTNTA, PWTIX, EKPNEN

— [MpoToU KaBOPIOETE TN CUCKEUN, AMOCUVOEDTE TNV MO NAEKTPIKA BUCUOTO 1) OUVOECEIC.

- H ouokeun dev gival KATAAANAN yio xpRon Tav 0 aoBeVAC KAVEI UTTAVIO ) VTOUC

f 0e oUVONKeg UWPNANG emKIVOUVOTNTOG VIO EKPNEN.

Mnv ayyideTe TaUTOXPOVO TOV AloBeVN Kol TIC eTTadec ouvdeonc.

— To POIOV aUTO TTEPIEXE! UTTATOPIES IOVTWY AIBioU, 01 OTTOIEG EVEXOUV KivOUVO
TTPOKANGONG TTUPKAYIAG, €KPNENG KOl EYKAUUGTWY. Mnv TIG aTTOOUVApUOAOYEITE, punv
TIG OUVOAIBeTE, Unv TIG Bepuaivete MAvw amo 100 °C (212 °F), unv TI¢ amoTtedpwveTe
KOl NV TIC TIETATE OTN GWTIA.

— Mn oTeyvaveTe To Thopaz™ pe HIKPOKUUATA.

2HMEIA NPOZOXHZ

Mpoocoxn: Mo peiwon Tou KIVOUVou MOavIg SIXCTAUPOUUEVNG HOAUVONG

N €k6eong oe BloAoyiKoug KIvEUvoug

- EmBewpnoTe onTIKA TN OTEIPO OUOKEUOOIO TNG OUOKEUNG WOTE VO EVTOTTIIGETE TUXOV
$O0PEC TTPIV ATTO TO AVOIyHa. AgV TTPETIEI VO XPNOILOTTOIOUVTOI OUOKEUEC e
KOTEOTPOUUEVO OUOTNUG CUOKEUROIOC.

— Ta pn oTeipa Kol EMAVOXPNOIUOTIONOIUG TTOPEAKOUEVD TIPETIEI VO KOOAPICOVTOI KAl
VO ATTOAUPIGiVOVTOI OUPWVA e To KedAAaio 13 — levikEG KaTeubuvTrnpleg odnyieg
ETOVOTIOOTEIPWONG.
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Mpoooxn: MNa peiwon Tou KIvBUVOU TPXUUATIOHOU AOYw E0PXAPEVNG XPHONG

— Tuxov eodoAuévn xpron Tou Thopazt umopei va TPOKGAEOE TIOVO Kol TPQUHGTIOHO
TOou 0oBevr).

- Ta doxeia ouhoync Twv 21 Tou Thopaz™ dev mpoopidovTal yia dopnT XPRon
(Y10 peTOPOPG €iTE UE TO XEPI €ITE YE XPNON TOU IHAVTO PETAGOPAG).

- Mo Aoyoug aodaAeiag, mpemel va KaTtaypadovTal ol aAAayeG doxeiou GUAAOYNG
evTOC TNG KATAAANANG oTAOUNG uypou.

- [MpoTou mpoReite oe omoIadNTOTE JIAYVWON, EAEYXETE KOATA TTOOOV N dIaTMOTwOEIoN
TIUM UYPOU eival eUAoyn.

— o aoBeveig, mou Aoyw BAGBNG TNG CUCKEUNG eVOEXETAI VO TITAPOUCIAOOUV KPIoIHN
KaT&OTOON, TTPETIEI VO UTIAPXE! TTAVTOTE O100€0Iun ededpIKr) OUOKEUN.

MNpoocoxn: MNa peiwon Tou KIvBUVoU TMOXVOU TPAUMKTIOHMOU KXTK TNV TIPOETOIUX-

oia 1) TOV XEIPIOCUO

— Agv emTpEMETAN OTOIAONTIOTE YETATPOTIN TOU €EOTTAIGHOU QUTOU.

- MpoTou BaieTe To Thopaz' oTnv mpila, EAEYETE av N TAON TTOU AVOYPADETOI OTNV
mvakida TUTTOU eival idia e TNV T&on Tou SIKTUOU PEUUATOC OTNV TTIEPIOXA OOC.

- Mn 8¢oeTe To Thopaz™ oe Aeimoupyia via TEATN oA, TEOTOU GOPTICETE TNV
UTTOTOPION TOU.

JUMPBOUAEG OXETIKKX E TNV XOPARAEIX

— H ouokeun dev mapadideTal amooTeipwpevn. Mpiv amd TNV mewTn XeHon, Kabwe
Kol JeTG OO KA&OE XPron, N OUCKeUR TIPETTEl Vol KaBapIZeTal Kal Vol aTToAudaiveTal
oUpdwva pe TNV emKupwPevn S1adIKaaoia.

- Moté pnv TomoBeTeiTe To Thopaz™ pe MPooapTNUEVO OXEI0 CUAOVAC Twv 21 mvw
oTov 0TaOPd cUVOEDONG, XWPIC VO EXETE TIDONYOUUEVWG TIDOOGPTAOE! TOV TTPOAIQETI-
Ko e181KO pooapuoyea 079.0038 yia To doxeio cuAoyrc Thopazt Twv 21.

— H AeiToupyia akoUOTIKOU ouvayepuoU «Alappon oTto ouotTnua — 301» amevepyorol-
eiTal yio 6 AeTiTé Tiepimou UETA TNV evepyoroinon Tou Thopaz™.

- Kd&be dopd mou ouvdeeTe vEOV 00OeVr), GUVIOTATOI VO EKTEAEITE EAEYXO TNG KOANG
AeIToupviag.

- [Mpiv omd TNV MPWTN edapUoyr, CULNGWVO PE TN XPNON VIO TNV OTIoid TTPOOoPICETAl,
OUVIOTATAI N EKTEAEON eMBewPNONG KOT& To mpoTuto IEC 62353 (BA. MapdpTnua
B) mpokeipévou va AndBouv ol TipEG avadopdg.

- Mo TNV amooTpdyyion OeiyuaTog, XPNOIUOTIOINOTE TO OTOUIO delyUaTOANYIaC TNG
O0WANvVWoNG. MNa Tov oKoTO aUuTO, avaTPeETe 0TO KedAAalo 11 — AelypaToAnyia
TTAPOXETEUHOATOC.

- H Medela ouvioTa va xpnolgotoleital n owAfvwon Thopaz mou epoppoddel KaAUTep
oToV KoBeTnpa.

- BeBaiwbeite 611 n OUpa delyUATOANWIOE €ival OTPAUUEVN TIOOC TOV aoBevr.

— Eav n pmatapia eival xapnAn, ouvdéoTte To Thopaz™ pe Tnv mapoxn peUUaToc.

— N AR PN amoTEAEOUOTIKOTNTO TG KAWOUAGG oIpedIkovng, amaiTeital Budion
™G emi 60 AemTd.

— T TNV uYNAGTEPN BUVOTA OKPIBEI OTIC HETPROEIC UypoU, To Thopazt mpémel
Vo TOTToOeTeITAl I VO TTapapével oTov oTabud olvdeong (079.0037).



0dnyieg yix TV aoPpXAEIX

— To Thopaz' eivail éva 1aTpOTEXVOAOYIKO TIPOIdY, TTOU omaiTel TN Afyn eISIKOV HETPWV
aodaAeiog avadopIka pe TNV NAEKTPOUAYVNTIKN cupBoaTdTnTa. [Npemel va eykabi-
OTOTOI KOl VO TIBETOI 0g AeiToupyia oUpdwva pe TIC TANpodopiec Trepi NAeKTPOUO-
YVNTIKAG OUPBATOTNTOC TTOU EMOUVATTOVTAI 6TO KedaAaio 19 — Texvikn Tekunpiwon.

- 2e kaBepio amo TIG aKOAOUBEG TIEPIMTRWOEIG, OeV EMTPEMETAI N AEITOUPYIO TOU
Thopaz' kai eivail avaykaio n emMOKEUr TOU OTO TO TUAHO SUMNEETNONG TTEAGTOV:
— Edv 10 KaAwdIo Tpodhodoasiag N TO PIC EIVAI KATEOTPOUUEVO
- Eav n cuokeun dev Aeitoupyei oupdwva pe Tov ouvhnon eAeyxo
— Edv n ouokeun éxer utooTel (NI
- Edv n ouokeun mapouciddel oodr) EAATTOUATA 08 OEUOTO AOPAAEING.

- To Thopaz*®ev mepigxel eEAPTAUOTO TTOU eMOEXOVTOI OEPRIC GO ToV iSI0 ToV
xpnotn. Ma Adyouc aodaAeiac, To Thopazt mpémel va emokeudaleTal, KB OAn TN
SiGpkela (WNC TOU, QUCTNPEG KO OTTOKAEIOTIKG a6 €£0UCI0B0TNUEVD KEVTPO OEPRIC
TnG Medela.

— AloTnpeitTe To KAAWOIO PEUPOTOC HOKPIG OTTO KAUTEG eMdAVEIEC.

- To ¢I¢ petpaTog Kol 0 dIakoTTNG on/off dev mpérmel va EpxovTal o emadr pe
uypocia. Xe kapia mepInTwon pnv adaipeite To ¢IG amd TNV Mpifa TpaBwvTag amo
TO KOAWOIO PeUUATOC.

- Katd tn xpnon, To Thopaz™ mpémer va BpiokeTal oe 0pBia BEon.

- H amopdvwon TNG OUCKEUNG amd TNV TTAPOXT PEUUATOG SIaodaAileTal povov edv
BydAeTe TO TPOHOOOTIKO aTd TNV TPICaL.

— [MoTé un xelpideoTe TN CUOKEUN 0€ XWPOUC Pe uwnAn Bepuokpaoia, OTaV KAVETE
UTTAVIO 1) VTOUG, OTOV €i0Te TTOAU KOUPGOUEVOI 1) edv BpiokeoTe oe Tieploxr OTTouU
uttapxel Kivouvocg ekpnéng.

— MMoté pnv TomoBeTeite To Thopaz™ péoa og vepd 1) GAAG UYPA.

- Otav nmpoocopTtaTe veo doxeio OUANOYNG, emaAnBeueTe OTI To peyebog doxeiou
OUAAOYNAG TToU epdavieTal oTnv 0006vn eivail id10 pe Tou doxeiou OUAAOYNG TToU
EXETE TIPOOOIPTNOEL.

- OTav xpnolyormoleite oTeipa MPoIovTa piag Xprong, 6a mpemel va yvwpileTe OTI AuT&
Oev MPooPICoVTal VIO ETTAVATIOOTEIPWON. TUXOV EMTAVATIOOTEIPWON TOUC O UTTOPOU-
0€ VO TIPOKAAEDEI AANOIWON TWV UNXAVIKWYV, XNUIKGV R/Kal BIOAOYIKWYV XOPAKTNPIOTI-
KV TOuG. Tuxov emavaxpnolPomoinon Toug Ba Umopouoe Vo TIPOKAAEGE! ETTILOAUVON.

- o mep1000TEPEG TANPODOPIEC OXETIKA UE TIC £PYAOIEG TTOU PTTOPOUV Vo dievepyn-
Bouv oTa MPOoIoVTA, ameubuvbeite oTo TUAUA eEUTTNPETNONG ATV TG Medela
oTNV TIEPIOXT OOG.

- O aoBevng Ba mpemel va ToPAKOAOUBEITAI TOKTIKA, CULGWVA UE TIC KATEUOUVTHPIES
od8nyieg Tou voonAeuTikoU 10pUUOTOG.

- H xpnon TnG emekTaoNng owAnvwoewv Thopaz yiveTal pOvo yia eviAIKEG.

AUTEG 01 0dnyieg Xpnonc mpeTel Vo GUAGXO0UV VIar UEAAOVTIKA avapopd.
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2 NeIToupyia pe peupa oo 1o JIKTUO
KOl TNV UTTOTOPIO

A NPOEIAOMNOIHZEIZ
To MPOIOV aUTO TIEPIEXEI UTTOTOPIEC IOVTWY AIBioU, 01 OTToIEC eVEXOUV KivOUVO TTPOKAN-
ONG TUPKOYIAG, EKPNENG KOI eYKAUUATWY. MnV TIG GTOCUVOPUOAOYEITE, UV TIG
ouvOAiBeTe, pnv TIg BepuaiveTe Mavw amd 100 °C (212 °F), unv TIg amoTedpwveTe
Kl Unv TIC TIeTATe 0TN dWTIA.

To Thopazt AeiToupyei Ue PEUNT TTAPEXOUEVO OTIO TO TPOGODOTIKO 087.0059, amd Tov
oTaBuO olvdeong 079.0037 1y amd TNV evowpaATwUEVN umaTapia 16vTwv AiIBiou. MpoTou
XpnolgomoinoeTe Tov oTadud olvdeong, dioBGoTe MPWTA TO Eyxelpidio xprnong Tou

200.1554. OTav n cuokeun Aeiroupyei pe peupa omd To SIKTUO PEUUATOC, N UMATARIO

™G dopTiCeTal. H didpkeia TNG UTaTapiog eEapTATAI OTIO TOV TTIPAYHUOTIKO XPOVO AEITOUPYIOG
Tou Thopaz'. Autdg emnpedleTal amd TNV EKTOON TNG TTOPEYXUHATIKAG SIGPPOAC KOl TNV
emAeypévn meon Aeiroupyiac. To Thopaz™ dev Aeitoupyei ouvexeia, aAAG TIOeTal 0 AeIToup-
yio povov OTaV N TPAYUATIKN TIUNA TNG Teong gival diadopeTIKA amd TV embupnTn.

o TNV TTEPITITWON ouvexouc Aeitoupyiag, N Medela eyyudTal eAGxIOTO XpOVO TTPOYUOTIKAG
AeIToupyiag 4 wpeg e pelpa omd TNV PMATOPIN, HETA Ao TANEN GOPTION TNG CUOKEUNG.

>e ouvnOeIg oUVONKEC, 0 XPOVOC AEITOUPYIGC TNG OUOKEUNG PE PEUPO OTIO TNV PMTATAPIN
uttepBaiver TIc 10 WPEG.

Edv To Thopaz™ dev xpnoipomolgital oAU oUXVdQ, N UTATOPIo TOU TTPETE! Vo popTIeTal KGOE
6 unveg mepimou, mpokeipevou va dioodaAioTei n BEATIOTN AeIToupyia TOU.

EpedpIKn pmarapio

Se mepInmTwon eowTePIKNG BAGBNG (T.X. KOUUEVO KOAWDIO, EAATTWUATIKI UTTATAPIN),

10 Thopazt Ba amevepyomoindei Kol Ba nxAoel TPOEIBOMOoINTIKO ONua el 3AeTTH
TOUAGYXIOTOV (N AeiToupyia auTh TpododoTeiTal amd TNV epedpIKn UTATOPIA). X€ AUTEQ
TIC OuvOnKeg, To Thopazt Ba AeiToupyei wg avremoTpodn BaABIda. AVTIKOTOOTHOTE
10 Thopazt aptowc.

dopTIioN PTATAPING
B&ATe To Tpodh0d0TIKO Tou Thopaz™ oTnv mpida Kol avoi&re
TO PIKPO TTPOOTOTEUTIKO KAAUPUO VIO VO TTIOOOTIEAROETE TNV
urodoxr DC oTn cuokeun. ZuvdeoTe TO OUOAEOVIKO BUoU
Tou TpodpodoTikoU oTnv urmodoxn DC. O1 KIvOUUEVES YPOUUES
TNC evoelEne umaTapiog oTnv 000vN UTTodNAWVoUV OTI
AauBavel xwpa ¢opTion [ L3 ].
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XaUnAr oT&OMN GOPTIONG HITATXPING

30AenTd MTEPITIOU TIPIV QIO TNV MAREN eKPOPTION TNG UMaTAPIoG, Ba NXHoel Eva AKOUOTIKO
ONUa Kol To oUpBoAo TnG umaTapiog [ B ] 6a apxioel va avaBoofrvel. Mmopeite va
EKTEAEOETE OlyOioN TOU OIKOUOTIKOU ONUATOC, WOTOCO TO OUUBOAO TNC PmaTapiog Ba
ouvexioel va avaBoofhvel uexpl TNV oAk ekGOPTION TNG UTTOTapiag. H emBuunTh mieon
mopapevel eEmMAeyPeVn, dAAG Ba TIPETTEl Vol EMOVAPOPTIOETE TNV UTTOTAPICt TO CUVTOHOTEPO
duvarTo.

I -
I

(] Somi/min  -20kPa  (7)

[MoThoTe TAUTOXPOVA, VIO VO EKTEAECETE Olyaon Tou
' § Comnect thopaz t0 { OKOUOTIKOU eVNUEPWTIKOU CNUOTOC KOl KATOTIV 0lKOAOUBoTE
TIC 0dnyieg oTnv 00ovn (BA. kep&Aaio 12 — AVTIUETQTION
O sunans « 8 TTPORANUATWV KOl EVNUEQWTIKA ONUATA).

MmaTapic armodpopTIGHEVN

To oUPBOAO TNG PTTaTOPIoG Ba avaBooBrvel Ye aKOUOTIKO onua emmi 10AeTTd TTpIvV amd Tnv
OAIKM ekPOPTION TNG UTIATOPIOG, EKTOG EAV OECETE TN CUOKEUN EKTOG ASITOUPYIOG VWPITEPA.
>Tn diGpKeia auTwv Twv 10AeT@Y, dev eival OUVOTH N Ciyaon TOU OKOUOTIKOU GfUOTOG.
Ed&v dev ouvdeoeTe To Thopaz' oe mnyr peupaToc, n aviAio Ba TEBEI QUTOPOTA EKTOC
AeiToupyiag peTd amd 10AenTd. MeTd Tnv amevepyoroinon TNG avTAiog, N apvnTIKN Tieon
Ba mawel va epapuoleTal.

*

1. MoTopio amodopTiopevn

*

C

2. H pmatapia eival oxedov ekpOpTIoTN

m

3. H pumaTapia dopTideTal (KIVOUUEVES YPOULEG)

4. H umaTapia eival TARPWe GopTIouEVN Kol N ouokeun eival ouvdedeuévn oTo GIKTUO
pevuuaTOC

* To oUuBoAo avaBooBrhvel
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3 [epiypadn

Eicaywyn

To Thopaz™ eival &va upnARC TOIBTNTOC YNPIGKO oUOTNHG BWPAKIKAG TAPOXETEUONG. AUTO

TO PIKPWV OI00TAOEWY OUOTNUO TIOPEXEI OTAOEPT QPVNTIKN TTiEGn KOVT& 0TOV BWPOKO TOU
006evouc. MapakolouBei Tn diaduyn agpa Kai Tn ouAdoyr uypoul. To Thopaz™ epappolel
uovov 600 Kevd (avappodnon) xpeldleTal yia va dlaTneei oTabepr) TNV GEVNTIKN Tieon TTou
exel ouvTayoypadnoel kal emAegel o Bepamwv 1aTPOGC. H wndiokn eyxpwun oBovn deixvel
QVTIKEIPEVIKA OeDOUEVA OE TTIDAYUATIKO XPOVO, KOBWG KAl I0TOPIKO TIHWV 08 HoPdN YOOPrHO-
TOG, yeyovocg Tou OIeUKOAUvVE! TNV KaTaypadn TnG mpoodou Tne Oepareiag. uvouddel Tnv
EUKOANIO XEIPIOPOU KOl KOBOPIOHOU PE XOPOAKTNPIOTIKA GoPOAEiag, TPOKeIUEVOU va Siaodaile-
Ta N BEATIOTN AeiToupyia Tou.

MpoBAeTOPEVN XPIICN/OKOTIOQ
To Thopaz™ mpoopiceTai yia Xprion og ehapHOYES avappddNoNG Kol ATTOPRKPUVONG XEIPOUPYI-
KWV UYPKV, 10TOU, 0EQIWY, OWUATIKWV UYPWV I HOAUOUOTIKWY UAIKWV.

Evéei&eig xpriong

To Thopaz™' evdeikvuTail yia OAEC TIC TIEPITITWOEIC EGAPHOYAC BWPOKIKAC TTOPOXETEUONG— 18I0G
Y10t BWPOKIKI TTAPOXETEUON OTNV UTIECWKOTIKI KOl HECOBWPAKIKA KOINOTNTA, OE TIEPITTWOEIG
OTWG TVEUUOOWPAKAGC, HETG OO KAPSIOKN 1 BWEOKIKN XEIPOUPYIKA EMEURAON (UETA TO XEIPOUP-
yeio), ToaupaTIoud Tou BRPOKA, UTTECWKOTIKA GUAAOYT, UTTECWKOTIKO EUTTUNUO 1) GAAEC OXETIKEC
KATAOTAOEIG OTIG omoieg evBeikvuTal n pUBuIon Tng mieong. To Thopaz™ mpoopileTal yia xprion
oe aoBeveic Tou BpiokovTal 08 KATAAANAEG EYKATAOTAOEIC IOTPIKAG GPOVTIONC.

AvTevdeigeig
Aev UTIEPXOUV YVWOTEC OVTEVOEIEEIC VIa TO YndIOKO oUOTNHO BWPOKIKAG TIapoxeTeuonc Thopaz™.

XProTEQ YIX TOUG OTToioUg TIPOOPIJOVTXI

To Thopaz™ mpémnel va TiBeTal 0g ASIToupyio HOVO OO EMOYYEAUOTIES UVEIDG, EEOIKEIWPEVOUC
ye TNV Kapd100WPEAKIKN TTOPOoXETEUON. Tal &TOUO AUTG eV TIPETIE! VA €ival BOPNKOO ) KWd&,
evw Ba TTPETEl Kol N 0paon TOUG VO €ival ETTOPKNG.

MAnBuouAg yia Tov oroio TpoopifovTal
To Thopazt mpoopiCeTai yia xprion o aoBeveiq mou £xouv ekdNAWOE! HOVOV EKEIVO Ta TIPORAN-
yoTa uyeiag mou meplypadovTal oTI¢ evdei&elg Xxpnong.

ZNUAVTIKN UTTOSEIEN

H ouppopdwon pe TIC 0pBEC XeIPOUPYIKEC DIAdIKACIES KOI TEXVIKEC ammoTeAel eubuvn Tou
10TpoU. K&Be 10TpdGg pemel va a&loAoyei TNV KaTaAANAOTNTa TNG Bepareiag pe Baon Tig
YVQOEIG KOl TNV Tieipa Tou.

AvemOuUNTEG EVEPYEIEQ

Agv UTIAPXOUV YVWOTEG QVETOUUNTEG EVEPYEIEG Ol OTOIEG VO OXETICOVTOI UE TO YNPIOKO

oloTNUG BWPAKIKAG MapoxeTeuonc Thopaz™. QoTdoo, KOTA TN SIKPKEI TNC KOPDIOBWPAKIKAG

TTAPOXETEUONC EVOEXETOI VO EUPAVIOTOUV Ol AKOAOUBOEC ETITTAOKEC:

— YreCwkKoTIKI) GUAAOYN (UTopel va odnynoel T.x. o€ Aoiwén Tou BWPaKa)

- E&wmveupovIKn 0UCOWPEUON GePa (UTopel va 0dnynoel T.X. 0€ TTVEUUOBRPOKA/TTVEUL0BKPO-
Ko uttd TAon, utmodopIo epdUoNUa)

— JUOOWPEUCN UYPOU OTO TIePIKAPAIO (UTopei va 0dnyhoel T.X. 0 KapOIOKO EMMWUATIOUO)

— MAeupodepUATIKO CUPIYYIO

— EK vEOU €MEKTOON TIVEULIOVIKOU OIONUOTOC

- Movog/duocdopia oTo 0THBOG

- Bnxog
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4 Emokomnnon

MPOEIAOMNOIHZEIZ
Mnv ayyileTe TAUTOXPOVO TOV AloBeVn Kol TIG emadec ouvdeonc.

KUpia pépn Tou Thopaz+ AiobnTpag ¢wtdg

>TOUIO avappodnong

J— 06ovn

T Koupmi amaocdaAiong

Aoxeio cuAAoyng (edw: 0,31)
Oupa USB

T Ymodoxr ouvdeong TPoPodOTIKOU

AaBr ueTadopag

>TOUIO KEVOU e
TOIUOUXO

AYKIOTPO VIa KAivn aoBevoug

Baon yia Tutikn paya

T Mvokida TUTTOU

Emadec ouvdeong
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06ovn

To Thopaz' dev sival katakdpudo (To ApIBuodc aobevouc
uypod dev umopei €Tol va petpnOei) Kat&oToon AsiToupyiog

A€V UTIGPXE! OIPKETO UYPO VIO £YKUPN XoovoC Tou Thopaz*:

. . peTpnon Bepomelae To Thopaz*t aivql
>uvdeon peow USB I;L Standbyt 0€ avopovn
KataoTtaon LED pnoTapiog |ue> 1. S :

To Thopaz™ eivai
Mpapun eikovidiwv oe Aeiroupyia

KOTXOTOONG
‘Evapén/diakorn
> UVOAIKN TTOcOTNTO AeiToupyiog
OUMexBEVTOG LypoU — Koupri 10TopikoU diapuyrig
MéyeBoc Siaduync oepa é;(":n”min 8 — aepa/emAoyng
L . Kouumi 1oTopikoU uypou /
EmOuunth migon S gtaowa 05558 €) emAOYNC

Avixveupevo ueyebog
doxeiou ocuAoync
(eNeyETe TNV

[MpoaIpPETIKA KOUUTTIA avTIoTOIXia PE TO
[oTHOTE TAUTOXPOVA, VIG VOl TTPOCAPTNUEVO DOXEIO
aANGEeTe TNV TTieon KOTG TN OUANOVYNG)

AeiToupyia (BA. kedpaAaio 9 —
AAM\ayn TeonG KOT& TN
AeIToupyia)

Xprion TWV KOUPTI®V
MaTAOTE OTIVUIGIO TO KOUUTT TTOU BEAETE, VIO VOl EVEPYOTIOINOETE TNV QVTIOTOIXN AEITOUPYiOL.

E&xipeon: yia uetaBaon oTn Aeitoupyia «AvaUOoVT», TIATAOTE TO KOUUTT TTAPATETAUEV VIO
S140TNUO HeYOAUTEPO OO 3 SEUTEPOAETITAL.
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SWANVAOEIQ Kawvovikn/pikpr/ueyaAn/pe povo/dimAd ouvOeTIKO

YANIKO: PVC (1aTpIkng To10TNTAG), 0TEIPO, 0 OITANR
STERILE ouoKeuaoia
Mnkog:  1,5m

>uUvOeTIKO 0ioBevoug, HovO/DITTAO

>wAnvwon Thopaz

He OITAG OUVOETIKO STOUIO BElYUATOANYIOG

079.0022 J.
>uvdeon pe doxeio 2OIYVKTNPOC OWAAVA
OUAAOYNQ J
DIATPO TTPOCTACIOG OO J_ ) SWAAVOC 0oBEVOUC
utrepxeihion/BakTnpia ) '
SUvdeon pe avTAia T [ SwAAvVag péTpnong

EowTepikn dIGUETPOG OWANRvVa

aoBevoug . E€wTepikr) JIKUETPOG 2

OuVvOETIKOU

E&wTepikn didueTpocg 1
OUVOETIKOU

079.0025/26: EowTepIkn OIAPETPOC OWANVA aobevoug: 5,5mm
E€wTtepikn OidpeTpog 1 ouvdeTikou: 9,5mm
ECwTepikn diaueTpog 2 ouvdeTikou: 16,0mm

079.0021/22: EowTepikn SIGUETPOC OWARvVa aobevoug: 5,5mm
E€wTepikn didipeTpog 1 ouvdeTIKoU: 6,4 mm
ECwTepikn diaipeTpog 2 ouvdeTikou: 16,0mm

079.0023/24: EowTeplkr SIAUETPOC OWANVa acBevoug: 5,5mm

E€wTepikn didipeTpog 1 ouvdeTikoUu: 4,0mm
E€wTepikn didipeTpog 2 ouvdeTikou: 11,0mm
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SwAnvwon Thopaz >wAnvwon Thopaz, povn S wAnvwon Thopaz povn,

povr, ue ueyaio 079.0021 Je HIKPO OUVOETIKO
OUVOETIKO 079.0023
079.0025

>wAnvwon Thopaz >wAnvwon Thopaz pe dImAd >wAnvwon Thopaz pe
pe SIMAO, ueyaAo OUVOETIKO 079.0022 OIMAO, HIKPO CUVOETIKO
OUVOETIKO 079.0024*
079.0026

*H mmpoeidotmoinon d1oppong Oev evEPYOTTIOIEITAI O TIEPITITWON AmoouvdeoNg eVvOg
KaBETNPO 0TO PIKPO BIMAG ouvdeTIKO (079.0024).

@™ ZupBouln CXETIKK PE TV XOHAAEI
H Medela ouvioTa va xpnolgoroieital n owAnvwon Thopaz mou epoppdlel KaAUTep
OTOV KOBETNPA.
BeBaiwOeite 0TI n BUpa SEIYUATOANWIOC €ival OTPAUMEVN TTPOC TOV aoBevn.

>TOUI0
SelyuaToAnyiag

N TommoBeTHOTE TN CWANVWON
< pe Tn Oupa deiypaToAnuiog
/ OTPAPUEVN TIPOG TOV AoBEVH.

. Xpnoipomoleite TN owAnvwon Thopaz mou
edappolel KOAUTEPO OTOV KOOETNPA.
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Aoxeic GUANOYIG

steni e

Me/xwpic mapdyovta otepeomoinong 0,31/0,81/21

YAIKO: MOAUTTIDOTTUAEVIO, GTTOCTEIPWUEVO

MapdyovTtag otepeomnoinong: 0,31=9g/0,81 =269/
21=2x30g

K&woula oipedikovng: YmooTnpidel TNV a&lomoTn yndiakn
peTpnon uypou (0,31=720mg/0,81 = 1440mg/21 = 1440mg
oluedikovng)

Yrnodiaipeoelg

DiATpO TMpooTOCIOG amo utrepxeiAion/ BakTnpIo

BaABida ekTdvwong mmeong

Kamaikl oppayiopaTog

-|- ETIkéTa avayvwpiong doxeiou oUAAOYNG

OaAapog aopaieiag

T KAeI0TOC OGAQUOC Pe TTAPAYOVTO OTEPEOTIOINONG

T K&wouAa oipedikovng
OA&AALOC OUANOYNG EKKPIOEWV

Aoxeio ouA\oynhg Thopaz, 0,81,

AvTIOhPIOTIKO 079.0016

Aoxeio oulNoync Thopaz, 0,81, ue mapdyovTa
OTEPEOTIOINGNG, AVTIGPPIOTIKO 079.0017

Aoxeio ouA\oyn ¢ Thopaz, Aoxeio cuNoync Thopaz, 21,
0,31, avTIodPIoTIKO AVTIODPIOTIKO 079.0018
079.0011

Aoxeio ouAoyng Thopaz, 0,31,  Aoxeio ouAoyng Thopaz, 21,
ge mopAyovTa oTepeomoinong,  HE TTOpA&yovTa GTEPEOTIOINONG,
AVTIODPIOTIKO 079.0012 avTIodPIOTIKO 079.0019

@™ SupPouUAR OXETIKX HE TNV XOPAAEIX
[l TNV amooTpayyIon OeiyuaTog, XPNOIUOTIOINOTE TO OTOUIO delypuaToANWiog TNG

OWANVWONG.

Mo ToVv OKOTTO AUTO, aVOTPEETE 0TO KedAAaIo 11 — AelyuaToAnyia TOPOXETEUUATOG.

@™ SupBouUAR GXETIKA P TRV ACHAAEIX
Mo TIAfPN AMOTEAEOUOTIKOTNTO TNG KAWOUAGG olpedikovng, amaiTeital Budion Tng emi

60 AemTd.
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5 TMpooBeTec mAnpodopiec

OPICHOG TOU OPOU «KEVO (AXvappodnon)»

>TIC eDAPHOVEC IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY avappodnong, To «kevd» opideTal ouvnOwe
WG N 010pop& (08 amMOAUTEC TIUEG) HETOEU TNC ATOAUTNC TEONC KAl TNG ATHOODAIPIKAG
meong f WG apvNTIKES TILEG, o€ kiloPascal (kPa). 1o mapov eyypado, n evdeitn —10kPa, yia
TapAdelyUa, avadEPeTal TAVTO 0e eUPOC mieong, oe kPa, pikpdTePNG ammd TNV ATUHOOPAIPIKN
mieon (oUudwva pe To mpodTumo EN ISO 10079:1999).

EAeyxopevn mieon
H mmieon eAEYXETOI KOl TIPOOOPHOLETAI TAKTIKG ard To Thopaz™. H emOupnTh mieon avTIoToIXE
oTnV Teon oAOKANPOU Tou cuoThuaTog Thopaz™.

'Oplo aopaleiag mieong

To pudbpIlduevo elpog meong oto Thopazt eival and -0,1 wg —10kPa (-100mbar,
-75mmHg, -102cmH20). E&v emAeEeTe Tipr mieong mavw amo Ta =7 kPa, otnv 066vn 6o
eudavioTel To €€NC MEOEIdOTOINTIKO UAVUUO: «TTOAU UWNAR Tiecn UTopel Vo TOOKOAECE! TTOVO
| 00BOPOUC TOQULOTIOUOUG GTOV oBevr». Oa TTpETEl Vol eIRERXIWOETE TO UAVULG QUTO e
«OK», TTDOKEIPEVOU VO aUENOETE TTEPAITEPW TNV TTiEON.

‘EkTIAUGH CWARVX
EkmAuon TNG owAnvwong AapBaver xwpo kabe 5Aentd mepimou 1) k&Be dopd ou To Thopaz™t
evToTiCel OIPWVIOUO KAl ETOI OTTOTPETTIEI TNV EUDPAEN TOU OWANVa aoBevoug.

O&XAXHOG XOPAAEING HEGK 0TO oXEio GUAAOYNG

Mo TNV 0p8n Kol aodGalr Aeitoupyia Tou, To Thopaz'™ mpénel va BpiokeTol o 0P8I BEonN.
Edv To Thopaz™ avatpamei, n e1dIKr) KATOOKEUT) TOU OOAXUOU 0ODAAEIRG OTO EMAVW HEPOG
Tou doxeiou cuAAoyNC TpooTaTelel TO USPODIAO BIATPO oo TPowPEN eudpaén. H mieon
BIaTNEEITOI OTABEPH. ZNUAVTIKO: YUPIOTE apEows To Thopazt Eava oe OpBia BEon.

H AeiToupyia auTh amevepyotoleiTal, eAv UTIEPREITE TN PEYIOTN XWENTIKOTNTA TTARPWONG
Tou doxeiou GUANOYNC.
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MéTpnon Tou uypou

To Thopaz™ umoAoyicel TNV TOCOTNTA TOU UyPOoU pe BAon TN oT&BuN Tou uypoU oTo doxeio
OUAANOYNG KOl 0 0XEon pe To ueyebog Tou mpooapTnuévou doxeiou ouAAoyng. H otdbun
TOU UypoU oTo Ooxeio CUANOYAG avIXVEUETAI pe TN HEO0D0 TNG XWPENTIKAG cUleUENC.

Mo gl gykupn pétpnon uypou 1o Thopazt mpémel va mapapeivel og kaTakopudn (0pBIn)
0¢eon pe amokAion 10°. H yeTpnon Tou uypou &ekivael e EAGXIOTN TTOOOTNTO UYPOU:

Aoxeio culhoyrg Thopaz Xwpig Aoxeio culloyrg Thopaz pe mopayovTa
TAXPAYOVTA GTEPEOTIOINGNG oTEPEOTIOINONG
30ml oe doxeio 0,31 40ml oe doxeio 0,31
50ml oe doxeio 0,8l 70ml oe doxeio 0,81
200 ml oe doxeio 2,01

Edv auTtég ol ouvBnkec dev MANPOUVTAI, OI TIUEC UYPOU oTnv 00dvn Ba epdavidovTal pe ykpl
Xpwua pyodi pe eva oupBoAo diaypappiocuévng oTayovag [ © ). EmmAgoy, eudavileTal eva
eikovidlo Thopaz' anmokAIong amd TNV KOTaKOPUDO [ @ 11 Thopaz™ avemapkoUc uypou yia
€ykupn petpnon [ He ] otn ypauun eikovidiwv KAT&oTAoNG. 2TV KAT&OTAoN auTh, dev umopei
Va yivel geTpnon Tng moooTnTag Tou uypouU. O1 yKpl evdeifelc moooTNTOC UypoU avVTIOTOIXOUV
OTIC TeAeuTaieC peTpnBeioeg TIPEC.

AuT n pEBodOC PETPNONC TOOOTNTAC UYPOU emTEETEI aKpiBelia peTpnong +15ml oe doxeio
oUAoVYNG xwpnTikoTNTAG 0,31, +40ml o doxeio cuAAoyng 0,81 kai 100 ml oe doxeio
ouAMoyng 2,01 (moodTNTa TToU AVTIOTOIXEI OTO £5% TNG XWwENTIKOTNTAC Tou Ooxeiou OUAAOYNAG).

Ol TIHEG TOOOTNTOG UYPOU gpdavicovtal oTnv 086vn Tou Thopaz™ pe Ta €&n¢ BripaTa: 1ml oe
doxeio ouAoyne xwenTikoTnTag 0,31, 5ml oe doxeio ouAhoyng 0,81 kar 10 ml oe doxeio
ouAovng 2,01. MeTé amd mmapoxeteuon 5.000ml cuvoAIKd, n povada UeTPNONG TwV
evoeifewv oTnv 0066vn aAAadlel oe AiTpa (1). ATTO ekeivn Tn OTIVUN KAl UETA, Ol TIUEC TTOOOTNTOC
uypoU Ba epdavicovTtal oTnv 08dvn Tou Thopaz™ oe Bryparta Tou 0,011 (dnA. 10ml).

Meplopicpoi

To Thopaz™ umoAoyilel TNV TOoOTNTA TOu UyPoU pe BAon TN oT&BUN Tou uypoU OTo
avTioToixo doxeio ouAoynG. Tuxov peTokivnon Tou Thopaz' pmopei va mpokaAEoe!
TTPOOWPIVH EMKAAUWN TWV E0WTEPIKWY TOIXWHATWY ToUu doxeiou UAAOYNG amd uypo. Tuxdv
TTPOUGIO AETITOU OTPWUOTOC UYPOU TIAVW OTA E0WTEPIKA TOIXWHOTO TOU doxeiou OUAAOYNAG
UTTOPE! VO TIDOKOAEDEI TTPOOWPIVT AUENON TNG HETPOUHEVNC TIUNG OYKOU UYPOU TToU
eudaviCeTal otnv 066vn. Ouoiwg, TUXOV OXNUOTIOUOG adpoU peoa 0To doxeio GUAAOYNG
UTTOPE! VO TIDOKOAEDEI TTPOOWPIVH AUENON TNG HETPOUREVNC TIUNG OYKOU UYPOU TToU
eudaviCeTal otnv 066vn. OAa Ta doxeia Thopaz (079.0011, 079.0012, 079.0016, 079.0017,
079.0018, 079.0019) diaOeTOUV piai 1) dUO KAWOUAEG pe 720mg olpebikovn n kaBepid (BAeme
kedaAaio 4 — Emokomnnon). H oipebikovn amoTpETEel TOV OXNUATIONO adpoU KAl TV KAAUWN
TWV E0WTEPIKWV TOIXWUATWV.
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@™  SupBoUAR OXETIKX PE TNV XOPEAEIX
Mo TAA PN OMOTEAEOUATIKOTNTA TNC KAWOUAGC OIUEOIKOVNG, amaiTeiTal BUOIon Tng emi
60 AemiTd.

@™ SupBoUAR GXETIKK PE TNV XOPEAEIX
Mo TNV uwnAOTEPN BUVATH GKPIBEIR OTIC HETPAOEIC UYypoU, To Thopaz™ mpémel va
TomoOeTeiTal ) Vo Tapapével oTov oTabpo ouvdeong (079.0037).

®iATpo TIPOOTAGING ATTO UTTEPXEIAION/ BAKTAPIX

To udpodIAo GiIATPO TTpooTAGIOG OTO UTTEPXEIAION/ BAKTHPIC TTOU UTIAPXEI TOCO UECO OTO
Soxeio OUAANOYAG OO0 KO 0TGN OET OWANVWY (UECO 0TO OUVOETIKO Tpog To Thopazt)
npooTatevel To Thopazt amd Tuxov Sigioduon uypwv Kai To TEPIBAAAOV ard TUXOV HOAUVON.

AloONTHPAG PWTOG

To Thopaz' d100éTel a1o0NTAPG WTOG. O AIOONTAPOC GUTOC TIPOOOPHOLE! TN GWTEIVOTATA
NG 0066vNG oUUdWVA Pe TIGC cuvOnkeg dwTiopou Tou TiepIBdAAovToG. ETol, 0 aobevng dev
eVOXAEITOI OO PIG EVTOVD GwTEIVH) 000VN OTAV KOIUATAI.
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6 EykaTaoToon

'EAeYX0G XPXIKNG EAEyETE TNV TANPOTNTO KO TN VEVIKI KATAROTOON TOU TTAKETOU
nxp&doong nmapadoong Tou Thopaz™.
Thopaz*t

079.1000/101046671* pe
odnyiec xpriong 200.6841
079.1002 pe odnyiec xpnong
200.6842
079.1003 pe odnyiec xpnong
200.6843/101034256
*Oev pepel onuavon CE

TpododoTIKO/HOPTIOTHS PEUPATOC
Thopaz*t/Liberty

087.0059

Odnyieg xpnong

200.6841
(

yia 079.1000/101046671)
200.6842 (yia 079.1002)
200.6843/101034256

(yia 079.1003)
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6 2 ‘Evapén AsiToupyiag yiax mpwTn ¢o

MPOEIAONOIHZEIZ

P&

H ouokeun auTn mpoopileTal yio XpAon Hovo PeTd amd Anwn odnyiov amd ATOUd Pe
IOTPIKNA EKTTAIGEUON TTOU EXOUV EKTTAIBEUTE! EMOPKMOC OTN XPron Tou Thopaz™.

@™ ZupBOUAI OXETIKX NE TNV XOCPXAEIX
Mpiv amd TNV mPWwTN edappoyr], cUNGWVA Ue T XENon VIa TNV oroic TpoopileTal,
OuVIOTATOI N ekTEAEON emBewpnong KaTd To mpoTuTo IEC 62353 (BA. MapdpTnua B)
TTPOKEIUEVOU va ANGOOUV OI TIHEC aVADOPAC.

INUAXVTIKO: Mn GUVSEO0ETE XKOUN TOV XOOEVH HE TO
cuoTnua!

Thopaz

Thopazt™

version
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1.1 EmA&ETe 10 dIG.

1.2 MpooopThHoTe TO I OTO
TP0}h0odOTIKO TOU TOIXOU
087.0059.

2.1 Suvdeote 1o Thopaz't pe
TNV APOXM PEUPATOC €iTe
HEOW TOU TPOHODOTIKOU
087.0059 eite péow
TOu oTaBuou ouvdeong
079.0037.

3.

.

AdnoTe TNV unoTapia TnG
OUOKEUNG va GopTIOTEl eTi
3WPEC TTEPITIOU N UEXPIC
OTOU 0TNV 000vN epdavioTei
TO oupBoAo [ ].

3.2 MNatnoTe 10 [ ] via va
svepyorolrosTe 7o Thopaz™.
ToTe B ekTEAEOTEI £VOC
AUTO-OIOYVWOTIKOC €AEYXOG.

4.1 EmAEETE YAWOOAQ.

4.2 EmBeBaiwoTe pe «OK».

4.3 AkoAoubnoTe TIc odnyieg
oTtnv 0Bovn.



c
e

Thopaz* Coroence Disnaoe ml
-

5.1

6.1

MoTtroTe 7O [ 1via
VOl EVEPYOTTOINOETE TO
Thopaz™.

AropovaoTe To Thopaz™
amo TNV TaPOoXN
pevpaTog, ByalovTag To
Buoua Tou TPOPOBOTIKOU
amd Tnv urmodoxn DC.
ToaBn&re 1O idI0 TO
Buoua Kol Oxl To KAAWDIO
I TO EVIOXUUEVO onueio.

7. To Thopaz* eivail MAEoV £TOIUO VI TIPOETOILOCIA TTIPOG

xpnon.
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7.1

1.2
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[TpoeTOILOOIO VIO Xpron/odnyiec
XEIPIOUOU

MPOEIAOMOIHZEIX

— H ouokeun autn mpoopileTal yia XpHon Hovo JeTd ammd Afywn odnyiwv oTo ATOHO
PE I0TPIKN EKTIAISEUON TTOU EXOUV EKTTAIBEUTE EMAPKME 0TN XPAon Tou Thopaz™.
DopaTe YAVTIA YIa OAEC TIG edAPUOYEG. Me TOV OPO «TTieon» eVVOEITAI YEVIKOG
«QPVNTIKM TTiEon».

- No moudiaTpikoug aobeveic, mpooapudleTe TIC PUOUIoEIC TTiEoNG AVAAOYO.

- E A&BeTe umoyn OTI 01 HIKPOTEPOI KABETAPEG EVOEXETAI VO OMAITOUV UPNAOTEPEC
puBpioelg mieong yia va SIaohaAAIOTEl N ATOTEASOUOTIKI GMOPGKPUVON UYPKV KAl
OWHOTIKGV EKKPIOEWV.

>HMEIA NMPOZOXHZ

- EmBewpnoTe onTIKA TN OUOKEUQOIO TOU TTPOIOVTOG VIO TUXOV CNUIEC TIPIV Ol TO
avolypo. Agv TTPETEl VO XPNOILOTIOIOUVTOI CUCKEUEG UE KATEOTPOUUEVO CUOTNUO
OUOKEUOOoIaG.

— To pn OTeipa KAl ETAVOXPNCIUOTIOINOIUG TTOPEAKOUEVD TIPETTEI VO KOO PICOVTaI KOl
va ammoAupaivovTal oUpdwva pe To keddAaio 13 — levikeg KaTeubuvTrpliec odnyieg
ETOVATIOOTEIPWONG.

— Mn 6¢oete To Thopaz™ oe AsiToupyia v TPWTN GoP&, TPOTOU GOPTIOETE TNV
ymaTopio Tou.

‘EAgyxol1 TIpIv o Tn Xprion
— EAéyxete 1o ouoTtnua Thopaz' mpiv amd Tn Xpron vio Tuxov {npict 6To GIC 1) TO
KOAWOIO PEUPATOC, TUXOV epdavr) {NUIG 0TN OUOKEUR, TUXOV GAAOIWUEVT XOPOKTN-
PIOTIKG aiodaAeiag, KABWS Kal yia TNV eMAANBeuon TNG KAANG AeITOUPYIGC ToU.

- BeBaiwbeite OTI n TOIHOUXA €ival 0WOTG TOTTOOETNUEVN HECO OTO OTOUIO KEVOU TOU
Thopaz™. E&v dev E&peTe ToU BPIOKETOI TO OTOUIO KEVOU, avaTpeETe 010 KedaAaio
4 — Emokonnon.

— E&v 1o Thopazt mpdkeital va ASIToupyr|oel pe pelpa amo TNy pmarapia, BeBaiwbei-
Te OTI N emavadopTICOpevn UmaTapia eival GopTIoUevN.

— EA&yETe OAQ TO TTOPEAKOUEVD TTPIV OTIO TN XPHoN:

— To BOXeio GUANOYNG YIa TUXOV PWYLES, EUBPAUCTOTNTA ) EAATTWHATIKG onueia.

— TN OWANVWON VIO TUXOV PWYLEG, EUBPAUOTA ONUEIa, KABWE Kal yia vo S1amoTwoel
eAV T CUVOETIKG eival yep& TTPOCAPTNUEVG OTN BE0N TOUC. AVTIKATOOTHOTE EGV
eival amapaiTnTo.

Zuvdeon ocwAfvwong 1. 1.1 Avoifte TnVv eEWTEPIKN
ouoKeuaoia.
1.2 AlatnpnoTe To OUVOETIKO
TOU 0oBevouc peoa oTnv
€0WTEPIKI OOKOUAQ, it
AOYoUG uyleIvAG.
Elcayayete TO HIKpOTEPO
amd T OUO OUVOETIKA
(olvdeon TMPOC avTAIa)
opICOVTIa, TIPOG TNV
KaTeuBuvon Tou BEAoUC.

N
\S]
.




TommoB£Tnon doxeiou
GUAAoyng

7.3.1 Xpiionrou
doxeiou
GUAAoYNRG Twv 21

@ ZUupBOUAN GXETIKX UE TNV XCPAAEIX

1.1

AmoouokeudoTe To doxeio
OouAAoync.

1.2 EuBuypappioTte TO

2.1

1.1

QVOIYUOTO OTO EMAVW
UEPOC KOl TTPOOOPTNOTE TO
KATW PEPOC Tou doxeiou
ouMoyng oto Thopaz™.

Q6noTe To doxeio
OUAAOYNC pEoa 0TO
Thopazt, péxpi va
AKOUQTEl eVa
XOPOKTNPEIOTIKO KAIK.

AmoouokeudoTe To doxeio
OUANOVYNG.

1.2 EuBuypappioTte TO

QVOIYUOTO OTO EMTAVW
UEPOG KOl TTPOOOETNOTE
TO KOTW PYEPOC TOU doxeiou
ouMoyng oTo Thopaz™.

1.3 Q6noTe TO doxeio

OUAAOYNC pEoa 0TO
Thopaz®, péxpr va
OKOUQOTEI eVal
XOPOKTNPIOTIKO KAIK.

MoTé unv TomoOeTeite To Thopaz' pe mpooapTnuévo doxeio CUANOYAG TV 21 TTave
OTOV OTAOPO CUVOEDONC, XWPIC VO EXETE TTIOONYOUUEVWE TIOOOGPTHOE! TOV TIDOAIPETIKO
€10IKO TTPOOGPUOVES OTOOUOU oUvOeonC 079.0038 yia T0 doxeio CUAAOYNC

Thopazt Twv 21.

2HMEIA NMPOZOXHZ

To doxeia ouAAoyng Twv 21 Tou Thopaz™ dev mpoopidovTal yia GopnTr XPHon
(yion yeTaPOP& €iTe Pe TO XEPI EITE UE XPNON TOU IHAVTA UETAGOPEQ).
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7.4 Evepyoroinon Tou InuavTiko: EvepyormoinoTe To Thopazt mpoToU cuvdéoeTe
" Thopaz+ TO CUCTNUX LIE TOV GOOEVH.

1. 1.1 Mathote T0[ ] via va
® €VEPYOTIOINCETE TO
t Thopaz™. Tote 6

Thopazt™ eKTEAEOTE éVOIg

. verson AUTO-OIYVWOTIKOC
(] (<] E€AEYXOG.
1.2 EA&yE&Te TO OKOUOTIKO
onua (ummm).

Edv 0 auTo-010yVWOTIKOC €AEYX0G Oev OAOKANPWOEI
EMTUXWG, 6KOAOUONOTE TIC 0ONYieC avTIUETWITIONG
TPORANUATWY O0TNV 006vN Kal avaTpeETe 0To KedaAalo
12 — AVTIHETOTION TTPORBANUATWY KOI EVNUEPWTIKA

ONUOTO.

2. 2.1 EmBeBaiwoTe edv Exel
i : ouvdebei veog aobevng n
oxl. O apIBudE aodevolg

elval onUAVTIKOG YIa ToV
a e XpOvo BepoTeiag, Ta
Om < SedOpEVQ IGTOPIKOU Kall
__t N petadopd dedoutvwy
v OTOV NAEKTPOVIKO
utToAoyIOTH.
vl To Thopaz' 6o ekxwpnoe! VEo apIBUO aoBevoug.

O xpovoc Bepareiag Kol To OedOUEVA I0TOPIKOU
Oa apxioouv amd 1o 0 (CUVICTATAI VIO VEO
aoBevn).
Znpeiwon: MOAIG o apIBuog aoOeVOUG PTRTEN
o010 100, B eMAVEANOEI XUTOPXTA OTO 1.

ox1 O apibude aobevouc mapapével id10¢
(ouvioTaTal VIa ouvexICopevn Bepateia Tou idlou
a0Bevoug). To 10TopIKO GedOUEVWY KOl O XPOVOG
Oepareiag TOUPAUEVOUV OTN PVALN TNG
OUOKEUNG.

3. : 3.1 EAeyxoG cupdwvia

. doxeiou cUAOYNG:

Avixveupévo peyebog
& doxeiou cUANOYNGC WG
TTPOC TIPOOGPTNUEVO
(<] doxeio oUANOYNAG.
Acupdwvia: AtoppiyTe
TO Ooxeio OUANOYNG.
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@™ ZupBOUAN OXETIKK UE TNV XOPRAEIX
H AeIToupyia 0KouoTIKOU ouvayepuou «Alappor) oTo ocuoTnua — 301»
QMEVEPYOTIOIEITON VIO 6 AETITG TTEPITIOU PETG TNV Evepyoroinon Tou Thopaz™.

-

EkTEAEON EAEYXOU
AeiToupyiag

1.

TupBoUAN OXETIKX JE TNV XOPAAEIX
K&Be dpopd mou ouvdeeTe VEO 00OeVr), CUVIOTATOI VO EKTEAEITE EAEYXO TNG KOANG
AeIToupyiag.

1.1 KAeioTe TO KWVIKO
OUVOETIKO TNG OWANVWONG
TOU 00Bevoucg pe Tov
avTixelp& oag (LEoW TNG
ouokeuaoiag). H owAnve-
on dgev TPETIEI VO TOOKI-
oTel, d1apoPETIKA O
OWARVOC peTpnong da
KAeioel.

2.1 MoTtroTe «OK»,

AokKipn EMTUXAG:
To Thopaz' eival mAéov
ETOILO VIO XPron.

AmroTuyXia SOKIHNG:

Aloppor) 6To ouoTnHa:

— EAéy&Te Tn ouvdeon NG
OWANV®ONC.

— EAéyETe edv n TOIMOUXO
gival 0woT& TOmoOeTNUEVN.

- BeBaiwbeite 0TI N olvdeon
NG BaABidag ekTOVWONG
mieong eival aepooTeynC.

- AvTikaTaoThoTe To doxeio
OUAOVYNAG /Kol TN
owAnvwon, epdoov Kploei
avayKaio.

3. Tote, 10 Thopaz' 6o Bpebdei 0e KATAOTAON AVALOVAG
KOl ETOILO TTIPOG XPNON HE TIGC EPYOOTAOIOKES pubuioelg.
(Mo va aANGEETE TIC £pYOOTACIOKESG PUBUIOEIG, avaTPEETE
oto KedpaAaio 10 — AANAayn puBuioewv.)

SuvdeoTe To oloTnua Thopazt oTov kaBeTnpa Tou
aoBevoug (mapoxeTeuon), OUUGWVA Ue TIC KATEUBUVTAPIES
odnyieg Tou voookopeiou. Na va EekivhoeTe Tn Bepameia,
maThoTe To «On».
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7 6 ‘EAgyX0g TNG TTP0OS0oU TG Bepareing

761 KUpiox 066vn

446 |

1
A1 owon @
L
50ml/min
a 2o

Caser 0!
D Standbyli® -2.0kpa | Sl n

H Tpéxouoa Tiun TnG diaduync agpa (oe ml/min) eudavideTal
oTnV apioTepr| MAeUpd. H ouvoAIKr TOGOTNTA UypoU (oe ml),
TTOU OUAAEXONKE KATA TN OIGPKEIR TNG Beparmeiag,
eudaviCeTar ota Oe&id.

opaz+

1 owon @
"

HhE

Airleak

50ml/min

/

D Standby[® 2.0 kPa

Eivail emiong duvaTtn n epdavion Tou 10TopikoU diaduyng
agpa 12h/100ml/min ko U0 TPOCUPHOCUEVWY GTIO TOV
XPNOTN TTAPAUETPWY UYPOU, GVAAOYQ g TIG TIPOTIUNOEIG OOC.
(Mo va aAAGEeTe TIC epyoOTOCIOKEG puBUioelg, avaTpelTe
oT1o KedaAaio 10 — AAayn pubuicewv).

— O1 TigéGg dladuyng aepa petalu 0 kar 1.000ml/min
amelkovidovTal oe BhpaTa Twv 10ml.

- O1 TIgég diaduync aépa mavw ord 1.000mi/min
amelkovidovTal oe BruaTta Twv 100ml.

- H dioppor agpa petpaTal pe avoxn £20%.

- AelToupyia oTpoyyuAotmoinoncg
O1 TipéG diaduyng aepa oTnv 006vN armelkovi(ovTal
wndIoKA 0TPoyyUAeUpeves we pndev mil/min (Oml/min), edv
ol yeTpoupeveg TIMEC eival <5,0ml/min. Tiuég MaPOXNC
aepa 25,0ml/min kai <15ml/min ameikovidovTal yndiokd
oTpoyyuAeupéveg wg 0eka ml/min (10ml/min).

— OI TIUEC TOCOTNTAC UYPOU eudaviCovTal oTnv 06dvn pe Ta
e&ne BRuoTa: 1 ml oe doxeio cUANOYNG xwENTIKOTNTAG 0,31,
5ml oe doxeio culoyng 0,81 kol 10ml oe doxeio UAAOYNC
2,01. MeTd amd mopoxeteuon 5.000 ml cuvoAIKd, N povada
UETPNONG TWV evleifewv oTnv 0Bovn aAAalel oe AiTpa (1).
Ao ekeivn TN OTIVUN KOl JETA, Of TIUEC TTOOOTNTOG UYPOU
Ba epdavicovtal oTnv 08dvn Tou Thopazt oe BrjpoTa TOou
0,011 (3nA. 10ml).



7.6.2

Mndeviopog Tng
000vng uypou
XPOVIKH OTIyun.
1.
A1 odon @
émr\eak
50ml/min 2
D Standby[s  -2.0kPa i;’ﬁl:n@:ﬁs n
-
Thopaz+ - O
A1 wdon ]
50ml/min | Tetsl 8107+ g

Mo pio pepovwpuéevn diaxeipion uypou, Umopeite val
undevioeTe pIa EMMAEOV TTOPAUETPO UYPOU O OToIndNTIOTE

1.1 Mathote o[ ]
VIO TTEPIOCOTEPO OO
3 deuTepOAETITAL.

2.1 H évdeltn ota apiotept
QVTIOTOIXEI OTN XPOVIKN
oTIyur gndeviopou TNG
TTAPAUETPOU (0TNV
TTPOKEIUEVN TTEPITTTWON,
mpiv 12 Aentd). H évdeidn
oTa Oe&I& avTIoTOoIXEl OTOV
OYKO UypoU TTou
QTTOO0TPAYYIOTNKE (OTNV
TTPOKEIUEVN TTEPITTTWON,
omooTpayyioTnkav 50 ml
KOTO TO TEAEUTOI O
12 AemrTad). Mo va
emavapndevioeTe TIQ
evOei&elg Xpdvou Kai
OyKou, maTAoTE Eava TO
[ ]yiamepioodTEPO
oo 3 OeUTEPOAETITAL.
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7.6.3
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loTopiko — To Thopaz™ mopéxe! ypoadnuaTa IoTopIKoU Siaduyne agepa

KOl YOOOHHOTO I0TOPIKOU TTOOOTNTOC UypouU.
- Mo va peTakivnBeite amd To &va ypadnua oTo GAAO,
maTnoTe «EMdpevo».

- o va eTMOTPEWYETE OTNV KUPIG 000VN, TTOTHOTE «APXN».

loTopikd diaduyng

: Mo va yeTafeite 0TO IGTOPIKO
agpa e . SlIadpuyne a€pa, TOTACTE TO
A1 o 4] [ ]
£mnm .
50ml/min

= 'y

Caritern1
D Standby[{*  2.0kpa [ o

— AlaTifevTal Tpio SIaGOPETIKA YOAPAUATA I0TOPIKOU
Sladuyng agpa (24h/1.000ml/min, 24h/100ml/min,
72h/AuTOpOTN KAIJOKO) OUV €VaG EAeYX0C KOBETN PO
(BA. evoTnTa 7.7 — EAgyX0G KaBeTNPQ).

- To ypadnua 1I0TOPIKOU dIGPUYNC AEQT UE AUTOUOTN
eTMAOYT KAIUGKAG TTOOOGPUOLel TNV KAILOKG TIHWV oUPdwva
Je TN PEYIoTN peTpnBeioa TIPN HEOX OTIC TEAEUTOIES
72 wpec ota 1.000/2.000/3.000/4.000/5.000 mI/min.

KAipoka mmieong

s _ KAipoka Tipwv d1adpuync aépa
241000, Lomlinn (oe ml/min)

- Aladuyr) agpa

ol Tpéxouoa wpa

Tpéxouoa oeAida

EmOupunTn kau pyeTpoupevn mieon
(av&Aoya pe TIg pubuioeigc 0ag)



loTopikd
TOOOTNTOC UypoU

Mo va pyeTafeite 070 1I0TOPIKO

(! ' N .
Thopaz+ R n.r TTOOOTNTAG UYPOU, TTATNOTE
&1 owon @
£ o e o[ ]
50ml/min  Totzl  810ml

-

— AlaTiBevTal Tpia JIAPOPETIKA YOAPHLATA I0TOPIKOU UypOoU.
72h/AutopoaTn kAipaka, 24h/100ml kar 6 h/AuTtdpaTn
KAIgOKa,

— To 10TOPIKO TTOCOTNTAC UYPOU e QUTOUOTN emAoyn
KAipoKkag dgixvel Tn GUVOAIKN TTocOTNTOl UYPOU TTOU
OUAAEXBNKe pEoa OTIG TEAEUTOIEG 72 WPEG.

KAipoka mieong

KAigoKa TooOTNTOG UYPOU
(oe ml/wpa)

MoooTnTa UYPOU (TTOU
OUAAEXBNKE peca oTnV
QVTIOTOIXN WEQ)

TpEXxouoo WP

Tpéxouoa oeAida

EmOuunTn Kol peTpouuevn tieon
(avaAoya pe TIG pubuicelg 0ag)

p&dnua 72h/AutopaTng
KAIUOKOG

YrodnAwvel aAAayr KavioTpou

(OpaTd podvo oTO Yphdnua
72h/AuTOUGTNG KAILOKOG)

MposTolpaoia yia xpron/odnyieg xeipiopou | 449




7.7 TEheyxog KoBeTRPO INUAvTIKO: O €AeyXog KXBETAPX ArT0didEl HOVO pE
’ KXOETAPX 6o0VOUG (MXPOXETEUCH) OTO HECOOWPRKIO.

Mo va yeTafeite 0TO IGTOPIKO

. S10dUYNC aEPQ, TTOTAOTE TO
. L o (@ o [ ].NoathoTe To «EMOUEVO»
50mi/min [ ]vyiova petaofeite otn
= t oehida 4/4.

Carserol
D Standby[*  -2.0kPa | S (el® n

— O gAeyxoC KoBeTNPO eival evepyOg HOVO OTaV N diaduyr)
agpa eival Oml/min.

— AkoAouBnoTe TIC 0dnyieg oTnv 008dvn.

- Mia Siapopd mieong amd 1o eA&XI0TO Twv 3cmH20 peTal
€10TTVONG [ A ] Kol ekmvong [ W ] epdavileTal og diaduyn
agpa Oml/min. AuTr n diadopd mieonc amoTeAei evoelgn
TOU QVOTTVEUOTIKOU KUKAOU TOU aoBevoug Kai emBeBaiwvel
OTI 0 KaBeTAPOC aoBevolg (mapoxeTeuon) dev gival
bpoypévog.

1

Catheter check

- A

2.7 Breathe deeply (3x)

Kabetnpac aobevoug
(mapoxeTeuon) Batog

AW = Catheter 0K
= = Check cat

o= ‘ KaBeTtnpag aobevoug
e " (mapoxeTeuon)

dpaypevog;

O op1BudC auTdC deixvel TN peTpnbeioa
UEYIOTN KOl EAGXIOTN TTieon KABe KUKAOU
avarmvong. H meon autn epdavideTar otnv
KaBoplopévn povada tieonc.
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7 8 Arnevepyomoinon Tou
"~ Thopazt

1.

1.1 Zuodite TN cwAnvwon
TOU GloBEVOUG pE TOV
ST ObIVKTNPO CWANVOL.

= 1.2 Suooi€te Tov KaBeThPA

= 50ml/min

e aoBevoug (mapoxeTeuon).

s 2o0s (506 €) 1.3 MatnoTe To «Avapovn»
‘ : ylo TIEPICOOTEPO QTIO
30eUTEPOAETITA, VIO VO

) QTIEVEQYOTIOINCETE TNV
i A @
2
Q

meon.

2.1 MatnoTe 70 [ ] yia va
8- 0¢oeTe To Thopaz' ekTdC
AeITOUpVIaG.

AmeAeuBepwoTe, adaipeaTe Kol oppayioTe To doxeio
OUAAOYNG e TO 0dpayIoTIKO Ooxeiou OUANOYNAG.
AmoppiyTe To dOXEIO GUAAOYNC KOl TN OWARVWON
aoBevoug, oupdwva Pe TIC KaTeubuvThpieg odnyieg
TOou voonAeuTikoU 1I0pUPOTOG.

KaBopioTe To Thopazt oUudwva pe To KeddAaio
13 - TevIKECG KaTeEUBUVTAPIEC 0ONYIEC EMTAVATIOOTEIPWONG.
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7.9
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MeTadop& dedopEVWV GE NAEKTPOVIKO UuTToAoyIoTH pe To ThopEasy+

Me to ThopEasy™, 6Aa Ta amodnkeupeva dedopgva umopouv voa HeTadepbolv

0€ NAEKTPOVIKO UTTOAOYIOTH WG UAIKO TEKUNPIWONG KOl TTPOC OUUTIANPWON TOU OipXEiou
Tou aoBevoug. Ta dedopeva UmopouV va eUAOUTIOOoUV Pe Ta oTolxeia Tou aoBevoug,
VO ammoONKeUTOUV Kal Vo eKTUTTwOOUV. O1 0dnyieg AeIToupyiag Kol TO AOYIOUIKO
BpiokovTal oTov 10TOTOTIO TNC Medela.

Mo va ouvdeoeTe To Thopaz™ pe &vav NAEKTPOVIKO UTTOAOYIOTH, XONGOIUOTOINOTE
To KaAwdio USB 079.0034.

To ThopEasy™ sivail oupBoaTo pe Tar e€r1¢ ASITOUPYIKG CUCTAOTA TNG Microsoft:
- Windows 7 32 Bit

- Windows 7 64 Bit

- Windows XP 32 Bit (SP3 1 petayeveoTtepn €kdoan)

— Windows XP 64 Bit (SP3 1) yetayevéoTtepn €kdoon)

- Windows 8 32 Bit

- Windows 8 64 Bit

- Windows 8.1 32 Bit

- Windows 8.1 64 Bit

- Windows 10 64 Bit

- Windows 11 64 Bit

MPOEIAOMOIHZEIZ
H petadopd dedopevwv peow USB dev emTtpémneTal katd Tn SidpKela TG Bepareiog.



8 AvTIKaTaoTaon doxeiou CUANoyYNC

A

A

MPOEIAOMOIHZEIX

To doxeio OUAAOVYNC QVTIKOOIOTOTOI HETG OO OTITIKO €AeyX0 1 cUUPwva pe TIC odnyieg
mou epdavidovtal otnv 08dvn Tou Thopaz+™ (mpoeidomoinTikd onfpa). PopdTe yEVTIO
yia OAeC TIG EDOPUOVEG.

>ZHMEIA NMPOZOXHZ

O1 aAayEc doxeiou OUAAOYNG TIPETTEN VO KATAYPADOVTAI, VIO AOYOUC GohaAEiag.

. MpoeToludoTe éva oTeipo doxeio CUANOYAC (e N Xwpic
TTAPAYOVTO OTEPEOTIOINONG).

OWAnva.

Thopaz+ @

A1 oo @

5 Airlesk
50ml/min

3sec' Carister 0,31
S

&tg

pe

3.1

4.1

. 2U0difTe TN OWANVWON Tou acBevoUc pe Tov OdIYKTHPO

Mo va 6¢oete To Thopaz™
0€ KOTAOTOON AVOLOVAG,
TATAOTE TO «AVOUOVI»
KOl KOOTAOTE TTATNUEVO
VIO TTEPIO0OTEPO ATIO
30euTepOAETITO.

AneAeuBepwoTe To doxeio
OUAAOYNAG, TATWVTOC TO
KoupT amaod&AIoNnC.

4.2 AdaipeoTte To doxeio

5.1

OUAAoyNG.

ATTOCUOKEUGOTE TO
doxeio oUANOYAG.

5.2 EuBuypappioTe Tl

6.1

QVOIYUOTO OTO eTTAVW
UEPOC KOl TTDOOGPTNOTE

TO KOTW UEPOG TOU

doxeiou cUANoyNg oTO
Thopaz™.

Q6noTe To doxeio OUANOYNG
pgoa o1o Thopaz™, uéxp! va
OKOUOTEI EVal XOPOKTNPEIOTI-
KO KAIK.

(@ ZupPBOUAR CXETIKX UE TRV

aoPAAEIX

o Tn xpron doxeiou
OUN\OYNG Twv 21,
avaTpelTe O0TNV eVOTNTO
7.3.1 — Xpnon Tou doxeiou
OUAAOYNG TWV 21.
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7.1 'EAeyxoc ocupdwviag
doxeiou oUAOYNG:
Avixveupevo peyebog
doxeiou cUANOYNC WG
TTPOC TTPOCOPTNHEVO
doxeio oUAOYNC.
Aoupdwvia: AmoppiyTe
TO Soxeio oUANOYNG.

8. = z 7.2 MoTnoTte 10 «on». H migon

Ba apxioel va au&aveTal.

AneAeuBepwoTe TOV

obIYKTAPO CWARVA.

8.1 EAéyETe Tnv alomoTia
NG TIUAG SIGPEONC OEPD.
9. 9.1 XdppayioTe TO

Xpnoigomoinuévo doxeio
OUAAOYNG pe TO €101KO
obPAYICTIKO.

10. ArroppiyTe TO XpNoIuoToINuEVo doxeio oUAAOYNG oUpdwva
ye TIC KaTeubuvThpieg odnyiec Tou vOonAeuTIKOU
15pUpaTOC.

Aoxeio cuAAoyng pe
TTXPAYOVTX OTEPEOTIOINONG:
gvepyoroinon TG
S100IKXCIG OTEPEOTTIOINONG

1. 1.1 BeBaiwbeite 611 TO doxeio
OUAAOYNG eival obpayiope-
VO pe TO €I0IKO 0dPaAYIOTIKO.
1.2 MaTAoTE - vIa va avoidel
0 6GAaOC pe Tov Tapayo-
VTOl OTEPEOTIOINONC.

2. 2.1 AVOKIVHOTE — VIO VO
eVEPYOTTOINOETE TN
Siadikaoia oTepeomoinong.

2.2 ATIoppiyTe TO XPNOIUOTION-
nuéevo doxeio cuANoync
oUpdwva Pe TIC KaTeubu-
vThpleg odnyiec Tou
VOONAEUTIKOU 1I8pUUOTOC.
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9 AANAayn TiEONC KOTG TN ASITOUPVYIO

MNPOEIAOMNOIHZEIZ

H umomieon emTpémeTal vot aAAGEEI pOVOV aTTO ToV i010 TOV I0TPO N YETA OTIO EVTOAN

10TPOU.
AM\ayn mieong InuavTiko: To Thopazt givai e AeiToupyia.
) 1.1 Matnote to[ ] kai 1O
: ® [ ] TauTOXPOVA.
- Lp oam (& 1.2 AMGETE TNV TIUA TNG
50ml/min - emouPNTAC TAPAUETOOU
a moTovtog [ IRl ]
(> S o “SHEE (<] KOl KOTOTIIV emMBeRaiwoTe
_‘ ve «OK»[ ]
T T

[MoTHOTE TAUTOXPOVO

9 1 MNieon ¢puoioloyiag Mo coBeveic 0Toug omoiouC TMPOKEITAI VO eHAPUOOCTEI

Bepareia TAPOXETEUONG e BapUTNTA (= UOATOCTEYAVOTNTY),
UTTOPEITE VO EVEPYOTIOINOETE TNV TTiEon GUOIOAOYIOC.

1.1 MaTnote «®ucioA» [ 1.
O]

s 1.2 EmBeBaiwoTe pe «OK»
A1 wamm @
[ ]
. Pressure -2.0kPa
AUTOG 0 TPOTIOG AeIToupyiag
D Physio oK n

QVTIOTOIXEl O€ TTieon
-0,8kPa/-6mmHg/
-8cmH.0/-8mbar.
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10 ANy puBpioewv

10.1
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EpYOOTAGIXKEG To Thopazt mopadideTal e TIG TAPOKATL EPYOOTACIOKES
pubpioceig pubpioeig. O1 puBUICEIG AUTEG UTTOPOUV VO GAAGEOUV KOl VOl
amoONKeUTOUV WG TO VEO TIPOTUTIO.

Nieon:

Mov&da mrieong

MeTpnOciox micon:

Xpovog uypou 1:

Xpovog uypou 2:

Eidomoinon uypou:

loTopiko S1adpuUYRG XEPQA:

Fwoox:

Amobrkeucn WG BACIKNG:

-2,0kPa

- EmA&&Te pexpr Tn pey. Tipn —10kPa (-102cmH-20,
-100mbar, -75mmHg).

kPa

- EmA&&Te petalu kPa, cmH20, mmHg, mbar.

AmokpuyTe

— EmA&&TE peTadU amokpuyng Kal epdaviong
(apopd HOVO TO 10TOPIKO DIGPUYNC AEQT).

- H AeiToupyia auTn TpooTEBNKE VIO TOUC TTPOXWPENUE-
VOUC XpnoTec Tou Thopaz™. Av n petpnBeioa mieon
eival ugnAoTePN amd TNV emOUUNTH, GUTO PTTopEl Vo
amoTteAei evoeiEn 0TI 0 acBevng eival oe Beon va
puBupicel TNV utoTieon oTNV UTTECWKOTIKA KOIAOTNTA.

OFF

— EmAeETe petall 24h/12h/8h/4h/OFF

— Agixvel TN GUVOAIKN TTOoOTNTOL UYPOU TTOU CUAAEXTNKE
TIC TeAeuTaieC X wPEC.

OFF

- EmA&&Te petau 2h/1h/0,5h (30min)/0,25h (15min)/
OFF

— Agixvel TN GUVOAIKI TTOGOTNTAL UYPOU TTOU CUAAEXTNKE
TIC TeAeuTaieC X WPEG/AETITA.

OFF

— EmAeEre petagu 500ml/5min, 15min i 60min,
400ml/5min, 15min n 60min, 300mI/5min, 15min
) 60min, 200ml/5min, 15min n 60min, 100 mI/5min,
15min i 60min, 50mI/5min, 15min n 60 min/OFF

- H «Eidomoinon peucTtol 407» gpudavideTal oTnv
nepinTwon mou To Thopaz™ avixveuoe! peyaAuTEPN
TOOOTNTO UYPOU TIOU GUAAEXONKE UEOa OTal TEAeUTalO
5, 15 1) 60min amd Tnv emoOuunTn.

Amokpuyn

— EmAeETe peTalu epdaviong Kol amoKpuYngG.

— AUTO TO 10TOPIKO gival dUVOTO Vo eudavIoTel oTNV
KUpliat 0006vn (BA. evoTnTa 7.6.1 — KUpia 00ovn).

EAAnvIKG

- EmA&ETE TN YAWOOO OOC.

EmA&ETE KaTA TOOOV BEAETE VO OMOONKEVUOETE TN VEX

TAPALETPO WG BAGIKN (Yo kaBodrnynon, BA. evoTnTa

10.3 — AoBrikeuon aAAYUEVNG TTOPOUETOOU WG VEACQ

Baolkng).



1 O 2 AAM\ayR pubpicewv

é MNPOEIAOMNOIHZEIZ

Q1 puBpioelg emTPEMETAI VO GAAAGEOUV pOVOV ard Tov id10 ToV I6TPO ) HETG aTd
EVTOAN 10TPOU.

C SHMEIA NMPOZOXHZ
Mo moudiaTpikoug aobeveig, mpooapudleTe TIC pUBUIoeIg TTieong avAAoya.

InUavTIKO: To Thopazt gival og AvapoVvH.

1. [ - 1.1 MathoTe 1o «Mevou» |
;
()] Q
2. & - | 21 Mamoteto[ ], yio v
emAeETe TNV emOUUNTA
TTAPALETPO.
- 2.2 EmBeBaiwoTe pe «OK»
. [ ], yio vo ueToBGAeTE
o (<] TNV emolupnTr Topae-

TPO.

2.3 AMNGETE TNV TIWA TNG
emMOuUPNTAC TTAPOUETOOU
moaTwvToc [ 1N ]
KOl KOTOTTIV eTMReRaiwvVo-
VTOG pe «OK» [ ].

2.4 o va Byeite amod TIC
puBpioelg, MaTAOTE
«Apxn» [ 1.

2.5 O1 puBuioeig Ba exouv
aANGEE! VIO TN OUYKEKPI-
uévn Bgpareia.

1 O 3 Ano6nkeuon 1. AAMGETE OAeG TIG eMBUPNTEG TTOPOUETPOUG, oUUdwVa
"7 aAAaypévng UE TO OVWTEPW.
TTAPAPETPOU WG 2. EmAEETE «ATTOBAKEUON WS BACIKAG» KOl TTOTAOTE «OK»

VEXG BAXOIKNG [ ]. H<«Amobnkeuon» Ba epdavioTei yia Tiepimou

3 deuTepOAETITO.

3. O1mopdpeTpol Ba €Xouv amobnKeuTel wC VEEC BAOIKEC.
ETo1, KB dopd mou Ba evepyotoleite To Thopaz™ kai
Ba emAéyeTe vEo aoBevn, To Thopaz™ Ba Eekivd pe auTeG
TIC pubpioelg.

4. Mo va Byeite omo TIG puBpioeIg, maTAoTE «Apxn» [ ].
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11 AeypoToANWIO TTOPOXETEUPOTOC
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MPOEIAONOIHZEIZ

Mo va diaodpaAioTel 0TI To Thopazt umopei va peiwoer Tnv Tieon, eivail TTOAU OnUavTIKO
va repiyévete 300euTepOAeTTa ETOEU TNC ANWNC OgiyUaTOC OTd TO OTOUIO
SelypaToAnWiag Kal TNG ameAeUBEPWONG TOU OPIYKTOO OTOV KAOETAPO ToU aoBevoug

(mapoxeTeuan).
STdUI0 1.
SelyuaToAnyiag
2
3.
SWANvVOC
aoBevoug
4,
5.
6.

MpoToU ekTeAEOETE DEIYUATOANWIG TTOPOXETEUUATOC,
BeBaiwOeite OTI UTIAPXEI UYPO OTO OWANVA TOU aoBevoUg.

. 2uooi&Te Tov KAOETNPO (TTOPOXETEUON).

3.1 Na va B¢oeTe To Thopaz™

I . i
: 0€ KOTAOTOON AVALOVAG,
Ao QO TTOTAOTE TO «Avapovn»
E . KOl KDOTAOTE TTOTNUEVO
Bee VIO TIEQIOOOTEPO ATO
) J——— . € 30eUTEPOAETITAL.
Standbyp®  -2.0kPa | S0k

MpoTou mapeTe TO Oeiyua, OMOAUPAVETE TO OTOUIO
deiypaToAnuiog pe CaviWipes n Mikrozid AF Wipes.

5.1 AdaipeoTe, pe Tn Bonbeia
oUpIYYOC*, TOV aEPa ammo
TN owARvwon aobevoulc.
EmavaAaBeTe, uexpic 6tou
OuykevTpwOei uypd oTO
oTOUIO delyUaTOANYIAC.

* Supiyya 17 G (1,4mm)
N AemTOTEQN.

Me Tn BonBeia cUplyyag*, mapTe deiyua amd TOV OWARVO
aoBevouc.

7.1 ©¢ote 10 Thopaz™
o€ AeITOUPVIQ, TTOTOVTOC
TO «ONn» — n Teon 6a
apxioel va au&aveTal.

MNepipévere 30 SeuTepolenTa!

Mo va diaodpaAioTei 011 To Thopazt umopei va peiwoer Tnv
mieon, eival TOAU onpavTIKO va mepipeveTe 30 OeUTEPOAETITO
peTa&U TNG ANWNC OeiyuaTog Kol TNG ameAeubepwonc Tou
OpIYKTAPO GTOV KABETNPO TOU 00BevoUq (TaPOoXETEUDN).

. =e00i&Te TOV OPIVKTAPO TOU KABETHPO aoBevoug

(mapoxeTeuon).



12 AVTILETWTTION TTPORBANUOTWYV
KOl EVNUEPWTIKO ONUOTO

Mepiypogn

>t0 Thopaz™ yiveTon SIGKpIoN PETAEY TTPOEIBOTIOINCEWY (e KITPIVO XPWHA), EIBOTIOIN0EWY
(HE KOKKIVO XPWHO) KOl E0OTEPIKMV OPOAUATOV (HE KOKKIVO Xpwua). Edv To Thopaz™
QAVIXVEUOEI KATIOIO OTTO TIG KATOOTAOEIC QUTES, Ba NXNOEI EVOl GKOUOTIKO GO EVW GTNV
006vn Ba epdavioTel pio TEPIYPAdr) ToU TTEORANUATOG. Me TO TAUTOXPOVO TTATNHG TV dUO
KOUUTTIWV €TTIAOYNC, EKTEAEITAI Olyaion Twv onUATWY MANPOGopIwY e 60 deuTEPOAETITO.
ECaipeoeic: MNa tnv mpoeidomnoinon 306 «doxeio OUAAOYNG TIANPEG» KAl TIG TIPOEIBOTIOINOEIC
302 «owAhnvwon dpayuevn», 313 «diATpo dpayuevo» kol 315 «YmepBeppavon Tou Thopaz™»
EKTEAEITOI OlyaoN TWV OIKOUOTIK@WV ONUATWY TTANPOdGOPIQV Via 5 AeTTA.

Ta ofpaTa MAnpodopIav Oev aVTIKABIOTOUV TNV avAyKn TOKTIKAG TTapakoAoudnong Tou
aoBevouq. EVOEXETl va PNV evepyotoinBouv poeidomoInoeig SIGPPONG Kal ETOPEVKC N
OuoKeur dev eIdoTTolel 0g TTEPIMTWOoN amoouvoeong TNG owANvwong Thopaz oTIC akOAOUBEC
TEPIMTWOEIG

— pUBuion Tng mmeong oe emimeda K&TW oo 0,4 kPa

— amoouvdeon Ye To PIKPO OIMAG ouvdeTIKO (079.0024)

Mopadelyyo:

Meplypadn mpoBAnpaTog

E&aokoupevn mieon
|A|cx¢uv' |Katdotaon Aeitoupyiog
aspa

HXNTIKO evnNUEPWTIKO ONuo
o€ TTPOOWPIVH) Ciyoon

) ®
{ s.um./m.n 20kpE ol [MoTAOTE TAUTOXPOVA, VIO
5t B_ emBeBaiwon aKouoTIKOU
: S Mm E_ NXNTIKOU OAPOTOG Kal
akoAouBnoTe TIG 0dnyieg

B s | « &) | otnvoBovn.

ApIOuo6C odGAUOTOC

Odnyieg avTIUETOMONG
TOU TTPORARUOTOC
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‘Evde1§n oTnv 06ovn
ApiBuoc | Mepiypadn Odnyieg avTigyeTwmong Tou | NapaTnenoeig/MiBavo aitio MMigon
O0bAGAUG- | TPOBARUOTOC TPORAAUOTOC TOU OOAAUOTOC
TOG
306 Aoxeio ouNoyng | 1. Zuodi&te TN cwAnvwon Nai
TANPEG 2. MeTaBeite oe kKaTdoTOON
AVOUOVNAC
3. AvTIKaTaoTHOTE TO OOXEIO
OUAAOYNC
4. Juvexiote pe «On»
5. EAeuBepwoTe TN
OWANVWOoN
§ 401 XounAr otdOun Bate To Thopazt otnv ATougvwyv XpOvoc AeiToupyiog Nai
3 dopTIONC mpica UE peUPO Ao TNV PmmaTopio:
E umaTapiag 30min mepimou
=402 Aev emTpémeTal N | AMOOUVOEDTE TO KAAWDIO H ouvdeon USB dev emtpéneTal | Nai
= ouvdeon USB USB KOT& TN AeIToupyia i KOVTa
2 oToV aofevn.
é' 405 Avopovn O¢oTe 10 Thopaz' evtog iy | MeTdBaon o KATAOTAON OXI
5 eKTOG AeIToupyiag QVOHOVNG WETA OO SAeTTd
=t
'g 406 Oepuokpaoia MpoeTolpdioTe TNV ededpikr) | Mnv ekBéTeTe TOo Thopaz' oe Nai
© uTIEPBOAIKA OUOKEUN Tnyég 8epudTNTOC.
g uwnAn
2 409 AloOnTRPag — H pétpnon uypou dev Nai
g oT&OuNG uypou gival diabgoiun
3 €KTOG AeiToupyi- | — EmBeRaiwoTe Kai
i} ag ouvexioTe Tn Bepareia
410 Avayvwpion 1. Zuodi&Te TN cWARVWON Nai
doxeiou 2. MeTaBeite oe kaTdoTOON
OuA\oyNg QAVOUOVNAG
3. AvTIKaTaoTHOTE TO OOXEIO
OUAAOYNG
4. Juvexiote pe «On»
5. EAeuBepmoTe TN
owARvVwon
301 Alappon oTo EAéyETe TO ouoTNUO VIO - Amoouvdeon. OXI
ouoTnua TUXOV dlappon — Aeimel n TolpoUxa oo TO
OTOUIO Kevou.
- To Thopaz™ avixveuel
dlappon oTo cloTNua
Thopaz™ ocupmneplAauBavopé-
VNG TNG owAnvwong Thopaz,
OXI Tng amoouvdeong Tou
KaBeTAPa TOU 6oBevouc amd
TOV 0oBevr).
—H mpoeidomnoinon diappong
Oev umopei va evepyoroindei
oTaV N Tieon éxel pubpuioTei og
emimeda KATw Twv 0,4 kPa.
- H amoouvdeon evog
KOBETAPOA OTO PIKPO BIMAO
ouvdeTIkd Oev Ba avixveuBei
ano6 1o Thopazt
302 SwAnvwon 1. Zuodi&Te Tov KaBOeTN PO - H owAnvwon éxel ToakioTei 1y | OXI
dpoayuevn 2. Juodi&Tte TN cWARVLWON dpayel em 10 AenTd mepimou.
3. MeToBeite oe kaTdoTaon |- To Thopaz' evromoe eudpaln
AVOUOVNAC oTn owAfvwon Tou Thopaz®,
4. AVTIKOTOIOTAOTE TN OXI oTov KaBeTnpa Tou
OWAVWOoN aobevoug.
5. JuveyioTe pe «On»
6. EAeubepnoTe TOV
KabeTnpa
305 Mrorapia Bare To Thopaz' otnv OoXI

amodopTIopEvn

mpica
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‘Evdei§n oTnv 066vn
ApiBuog | Mepiypadn Odnyieg avTiyeTwmong Tou | Mapatnenoeig/Moavd aitio Migon
0bAAUO- | TPOBARUGTOC TPORAAUGTOG TOU OOGAUOTOC
TOG
311 O auTo-010yVw- | ATOOUVOEDTE KOl KATOTTIV Mn ©¢oeTe To Thopaz' oe OXI
OTIKOG EAeyX0GQ avaouvdeaTe To Boxeio AeiToupyia, edv 0 aoBevng eival
QTIETUXE oUAAoyng ndn ouvdedeuévoq.
313 DiATPO dpayuevo | 1. SucdifTe TN OwWARVWON To ¢iATpo péoa 010 doxeio OXI
2. AvTIKOTOI0TAOTE TO doyxeio | oUANoYNG eival paypévo.
3. ZuvexioTe pe «On»
4. EAeuBepmoTe TN
OWARVWON
315 YmepO&puavon AvTiKaTaoThoTe To Thopaz™t OXI
Tou Thopaz™
407 Eidomoinon O aobevng xavel yeyain Nai
uypou m00dTNTA UYPOU
EowTepikd 1. ©¢oTe 10 Thopaz' ekT6G | E&V TO GUYKEKPIPEVO PAVULG
odaAua XXX AEITOUPYIOG KO KOTOTTIV obAGAUGTOC emavaAndOei,
Eava og AeiToupyia eVNUEPWOTE TO TUNUO
2. EvnuepwoTe TO TUAUG efunp&TNoNg MEAATROV TNG
efuTINPETNONG TIEAATOV Medela.
Tn¢ Medela
@™ ZUupBOUAN OXETIKX HE TNV XOPXAEIX

-

H AeiToupyia oiKouoTIKOU ouvayeppoU «Alappor oTo cuoTnuo — 301»
QMEVEPYOTIOIEITON VIO 6 ASTITG TIEPITIOU PETG TNV Evepyoroinon Tou Thopaz™.

ZUPPBOUAR CXETIK& HE TNV XOPAAEIX

Mpoooxr «doxeio cUAoyNC MAnpec»/Mpoegidomoinon «GIATPO GPayHEVO».

H mpoeidomoinon «doxeio cUAAOYNC TTANPEG» TTUpodoTEITAl OTAV N OTAOUN TIANPWONC
Tou doxeiou oUANOYNG GTAOEI KOTA TIPOOEYYION OTN XOPAYN UEYIOTNG OTABUNG TTOU
dEPEI N OXETIKN ETIKETO TOU doxeiou OUAAOYNC. AVTIKATAoTHOTE TO oxXeio GUANOYNC
oupdwva pe TIC 0dnyieg Xxpnong, KEPAAaIo 8 — «AvTIKATAOTOON OOXEIOU GUANOYNC».
Edv o1 eKKpioeIg KOAUWOUV TO E0WTEPIKA TOIXWUATA Tou oxeiou GUANOYNG, N
mpoeidomoinon «0oxeio CUANOYNC TTANPEC» Pmopei va TupodoTnOei mpodwpa.

MeTa T olyaon Tng mpoeIdomoinong Pe To KOUPTIA eMAOYNG, TO oUpBoAO [ 2K ]

B6a eudavioTei 0TNV 080vN KATA TN AeiToupyia. MeT& amd 5 Aentd, n mpoeidormoinon
Oa emavnxnoel.

Tuxov utrepmANPWON Tou avTioTolxou doxeiou oUAAoYNG Ba TUPOdOTHOEI TOV
ouvayepuo «dIATpo dpayuevo». H cuykekpluevn mpoeldotmoinon mupodoTeiTal Aoyw
¢ omodpa&nc Tou udpddIAoU diATpou OTaV auUTO £pBel oe emadn Ye uypd
ekkpioelg. Na mepIoo0TEPEC AETITOUEPEIEG OXETIKA e TN BEon Tou udpodIAoU GiATpou
TPOCTOOIOG OTO UTIEPXEIAION Kol BOKTHPIG pEoa oTa doxeia OUAAOYNAG, avaTPEETE OTO
KedAaAaio «4 — Emokomnon». Metd Tnv amodpaén Tou diATpou Kail TNV mupoddTNoN
TOU ouvayepuou «GIAToo dpayuevo», To Kevod (avappddnon) ou edpapudleTal OToV
aoBevn BIaKOTITETAI KOl dev EMTEETETAI TTAEOV N pUBUIoN ouTe n dITAPNGH TNG.
Tuxov emMMAEOV OUOOWPEUON UYPWY, EKKPICEWV KOl OEQO ATIEAEUOEPRVETOI HECW TNG
BaABidac ekTOVWONG Tieong oe OeTIKA TIuN Tieong petau 0,2-0,5kPa. AuTh n
AeiToupyia ekTOVWONG Tieonc dev aToTEAE! UTTOKOTAOTATO TNG AeIToupyiag eAeuBepng
uTTePXeIAIoNC. Zuvenwe, To OoXeio CUAOYNC TTPETIEI VO AVTIKATOOTAOE! HOAIC yepioel.
Mo ep1000TEPEC TIANPODOPIEC OXETIKA pe TN B€on TN BaABIdag ekTOVWONG Tieong,
avaTpesTe 0TO KePAAQIo «4 — EmokOmnon».

AvTiKaTaoTHoTE TO doxeio cUANOYNC cUpdWVa pe TIG odnyiec xprnong, ked&Aaio

«8 — AvTIKaTaoToon OoXeiou CUAAOYNG».
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13 TevikeC KOTEUBUVTNPIEC OONVIEC

ETTOVOTTOOTEIPWONC

Thopaz™, oTa®pde olvdeonc, TUTKA BA&on Kol BAon — TUTTIKI ETAVOTIOOTEIPWON

Thopaz' og MepinTwon SIGPEONG OTNV TOIHOUXK

Se mepinTwon dIoPEONG 0TO KouuT amaod&Aiong, oTa AYKIOTPA YIa KAivn acBevoug,
oTNV TUTIKN BAon Tou oTaOuoU oUvOEONG e UTTOUTOV Kol 0T BAon pe paya

X X X = 2Z0pdwva pe To mpoTumo ISO 17664-2, auTeg ol odnyieg €xouv eMKUPWOEI amd Tov

MepIopIopoi MpdobeTec MANpodopieg

levikeg odnyieg yio TNV aodhGAeia

462 |

KOTOOKEUOIOTH) TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC WG KATAAANAES VIO TNV TTOOETOILOGCIO
evOG IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC VIO ETavaxpnoipomoinon. O appodiog yia TNV
amooTeipwon eEakohoubei va dEpel TNV eudbuvn yia Tn die€aywyn TnG pe xprion e€omAiouou,
UAIKWV KO TIDOOWTTIKOU OTIG KATAAANAEG EYKOTOOTAOEIG, £€TOI WOTE va dlaodaAioTel n
emiTeudn Tou emBuUUNTOU AMOTEAEOUOTOGC. Mo AUTO amMAITEITAI eMKUPWON f/Kal emaAnBeuon
Kail TapakoAouBnon TN S1adIKACIaG.

- Ma 1 mpodiaypades MoIdTNTAG vePOoU Tou TTpemel va TAnpouvTal, BA. AAMI TIR34.

X X | X — H ouokeun mAUONG-amoAUpGvVoNG TTPETTE! VA ivall TIIGTOTOINUEVN CUUGWVA Pe TO TTPOTUTIO

ISO 15883 series. O KaOAPIOPOG Kal N ATTOAUPGVON EMKUPWONKAV OE OUCKEUT TTAUGONG-a-
moAUpavong Tumou: Uniclean PL Il 1-2 EL (MMM, Tepuavia).

— OAa Ta amoouvappoAoynuéva pEpn TPeETel va oTepewbouV pe aoddAeia oToug dopeig/
onueia oTePEWONG.

— Mnv unePPOPTWVETE TN OUOKEUN TTAUONG-amoAUPavonG. TomoBeTHOTE T AMOCUVAPUOAOYN-
uéva UEPN Ue TETOIOV TPOTIO WOTE KAVEVO TUAUG TOUG VOl UN PEVEl ATTAUTO KOl TO KOBapIoTI-
KO UYPO va HTAVEI 08 OAEG TIC E0WTEPIKEG KOl EEWTEPIKEC EMBAVEIEG TOUG.

— ATTOPPIYTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV (1) TO OXETIKO eE&PTNUX) N OTEIATE TO yia 0€pBIG,
edv Mapoucidoel opaTd onpeia $O0PAG N CNUIAG.

X X X = Nao dopaTe mMAVTA HEOO ATOUIKNG TPooTaoiag (MAI): y&vTia piag XpAong Kol GAAa

MAT cUpdwva e TIG TOTIIKEC KATEUBUVTHPIEG 0DNYIEC KOl KAVOVIOHOUG.

- EkTeAéoTe enegepyaoia 0To onueio xpnong pe vepo Bpuong (£40°C, <104 °F) apeowg
PET& TN XPNON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOGC (TTPIV GTEYVWOOUV 01 pUTIOI TTAVW OTO
TEXVOAOYIKO TTP0oidV). H mapdBaon autng TnG odnyiag umopei va odnyroel oTn oTabepoToi-
NoN UTTOAEIPPATWY Kail, CUVETIWG, VO eurmodioel TNV ammoAuuavon.

- Av TO TTPOIGV XpNnoIPoToIEiTOl 08 B0Bevn TTOU TAOXE! OO VOO0 Kol dev eival SUVATH
n eE&AeIYn Twv MOBOYOVWY HIKPOOPYAVIOU®Y TOUu Pe Tn d1adIkaoia Tou TeplypadeTal
TOPOKATW, TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTRETEl va amoppIdOei.

— AvaTpegTe OoTIC 0ONYIiEG XPNONG TOU KATOOKEUOOTH TWV TTAPAYOVTWV KOO PIoHoU
Kal amOAUPOVONG, CUUTIEQIAGUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, TWV XPOVWY €KOEONG KAl TWV
UETPWV a0 AAEING.

- MMoTté un BubiCeTe TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV 0UTE va To EeMAEVeETe e vepo 1) GAAD Uyp&.
Mnv wekaleTe pe KOABAPIOTIKO KOl OMOAUHAVTIKO TTApAyovVTa ameubeiag mavw OTo
TEXVOAOYIKO TTPOIOV.



[MpoeTolpaoia TpIv amd Tov KabapIopo

KaBapiopdc pe 1o xepl

Thopaz™, oTa®pdg olvdeong, TUTIKA BAon Kail BAon — TUTIIK ETTAVOTIOOTEIPWON
Thopaz™ o€ mepinTwon dIapPPOAG OTNV TOILOUXA

Se mepinTwon dIaPEONG 0TO KouuTi amaodaAiong, oTa AYKIOTPA YIa KAivn aoBevoug,
oTNnV TUTIKA B&on Tou oTaBuoU ouvOeonG Ue UTTOUTOV Kal OTn BAon pe paya

X X | x - AnoouvdéoTe/adaipeoTe OA T TTOPEAKOUEVQ.

X X — JKouTtioTe TIG eEWTEPIKEG EMBAVEIEG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, VIO VO GhaIpECETE
OAoUC TOUG eudaveic pUTIOUG Pe eva HOAGKO TTavi TTou dev adrvel xvoudl, To oTolo exeTe
Bpegel pe vepd Bpuonc.

X | — ATTOOUVOPUOAOYNOTE OAG TO AEPWHEVD EEXPTHUATA OTOV UEYIOTO PIBUO TWV ETHEPOUC
TUNUATWV TOUG.
— AdaipéoTe To Koupt amaod&Aiong EeKAEIOWVOVTAG To pe Tn Bondeia SUo POXAQV, TTou Oev
E£XOUV QlIXUNPEG AKPEG Kal dlaBeTouv diGueTpo afova <3,5 mm (BA. elkova).
- XaAapwoTe TIC BideC TWV ayKIoTPWYV via KAivn aoBevoug pe éva katoaBidl Philips kai
adaipeoTe TIG (BA. eIKOVQ).

=eBI10wOoTE TPOOCEKTIKA TN Bida torx oTov oTAOUO cUVAECNC KOl THEDTE TO EAQTHPIO
TIOTWVTAG TO UTTOUTOV. AdoU adaipeoeTe TN Bida, adnoTe apyd TO UTTOUTOV. 3TN OUVEXEIX,
apaIPEDTE TO UTTOUTOV Kol TO eAaTrP10. KaTomy, adaipeoTe TNV KATW JAYKAVA KAEIVOVTAG
TOV 0IYKTAPO KOl OTN OUVEXEID TPARNETE.

X | — Edv gival amapaitnTo, KAl yIa TNV OMOPAGKEUVON TWV epdavav pUTTwY, TOTTOOETAOTE Tal
amoouvappoAoynueva eEapTnUaTA o€ vepd Bpuong yia 10 AeTTITA Kol OKOUTIIOTE TOUG
0pATOUC AeKEDEG e eva JaAaKO TTavi Tou dev adrivel Xvoudl To otoio exeTe Bpetel pe
vepo Bpuong.

— E&v umdpxouv oTeyva KaTGAOITION pUTIWV MV OTN OUOKeUT, Ba TTpEmel va Ta BpedeTe,
VIO VOl OPGOOUV AMOTEAECUOTIKG TO EVCULO.

X - KoBopioTe KaA& K&Tw armd T GA&VTIa ye Tn BonOeia Iog OTeipa¢ OMATOUAAG XWPIG
QIXUNPEEC GKPEG KAl OUPPWVA he TNV akdAouBbn diadikaoia:

- AimAwoTe éva mavaki CaviWipes™ 1) Incidin OxyWipe S™ pia dopd oTn yéon, €101 WOoTe
n GKEN TNG OTTATOUACC Vo TIEPIBAAAETAI OO TO TTAVAKI.

— TuAiETe TO MAVAKI pia doP& YUPW MO TN OTTATOUAC.

— TomoBeTHOTE TTPOOEKTIKA TN OTTATOUAX TTOU €ivall TUAIYHEVN pE TTAVAKI KATW oo Tn
LOAUGEVN TOIHOUXO OTO OpIoTEPO N To Deki dikpo Tou Thopaz™. XTn ouvéxela, oUPeTE TNV
TIPOG TO KEVTPO TNG OUOKEUNG KOl OTTPWETE TNV P0G Ta €€w UE UIG OXPWTIKNA Kivnon.

— AVTIKOTOOTHOTE TO TTAVAKI KAOOPIOPOU KAl OMOAUHOVONG PE EVa KAIVOUPYIO.

— TomoBeTHOTE TMPOOEKTIKA TNV TUNIYUEVN OTTATOUAG KATW OO TN HOAUCOHEVN TOILOUXO OTNV
A&AAN TAeup& Tou Thopaz™. 2Tn ouvéxela, oTPWETE TTPOG TO KEVTPO TG OUOKEUNG, TTEPA QT
TO ONUEIO OTIOU OOPWOATE TIPIV. TN CUVEXEIO HETOKIVAOTE TNV TIPOC Ta €W e PIn
OOPWTIKA Kivnon.

— AVTIKOTOOTAOTE TO TTAVAKI KAOOPIOUOU Kal OMOAULOVONG UE VA KAIVOUPYIO KOl ETTAVOAY-
BeTe Ta MpoavadepOEVTA BAUATA KABAPIOUOU £€WE OTOU TO TTAVAKI KABOPIOUOU Kol
QTMOAUPOIVONG VO NV gival TAEOV AePWUEVO.

X | X — >kouttioTe OAeG TIG eEWTEPIKEG eMPAVEIEG TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG HE TIAVAKIO

CaviWipes™ n Incidin OxyWipe S™.

- JkoutioTe TIG TEPIOXEC TToU KaBapidovTal SUOKOAX (T.X. oTa onueia mou dev umopouv va
QToouUvVapUoAoynbouv).

— XpnolyorolnoTe éva veo Tavi kabapiopoU Kal amoAUpavong oTav AepwBel To mponyouue-
vo.

— KabopioTe péxpl va amouakpuvBoUv OAol ol opaToi putiol. MpooeETe 1I01aiTEQO TIC TIEPIOKEG
ou KabapifovTal SUCKOAX.
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Thopaz™, oTa®u6G oUvdeong, TUTIKRA BAon Kol BAon — TUTIKT EMAVOTIOOTEIPWON
Thopaz™ oe mepimTwon 3IAPPONG OTNV TOILOUXK

Se mepimTwon dIapEOoNG 0To KouuTi amaodAAiong, oTa AyKIOTEA YIa KAlvn aoBevoug,
oTNnV TUTIKN B&on Tou oTaBUoU oUvOeoNG e UTTOUTOV Kal OTn BAon pe paya

X — ATTOAUPAVETE OXOAAOTIKA KATW Ao TN GAAVTIa Ue TN BoNBEIa AMOOTEIPWHEVNG OTIATOUANG
XWPIC AIXUNPEC AKPEG Kal oUPdwva pe TNV akoAoudn Siadikaoia:

- AmAwoTe éva veo Tmavaki CaviWipes™ 1y Incidin OxyWipe S™ pia dopd oTn yeon, 1ol
WOTE N &KPN TNG OTIATOUAAG Vo TIEPIBAAAETAI ATTO TO TTAVAKI.

— TuAi&te 1O MaVAKI pia dopd& yUPW Omd TN OTIATOUAC.

— TomoBOeTAOTE TPOCEKTIKA TNV TUAIYUEVN OTIATOUAG KATW OO TN WOAUOHEVN TOILOUXG OTO
apIoTePO N To Be&i dkpo Tou Thopaz™. STn ouvexela, oUPETE TNV TTPOC TO KEVTPO TNG
OUOKEUNG Kol oTIpWETE TNV MPOG Ta €€w pe pia ToEoeldr) Kivnon.

— AVTIKOTGOTAOTE TO TTAVAKI KOABOPIOUOU Kail AMOAULIAVONG e VOl KaIVOUPYIO.

— TomoBOeTAOTE MPOGEKTIKA TNV TUAIYUEVN OTIATOUAG KATW OO TN WOAUOUEVN TOILOUXT 0TV
A&AAN TAeup& Tou Thopaz™. >Tn ouvéxeia, ompOETE TPOG TO KEVTPO TNG OUOKEUNG, TEPX OlTd
TO ONUeio OTTOU COPWOATE TIPIV. 3TN OUVEXEIO UETAKIVAOTE TNV TTPOG Ta £§0 E UIat
O0PWTIKA Kivnon.

X | X - M&pTe éva véo mavakl CaviWipes™ ry Incidin OxyWipe S™ kai okoutioTe OAeG TIG
efwTepikeg emdaveleg Tou e§omAIoUOU.

- MpooglTe 101aiTERT TIC TIEPIOXEG TOU TTPOIOVTOC TTOU KaBapidovTal SUOKOAX.

- Mo va O1EUKOAUVETE TNV TTPOOTIEACION O€ TIEPIOXEC TTOU KaBapidovTal SUOKOAX, prmopeiTe
Vo TUAIEeTe eva veo mavaki CaviWipes 1) Incidin Oxy Wipe S yUpw ammd pia omdTouAd n
TTAPOUOIO AVTIKEIUEVO.

- BeBaiwOeite 611 OAeq o1 emdaveleg TOU TEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOC TTOIPOUEVOUV 0OPATA UYPEQ
o€ Beppokpaoia dwaTiou yia 3 AeTTd. Av TO TTAVAKI TTOU XONOCIUOTIOIEITE €ival TTOAU OTeyvo
Kol Oev uypaivel TNV eMOAVEIA, XPNOIPOTIOINOTE VEO TIAVOKI.

- M&pTe éva véo mavakl CaviWipes™ ry Incidin OxyWipe S™ kol okourtioTe Eava OAeg TIC
efwTepikeg emdaveleg Tou eComAIoUOU.

— AdoU HTAOETE O QUTEC TIC TIEPIOKEG, ATTOUAKOUVETE TO KATAAOITION E EVO IGAGKO TTAVI TTOU
Oev adrvel xvoudi, To oToio exeTe Bpegel pe kekabappévo vepd olpdwva te To AAMI TIR 34.

AmoAULavVOoN Pe TO XEp!

X — Kot mepinTwon, TOMOOETAOTE TA AMOCUVAPUOAOYNUEVA EEQPTALOTA O€ EVAV HIKPO

di1&tpnTo OioKOo, 0 omoiog eival TomoBeTnuévog oTov dopéa dopTiou.

- TomoBeTAOTE TG ATTOOUVAPUOAOYNUEVA Uepn oe évav emimedo OiOKO WOTe Va PNV
umopoUv va avamodoyupioouv. TOTTOBETHOTE TA PE TIC E00XEC TTPOC TA KATW, WOTE
TO UYPG V& oTpayyidouv pe Tn BapuTtnTa.

- Mn xpnoiuormoleite BonBnuaTa ERpavong (mapdyovTeg EKMAUONG). ©a UmopouoayV Vo
mopapeivouv oTI¢ emddaveleg pe emBAXBH ATTOTEAECUATA VIO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV
Kol TN BroouuBaToTNTA TOU.

To MPpOYPOUUG KABOPIoUOU GTN OUCKeUN TMAUONG-ATTOAUUAVONG armoTeAeiTal ammd Ta

e&ne:

— 1 AenTO Mpo-KaBapIiopdC Ye vepod Bpuong

- 5 \emT& KaBapiopydg oToug 55 °C pe didAupa 0,5% neodisher® MediClean forte
(aAKaAIKO evlUUIKO KaBaPIoTIKO) oe vepd Bpuong

— 1 AenTd €kMAUGONG pe TTOAU KpUo vepd olupdwva pe To AAMI TIR 34.

X | — Oepuikn amoAUuavon pe kekabapuévo vepo ouudwva pe To AAMI TIR 34 (xwpic xNUIKO
omoAupavTikd) oe Bgppokpaoia 90 °C yia 1 AenTd (Ag=600) I pe TPOOPHOYA TWV TIHGV
Ap OUPGWVO pE TIG TOTIIKEG KATEUBUVTNPIEC 0ONYIEG KOl KOAVOVIGHOUG.

AuTOpQAT. AMOAUpOVON | AUTOUGTOTOINUEVOC KABAPIOHOC
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STEYVWUO

Embewpnon

MeTadopa Amobnkeuon

Thopaz™, oTa®pdg olvdeong, TUTIKA BAon Kail BAon — TUTIIK ETTAVOTIOOTEIPWON
Thopaz™ o€ mepinTwon dIapPPOAG OTNV TOILOUXA

Se mepinTwon dIaPEONG 0TO KouuTi amaodaAiong, oTa AYKIOTPA YIa KAivn aoBevoug,
oTNnV TUTIKA B&on Tou oTaBuoU ouvOeonG Ue UTTOUTOV Kal OTn BAon pe paya

X | — ZTEYVWOTE TA ATTOOUVAPUOAOYNUEVA eEAPTAPATO OTN OUCKEUN TTAUONG-ATTOAUUGVONG
oToug 110 °C yia TouA&xioTov 45 AemTa.

X X X —E&v 10O OTéyVwUO 0Tn ouoKeurn mAUoNg-amoAUpavong dev eival edIKTO N 0 TTEPITTWON
TTOU £Xel Topaeivel Uypaoia, OKOUTIOTe TIC eEWTEPIKEC EMDAVEIEC Pe EVA OTEYVO,
poAokd Tavi mou Sev adnvel Xvoudl 1) OTEYVROOTE TIG TTPOOEKTIKA UE TIETEOUEVO AEQD
IOTPIKNAG XPNONG.

- Mpooe&Te 1010ITENPA TO OTEYVWUA TwV OUCKOAX TTPOCRAOILWY TTEQIOXWV.

X X | X — EAeyETe OMTIKA TO TEXVOAOYIKO TTPOTIOV N TG ATTOOUVAPUOAOYNUEVA eEXPTALOTA
VIO TUXOV UTTOAEITTOHEVOUG PUTIOUG N amOAUPOVTIKO SidAupa. Edv eival amapaitnTo,
eTTAVOAARBETE TOV KABAPIOPO Kal TNV amoAupavon.
— EAEYETE OMTIKA TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV N TOl GTTOOUVOPUOAOYNUEVD EEQPTHUOTA VIO
{nuid. Xe mepinTwon {NUIAG OE EVa N TTEPICOOTEPO EEAPTNUAT, AVTIKATAOTAOTE TO
ye véa.

X  — EmavadepeTe TO eAATHPIO OTNV GpXIKN Tou B€on.

— 3TN CUVEXEIQ, TMEOTE TTPOOEKTIKA TO KOUUTH amaopAAIONG PEXP! Vo emaveABel oTnv
apxIkn Tou B¢on (BA. eikdva).

- BeBaiwOeite OTI TO KOUUT amaod&AIONG EMTAVEPXETAI OTN BE0N TOU €AV TTIEOTEI TTPOG
TOKATW VIO va eTOANBeUoETE TN OWOTH TOTOBETNON.

- EmavaTonoBeTtroTe Ta evOeTA GIAIKOVNG OTN AaBr.

- TomoBeTHOTE TO TUAKOTO TWV 0ESVWV 0TO TMow K&AUpHa Tou Thopaz™.

— JUpeTe TN AaBN OTNV €00X TWV GEOVWY Kol 0diETE MPOOEKTIKA TIG BIdEG XPNOIUOTIOIW-
vTag eva katoaBidl Philips (BA. eikdva).

- BeBoiwbeite OTI Ta AYKIOTPG YIa KAivn acBevoug exouv TomoBeTnBei pe aoddAeia
Kal OTI UTTOPOUV VO aVOIEOUV KOl VO KAEIOOUV.

oTOV GEOVA TOU PTTOUTOV KOl ETTOVATOTIOOETOTE TO UTTOUTOV OTN OXIOUN TOU OTaOUOU
oUvOeoNnG. 3TN OUVEXEID, KQOTHOTE TTATNUEVO TO UTTOUTOV, ETTOVATOTTOBETHOTE TOV
odIykThpa Kal TEAOG odi&te Tn Bida.

x

- Ma&vTa va GUAGCOETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV O OTEYVO, KABAPO KOl XWPIG OKOVN
mepIB&AAOV.

X X | X - EmavamnooTeipwoTe TO TEXVOAOYIKO TTPOiOV TPoTOoU To OoTeiAeTe via 0€pfIc. Eav auTto
dev eival edIKTO N UTTopei va yivel Hovo yvia Ta eEapTAPOTA, N CUOKeUaoia Ba Tpérel
va depel Tnv evoelgn moavou BioAoyikoU Kivduvou. loxlouv ol TOoTKEG dIadIKAoieq
KOl KaTeubuvTrpieg odnyiec.
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14 Eyyunon, ouvTnenon Kol EASyXOl

Eyyunon

H Medela AG KOAUTITEI TO TEXVOAOYIKO GUTO TIPOIOV VIa TUXOV EAGTTWHOATO OTO UANIKO
KOTOOKEUNG KAl TNV Epyaoia pge eyyunon SIGPKEIAS 2 eTWV oo TNV nUepounvia mapadoonc.
Méoa oTnv epiodo aUTH, TUXOV EAGTTWUOTIKA UAIKG TToU N nuId Toug Oev 0dEIAETOI G KOKN
xonon r ebappoyr Ba avTIKABIoOTAVTOI XWPIC Kapia Xpewon. Auto dev 1oxUel yia Ta e€apTn-
uata mou ¢pOgipovTal GUOIOAOYIKG KOTA TN xenon. Mo va S1aodaAIoTel N OUPPOPdWON Ue TNV
TTAPOUOG eyyunon KaBWG Kal N BEATIOTN AelToupyia Twv TPoidvTwy TG Medela, cuvioToupue
TNV GTTOKAEIOTIKN XPNON GUBEVTIKWY TTAPEAKOUEVWY TNG Medela 0TIC GUOKEUEC HOC.

>e Kapia mepinTwon n Medela AG dev avahauBdavel omoladnmoTe eubuvn yio TUXOV a&IwoeIg
TTOU UTIEPROIVOUV TO QVTIKEIUEVO TNG €yyUNONG, OTIWG UETAEU GAAWV QOTIKN eublvn TTPOG
TPITOUG AOYW TTaPEMOHEVWY NHIGV K.ATL. Edlv oto Thopaz™ éxouv ekTeheoTel epyaoieg amd pn
efouolodoTnuévouc Tpitoug, N Medela dev 6a avayvwpioel TO SIKAIWPA AVTIKATAOTOONC
TUXOV EAQTTWUATIKWY eEapTNUATWY. H mapoloa eyyunon ioxUel ye Tnv mpoUmodBeon OTI N
ouokeun Ba mapadobei oe kKEvTpo 0epPIC TNG Medela.

ZuvThpnon

To Thopaz' dev xpeidletal ouvTrpnon. K&Be dopd mou To Thopaz' TiBeTan oe Aermoupyia,
EKTEAEITOI €VOIC QUTO-OI0YVWOTIKOC EAEYXOC TWV E0WTEPIKWY AEITOUPYIWV TOU. H Tapaywyn
EVOC «UTmTm» UTodNAWVEl OTI TO Thopazt mépaoe pe emTUXio TOV QUTO-BIOYVWOOTIKO EAEYXO KAl
exel Tefei oe Aeitoupyia. H aodaAnc Aeiroupyia eEaodalideTal e Tov EAeyX0 KAANG AeIToup-
viag, mou oupmepIAapBavel To doxeio CUAANOYNC KOl TIC OWANVWOEIG, O OTI0IOC TTPETTIEI VO
Slevepyeital mpIv oo K&Be xpnon. Tnpeite TIg odnyieg via TNV aodGAEIa.

TAKTIKOG EAEYXOG

H Medela ouvioTd va urtoB&AAeTe To Thopaz™ oe TAKTIKO EAeyX0 Hia dopd Tov xpovo. Ol
£PYOOIEC TTOU TIPETEI VO eKTEAEOTOUV, KOBWE KAl EVO UTTODEIVUO TTOWTOKOAAOU CUHPWVA PE TO
mpodTuno EN/IEC 62353, mapaTiBevTal oTo MapdpTnua B Tou mapovTog Eyxeipidiou xprong.
Aev amaiteital TpooOeTn Babpovounon ehocov To Thopazt xpnoluomoleiTal oUPGWVO LE TIC
odnyieg xpriong.

Odnyieg yiax Tn dokip FPT  ZnpavTiko: O aoBevrg dev mpETel va givail ouvdedepévog!
To Thopaz* mpémel va amoouvdedei oo To SikTuo
PEUUATOG (BNA. V& TPOPOSOTEITAI HE PEUNX XTTO TNV
HTTXTAPIA) KXI VX EiVAl EKTOG AEITOUPYIXG.

MeTtpntg 079.0021
avappodnong
0771456 079.0016

LZ@M‘]VO{Q X @ 12X7 mm, ou dev TepIANaUBAVETAI
OTO TTAKETO TTAPGO00NG)
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1. ZuvdeoTe TN owARvVWon 079.0021 ko TO doxeio
ouMoync 0,8 IREFl 079.0016 oTto Thopaz™ la
KaB0oONyNonN OXETIKA pe Tn ouvdeon 0To CUCTNUA,
avaTpelte To Keddhalo 7 — MNpoeTolyaoia yia Xpnon.

2. JuvOEOoTE TOV PETPNTH avappddnong Hadi ge Tov OWARvVa
0TO ouvdEeTIKO aoBevoug.

|_
3. [ i ‘ 3.1 MNaTtroTe mapaTeTauEVa
© TOL KOUPTTIA [ 1 [ ]
- TauTOXPOVE. MNaThoTe
.
emmPOobeTa TO [ ].
3.2 ToTe Ba &ekivroel o
(4] €AeYX0C TNC 0ODAAEINGC.

e
t Et 3.3 AkoAoubnoTe TIC odnyieg
H oTnv 06ovn.
T

[MoTHOTE TAUTOXPOVO

‘EAeyX0GQ XOPAAEING
Aev UTTGPXOUV TTPOJIOYEYQOHUEVOI I} OUVIOTWUEVOI EAEYXOI TNG GOPAAEIGC TTOU TIPETIEI VOl
eKTEAOUVTOI.

AITIONOYIKO

— O TexvIKoc oxedlaopdc Tou Thopazt Tng Medela éxel emaAnBeuTel oMo aveEdpTnTa
IVOTITOUTOl BOKIUWY, WG TTPOG TN oUPPOpdwon Tou pe To mpoTumo EN/IEC 60601-1.
MrmopeiTe va mpounBeuTeiTe avTiypada Twv ev Adyw TOTOTIOINTIKWY, HETA ATTO OXETIKO
aiTnUo. Xapn oTnv epoppolouevn pEB0dO KaTAOoKeUNS, N Medela dev avapével Tn
SlakUBeuon TNG NAEKTPIKNG AoPAAEIAG TOU TTPOIOVTOG KaB’ OAN TNV wdeAIun didpkeia (wNG
Tou, pe TNV mpoundBeon OTI To Thopaz™ Ba emokeudleTal KO’ OAN TNV wdEANUN SIGPKEIT
{WNC TOU auoTNEG Kal ATTOKAEIOTIKA amd e£0UCI000TNHEVD KEVTPO 0€pBIC TNG Medela Kai
OTI 6 XpnolgomoleiTal KATAAANAQ, oUudwva he Tn XPRon yia TNV omoia TpoopiceTal.

- Ta 10 Thopaz' w¢ ouokeur oTnv Katnyopia mpooTaoiac Il (IEC 60601-1), dev unidpxel
AYWYOC TTPOOTATEUTIKNG veiwong. O1 oKIUES TTOU OXETICOVTAI PE TNV TIPOOTATEUTIKN YEIWON
(avTioTaoN TTPOOTATEUTIKNG Yeiwong, peuua SIPPEONG veiwong K.ATL) dev edappuolovTal.

— To mepipAnua Tou Thopaz™' sival KATOOKEUGOPEVO €€ OAOKANPOU OTIO NAEKTPIKMG HOVWTIKO
UAIKO. Tiat Tov AOYO auTO, 01 QOKIUEC PEUUATOC PG UE TN XPNON KOIVOV OpYAVWY LETPN-
ong dev 6a amodWOOUV UETPNOIUEG TILEG.

— Ta pépn Tou Thopaz' mou edpapudlovTal oTov 0oBevr) ouvdeovTal pe To Thopazt péow pn
AYQYIHWV EUKAUTTTWY OWANVWOV avappodnong, doxeiwv OUAAOYNC KOl OWANVOOEWY. AKOUN
Kal KOTG TNV avappodnon aywyigou uypou (9g/L NaCl, IEC 60601-1), uéxpl n cuckeun
TTPOOTOOIOG OO UTIEPXEIANION VO evepyoTioinBel, ol UETPMOEIC TOU PEUPOTOC dIGPPONC TOU
aoBevoUug Pe TN XPron KOIVRV 0pyavwy peTpnong 6e Ba dWooUV PETPNCIUES TIUEG.

— To ouothpoTa Thopaz™ dev dIoBETOUV CUVOEDEIC BOBEVHV KOI BYWYOUC YEIWONG ASITOUPYI-
a¢. O1 OOKIPEC TTOU OXeTICOVTAI PE AUTEC TIC OUVOEDEIG KAl T peUpaTa Oev edhappdlovTal.
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15 Aoppiwn

AI0XwPIOTE T €PN TOU ouoTApOTOC Thopaz™ kai amoppiyTe To CUPGWVA HE TIC AKOAOUBES
odnyieg.

Zreipo doxeio GUAAOYNG, CWARVWON KXI KATTRKIX
DPOVTIOTE VO AMOPPITITETE TOL AMOCTEIPWHEVE TIOPEAKOHEVA Tou Thopaz™ ouudwva
ue TIG 0dnyieg amdPEIYNG TOU VOCOKOUEIOU.

Mn XITOGTEIPWHEVX YEVIKA TIAPEAKOUEV

To TapeEAKOUEVD EIVOI KATAOKEUOQOWEVO ATTO TTAGOTIKO TTou Oev eival emBAafn yia

TO TIEPIBAAAOV €AV OTTOPPIPOOUV WG OIKIGKA ATTOPPIUUOTA. AVOKUKAWOTE 1 TTOppIYTE
oUpdwWVa Pe Toug TOTIKOUC KOVOVIOUOUG.

AVTAIX KOl NAEKTPIKK HEPN

- H avTAia avappodnong mpemel va amoppidOei oUUPwvVa e TNV EUPWTTAIKT 0dnyia
2012/19/EE mepi AHHE.

— Mnv amoppInTeTe TOV NAEKTPIKO 1) NAEKTPOVIKO €EomAIoNO poadi pe aTa&IivounTo OIKIGKA
amoppippaTa, AaAA& CUAAEETE TOV XWPIOTA.

- >1nv Eupwmaikh Evwon/EABeTio/HB, 0 KATAOKEUGOTAG 1 0 TTWANTAG TOU UTTIOXPEOUTAI VO
AVOKTA ToL amORANT eE0MAICHOU. AAEC XWPEC PTTOPET VO EXOUV TTAPOUOI OUOTAUOTA
OUAAOYNG Kol avaKUKAwoNG. Not 0€Be0Te TOUG OXETIKOUC TTOAITEIOKOUC VOLOUG KOl KOVOVEC
NG XWPOG 000G, 600V adopd TNV AmOpPIYn NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU eEomAIouoU.

— H xwp1oTh oUAAOYN Kl GVOKUKAWGON TWV GMOPPIMUATWV OGC KATA TN OTIVUA TNG amdppiyng
Oa oupBdaAel 0T SIATAPENON TWV GUCIKKWV TTOPWV Kol Ot S10iodaAicEl OTI GVOKUKAWVETOI g
TPOTIO TIOU TTPOOTATEUEI TNV AVOPWTTIVN Uyeia Kol To TTePIBAAAOV.

MraTapieg 160vTwv AiBiou

— H povada KivnTrpa TepIEXEl UTTOTOPIES IOVTWY AIBiou, 01 oTToieg evexouv Kivduvo
TTUPKOYIAG, EKPNENC KO EYKAUPATWY, O€ TTEQITTTWON GKATAAANANG amdppIwng.

— Mnv amocuvappoAoyeite Tov eE0TAIOUO, UNV TOV KOTOOTPEDETE, UNV TOV BPOXUKUKAWVETE,
unv Tov Bepuaivete oe BepuoKkpaoia mavw amd 80 °C (176 °F), unv Tov anoTedpwVeTe KAl
ynv Tov meTaTe otn dWTIA.

- Na amoppinTeTe cUudwva pe TNV Eupwraikr odnyia 2012/19/EE mepi AHHE Ko TIG TOTTIKEG
QmaITAOCEIG.

16 [MapeAkoOpeva

MPOEIAOMNOIHZEIZ

H kaAn Asitoupyia Tou Thopazt éxel emaAnBeuTel 08 CUVOUGOUO PE T TIOPEAKOPEVT
mou avadepovTal oTo MapdpTnua A.

Mo TN 00oTH Ko 6oPaAn AsiToupyia Tou Thopaz™, XpNOIHOTOIEITE TO AMOKAEIOTIKG
LE TO OUYKEKPIUEVA TTOAPEAKOHEVAL.

MepioodTeEPEC MANPOGOPIEC OUVODEUOUV TO EKACTOTE TTAPEAKOLEVO.
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17 TEXVIKO XOPOKTNPIOTIKO

/ XaunAn avappoonon, MeTpoupevn oTn oTAOUN TNG
= -10kPa/-75mmHg/ BaAaooag (0m), aTpuoodaIpIKn
o -102cmH.0/-100 mbar mieon: 1.013,25hPa

Avoxn: +15% A&BeTe umdyn OTI N vToon

avappodnong e€apTdTan amd TNV
TomoBeoia (aTHoohAIPIKH TTieon,
uypaoia Kol BepUoKPaCIa).

>>> <5|/min
1,1kg/2,41bs
] Mapoxn pevupaTog AvTAia
—~ MovTéAo: MSA-C25001S12.0- 12VDC, 20W
30C-2Z
IEC: 60601-1

Eicodog: 100-240VAC, péyioTo
0,8A, 50/60Hz
‘E€odog: 12VDC, 2,5A

ISO 13485
CE (2017/745/EU), lIb c € 0123

YxIMxB xwpic To doxeio
OUAAOYNG
228x172x97 mm

95 455 >uvenkec petadopac/amobrkeuong
1572 o, 20 oG

1 SuvOnkeg Aeitoupyiog
15 % +5 °C 70 kPa
s (O]

@cm

MovTéNO PMaTAPicG Mepigxel emavadopTIZOUEVN 7.2 VDC 2.42 Ah
umoTapia I0VTWV AiBiou B&pog 100g +5¢g
HY-LINE A

Hochstrasse 355
8200 Schaffhausen
Switzerland
www.hy-line-group.ch
info@hy-line-group.ch
Made in Taiwan
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18 Ermmeénynon oupBoAwv

To akOAoUBa CULBOAG EVOEXETAI VO UTTAOXOUV GTNV ETMIOALIGVON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC
1 OTIC TANPOdOPIEC TTOU OUVODEUOUV TO TEXVOAOVYIKO TTPOIOV. AvaTpeETe OTNnV EMONUOVON TOU
TEXVOAOVYIKOU TTPOIOVTOC 1 OTIC OUVODEUTIKEC TTANPOPOPIES VIO TO IGXUOVTO OULBOAC.

AN

To yeviko oUpBoAo

mpoeidomoinong aohAAeIng

umodnAwvel TAnpodopieq
Tou OxeTICovTal pe TNV
aodaAela.

A

Mpoodiopilel eva eUpog
OePUOKPAOIWV (TLX. VIO TN
AeiToupyia, peTadopd
amoBrikeuon).

Ronly

H opoomovdiokr vopobeoia

meplopicer TNV mwAnon Tng
OUOKEUNC QUTAG UOVO oo
1ATPOUG N KOTOMIV EVTOANG
10TPOU (povov oTig HITA).
e

ES

AloTnEeiTe TO TEXVOAOYIKO
TTPOIOV HOKPIA Od TNV
Aapeon nAIaKN akTivoBoAia.

L
YmodeikvUel Tn 6€on Tou
Kouutou oiyaong.

LOT

YnodelkvUel ToV KwOIKO
TaPTIOOG TOU KATOOKEUO-
oTn.

StenLEeo

Ymodelkvuel 0TI TO
TEXVOAOYIKO TTPOIOV Exel
amooTelpwbei pe xprnon
aiBulevoéeldiou.

-

YroSeikvUel OUUBOUAT TTou
oxeTieTal ue TNV
aod&Aeia.
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YnodelkvUel TOV KwOIKO
efopTNUOTOC TOU
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

YmodeikvUel To eUPOG
aTHoOdAIPIKAG THieoNng oTo
omoio Pmopei va ekTeBei e
A0DAAEIN TO IOTPOTEXVOAO-
YIKO TTPOIOV.

o]

Ynodelkvuel TovV
KOTOOKEUQOTN TOU
TPOIOVTOG.

o
N
¢ s

YrmodnAwvel TN ouppopdw-
on pe emmpoobeTeq
ATOITHOEIC GOPAAEING TWV
H.M.A. Kal Tou Kavada mepi
NAEKTPIKOU IOTPIKOU
efomAiopou.

=

YmodeIkvUel NAEKTPIKO
efomhiopd katnyopiag Il.

YmodeikvUel TNV TooOTNTA
(X) TWV HEUOVQHEVWY
TEXVOAOYIKGV TTPOIOVTWY
0Tn OUOKEUaOIa.

C€ o

YrodnAwvel TN ouPpOPdW-
on pe TIg anaithoelg Tng EE
VIO TO IOTPOTEXVOAOYIKA
TTPOIOVTA.

YmodeikvUel TNV KOTNyopia
TOU OUCTAPATOC TTOU

OXeTICETOI PE TNV NAEKTPIKA

aodaieia.

YrnodeikvUel OTI TO €i00¢
€ival 1aTPOTEXVOAOYIKO
TPOIOV.

Mpoodiopilel eva eupog
OXETIKNG uypaoiag (mx. yia
N AeiToupyia, peTadopd n
amoBrkeuon).

y

Mepiéxel elBpauUOTA
avTikeipeva. XelploTeite pe
TTPOCOXN.

®

Mn aodparec pe MRI.
AlaTnpeite T0O TTPOIdV
HoKpPI& oo eE0MAIOHO
QTEIKOVIONG PoyvNTIKOU
ouvToviopou (MRI).

Y

YrodnAwvel evaAAaoooue-
VO peupa.

&

Ynodelkvuel 0TI To
TEXVOAOYIKO TIP0idV eV B
TIPETIEI VO XPNOILOTIOIEITON
peT& TNV avaypodouevn
nuepopnvia.

§

YTOBEIKVUEI TIG VOUIKEG
mpodiaypadeg Tou
OUOTHHATOG.

IP33

To oupBoAo auTd
utrodnAwvel Tov Babuo
TPOCTOCIOG Ao TNV
digioduon oTepewv EEVv
OWHATWV KOl QIO TUXOV
empBAaBeic emmMTWOOEIG
Aoyw Sieioduong vepou.

[sN]

YmodelkvUel Tov au&ovTa
apIBUO TTaPAYWYNG Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

©

AlaB&oTe Kal TNPeiTe TIG
odnyieg xpnong.

KpatnoTe pokplia amd Tn
Bpoxn.
DOuA&ETE 0 0TEYVO XWPO.

hi4

—
Mnv amoppinTeTe TIG
NAEKTPIKEG/NAEKTPOVIKES
OUOKEUEG e aTa&ivounta
OIKIOKG QTTOPPIUUATO
(amoppiyTe TN OUOKEUT
olpdwva Je Toug TOTIKOUG
KOVOVIOHOUG).

i

YmodeikvUel TV
NUEPOUNVIO KATOOKEUNG.

®

To oUpBoAo auTO
uUTTOONAWVE! OTI N CUOKEUT)
QuTH TPOOPIZETN VIO piat
povo xpnon. Mnv
ETIOVOXPNOILOTIOIEITE TN
OUOKeUn.

(4]

YmodeikvUel va oUPBOUAEU-
OeiTe TIC 0dnyieg xpnong.

vl

Ynodeikvuel ebappolope-
vo e&apTtnua Tumou CF.



()

Ynodeikvuel OTI umopei va
TTAPOUCINCTOUV
TAPEUBOAEG KOVTA OE
efomAiouo Tou hépel auTd
TO oUpROoAO.

Ynodeikvuel Ta emimeda
POMNG TOU OUOTAHATOG.

(7

Ynodeikvuel TIG JIOTAOEIG
(Y x M x B) Tou ouoThua-
T0G.

A

YrnodeikvUel Tov aplBud
aoBevouq.

(I

YmodeIKvUeEl OTI N pmaTapia
eival oxedov adeia.

L

Yrmodeikvuel 0TI dev
UTTAPXE! ETTAPKNG
TTO0OTNTA UYPOU VIO
&ykupn peETENON.

Ymodeikvuel povo
ouoTnua OTEIpOU
dpoypoU UE TTPOOTATEUTI-
KN OUOKEUOCIO OTO
eEWwTEPIKO.

B

Yrmodelkvuel TNV ovToTNTA
€100YWYNG TOU 10TPOTE-
XVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
OTNnV eK&OTOTE TOTIOOETIAL.

®

YmodeIkvUel TN pn Xpron
TOU TEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOGC, AV N
OUOKeuOoia €xel UTTOOTEI
gnuIa.

-

YmodeikvUel TIG NAEKTPIKEG
mPodIayPadES TOU
CUOTAHOTOG.

pcs

YmodeikvUel Tov aplOud
eEapTNUATWV.

AC

(=)

Ynodeikvuel 0TI TO
Thopaz™ dev eival oe
KaTakdpudn 6€on Kai
enmopévwg Oev eival duvaTr
n péTpnon TNG MooOTNTAG
uypou.

|

YmodeikvUel OTI N pmaTapia
dopTiCeTan (KIvOoUpEeVeS
VPOHUOUAEG).

(]

YrodelkvUel Tn xwpo
KOTOOKEUNG TOU
TPOIOVTOG.

Ymodeikvuel popea TTou
mepIAauBavel TIG
mANpodopieg povadikou
oVayVPIOTIKOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

YmodelkvUel TNV ovTOTNTO
SI0VOUNG TOU IOTPOTEXVO-
AoyikoU TpoidvTog oTnV
£KAOTOTE TOTTOBEDIAL.

&
Ymodelkvuel 6T n
ouokeuaoia givail
QVOKUKAQOIHN.

YmodeikvUel CUVEXEG
pelpa.

4

9
YmodeikvUel diappon agpa.

65

Ymodelkvuel OTI TIPETE! Vot
TIATAOETE KOl VO KOOITOETE
TIATNPEVO TO KOUUTT VIO
TIEPIO0OTEPO QIO 3
deuTepOAETITA.

E3

YrodelkvUel OTI N urmoTapia
eival MANpPwe dopTiopevn
KOl OTI N OUOKEUT) gival
ouvoedepevn oTto diKTUO
PEVUUOTOG.

&

Yrodelkvuel TNV
QAVOKUKAWON TOU UAIKOU
OUOKeUQoIiag TTou opiceTal

HE TOV KWOIKO «XX» Kl TN
ouvTpnon «YYYs.

i

Ymodelkvuel 6T auTr n
TAEUPG €iVall N EMAVW.

[EC|REP|

Ynodelkvuel Tov
efouoiodoTnuévo
QAVTITPOOWTIO OTNV
Eupwmoikr Evewon.

YrodeikvUel TN PUeyioTn
gvTaon avoppodnong Tou
OUOTAHATOG.

Yrnodeikvuel To BAPOG Tou
OUOTAHATOG.

Yrnodeikvuel uypo.

[ ]

YrodeikvUel OTI N UmaTapio
eival adela.

Yrodeikvuel 0TI dev eival
duvaTn N UETPNON TNG
TOOOTNTAC TOU UYPOU.

O

Yrodeikvuel pyovod
ouoTnua oTeipou
dpaypou.

#

YrnodeikvUel Tov aplBud
povTeAOU.

Yrmodeikvuel Tov
efouoiodoTnuévo
QVTITPOOWTIO OTNV
Eupwmaikh Evwon.

Mwoodp! oupBoAwv (Mévo yia HIMA): www.medela.com/symbols-glossary
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19 Technical documentation

A WARNINGS
Do not use other accessories than those specified or sold by the manufacturer as
replacement parts for internal components as it may result in increased emissions
or decreased immunity of the Thopaz* device.

EMC

Thopazt is EMC-tested in conformity with the requirements of IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020
Edition 4.1 according clause 7 and 8.9. Thopazt is a medical device that requires special safety
precautions and must be installed and placed in operation in accordance with the EMC
information. Thopaz* does not have an essential performance as defined in IEC 60601-1.
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Electromagnetic compatibility

Electromagnetic emissions

Thopazt is only approved for the following electromagnetic environments: professional
healthcare facility environment and home healthcare environment.

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Emission Tests Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions Group 1 Thopaz* uses RF energy only for its internal

CISPR 11 function. Therefore, its RF emissions are very low
and are not likely to cause any interference with
nearby electronic equipment.

RF emissions Class B Thopaz* is suitable for use in all establishments,

CISPR 11 including domestic establishments and those
directly connected to the public low-voltage power

Harmonic emissions Class A supply network that supplies buildings used for

IEC 61000-3-2 domestic purposes.

Voltage fluctuations/ Complies

WARNINGS

- Thopazt should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent
or stacked use is necessary, Thopaz* should be observed to verity normal operation in
the configuration in which it will be used.

— Wireless communications equipment such as wireless home network devices, mobile
phones, cordless telephones and their base stations, walkie-talkies, RFID can affect the
Thopazt pump and should be kept at a distance at least 30 cm away from the device.

— Use of accessories or cables other than those provided by the manufacturer of this
device could result in increased electromagnetic emmisions or decreased electro-
magnetic immunity of this equipment and result in improper operation.
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Electromagnetic immunity
Thopaz* is only approved for the following electromagnetic environments: professional
healthcare facility environment and home healthcare environment.

Immunity Tests

Electrostatic

IEC 60601-1-2
test level

+ 8kV contact

Compliance
level

+ 8kV contact

Electromagnetic environment
— guidance

Floors should be wood, concrete or

Discharge (ESD) + 15kV air = 15kV air ceramic tile. If floors are covered with
IEC 61000-4-2 synthetic material, the relative humidity
should be at least 30 %.

Electrical fast +2kV +2kV Mains power quality should be that
transient/burst for power for power of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 supply lines supply lines environment.

+ 1kV =+ 1kV

forinput / for input /

output lines output lines
Surge = 1kV = 1kV Mains power quality should be that
IEC 61000-4-5 differential mode | differential mode | of a typical commercial or hospital

+2kV

+2kV

environment.

line-to-earth line-to-earth
not applicable
Voltage dips, short | <0% U, <0% U, Mains power quality should be that

interruptions and

voltage variations
on power supply

input lines

IEC 61000-4-11

for 0.5 cycle at 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
and 315°

0% U,
for 1 cycle

70% U,

for 25 cycles at
50 Hz single
phase: at 0°

and for 30 cycles
at 60 Hz single
phase: at 0°

<0% U,
for 250 cycles at
50 Hz

for 0.5 cycle at 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°,270°
and 315°

0% U,
for 1 cycle

70% U,

for 25 cycles at
50 Hz single
phase: at 0°

and for 30 cycles
at 60 Hz single
phase: at 0°

<0% U,
for 250 cycles at
50 Hz

of a typical commercial or hospital
environment. If the user of Thopaz*
requires continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that Thopaz* be
powered from an uninterruptible
power supply or a battery.

and for 300 cycles | and for 300 cycles

at 60 Hz at 60 Hz
Power frequency | 30A/m 30A/m Power frequency magnetic fields should
(50/60Hz) be at levels of a typical commercial or
magnetic field hospital environment.
IEC 61000-4-8
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Proximity magnetic | 8 A/m 8A/m Magnetic field intensity should be that
fields 30kHz - CW 30kHz - CW of a typical or commercial or hospital
IEC 61000-4-39 environment.

65A/m 65A/m

134.2kHz - 134.2kHz - PM

PM 2.1 kHz 2.1kHz

7.5A/m 7.5A/m

13.56 MHz — 13.56 MHz -

PM 50kHz PM 50kHz

NOTE U, is the a.c. mains voltage prior fo application of the test level.
CW: Continuous Wave
PM: Pulse Modulation
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Electromagnetic immunity
Thopazt is only approved for the following electromagnetic environments: professional
healthcare facility environment and home healthcare environment.

Immunity
Tests

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
test level

3Vrms
0.15-80MHz

6Vrms in ISM
and amateur
radio bands
between 0.15
and 80 MHz

10V/m
80MHz to
2.7GHz

Compliance
level

3Vrms

6Vrms

10V/m

Electromagnetic environment — guidance

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any

part of Thopaz™*, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance
d=12V P

d=035V P
80MHz to 800MHz

d=07V P
800MHzto 2.7 GHz

where P is the maximum output power rating

of the transmitter in watts (W) according to

the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,®
should be less than the compliance level in each
frequency range.?

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

@)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
by absorption and reflection from structures, objects and people.

NOTE 3 Proximity fields from RF wireless communications equipment were tested according

to Table 9 of IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

° Field strengths from fixed RF transmitters, such as base stations for radio (cellular/ cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field
strength in the location in which Thopaz* are used exceeds the applicable RF compliance level above,
Thopazt should be observed to verify normal operation. If abnormal operation is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating Thopaz*.

 Over the frequency range 150kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10V/m.
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Table of frequencies
Table of frequencies of portable and mobile transmitters for which the recommended
separation distance is 30 cm (12 inches):

Band (MHz) Service
380-390 TETRA 400
430-470 GMRS 460, FRS 460
704-787 LTE Band 13,17
800-960 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE Band 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE Band 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE Band 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n
WARNING

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm to any part of the Thopaz*+
pump including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.
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Appendix A

Disposables
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079.1000
101046671*
079.1002

079.1003

079.0011
079.0012

079.0016
079.0017

079.0018
079.0019

079.0021
079.0022
079.0023
079.0024
079.0025
079.0026

101039326

101039327

Thopaz* digital cardiothoracic drainage system
with Instruction for use 200.6841

Thopazt digital cardiothoracic drainage system
with Instruction for use 200.6842

Thopaz* digital cardiothoracic drainage system
with Instruction for use 200.6843/101034256
*not CE marked

Thopaz canister 0.31, antifoaming*
Thopaz canister 0.31 with solidifier, antifoaming*

Thopaz canister 0.81, antifoaming®
Thopaz canister 0.81 with solidifier, antifoaming*

Thopoz canister 21, antifoaming*
Thopaz canister 2| with solidifier, antifoaming™

Thopaz tubing single*

Thopaz tubing double*

Thopaz tubing single, small connector*
Thopaz tubing double, small connector*
Thopaz tubing single, large connector®
Thopaz tubing double, large connector*

Thopaz tubing extension, 1 line*

Thopaz tubing extension, 3 lines*



Accessories
0791006  Carrying strap Thopaz*

079.0037  Docking station

079.0038  Adapter docking station for Thopaz* canister 21
079.0034  USB cable

079.0039  Thopaz sealing cap*

079.0036  Holder with standard rail

079.0040  Universal holder with standard rail

0771456  Vacuum gauge

Documents 200.6841  Thopaz* Instr. for use (EN/DE/FR/IT/NL/ES/PT/HU/PL)
200.6842  Thopaz* Instr. for use (EN/DA/FI/NO/SV/CS/HR/SR/EL)
200.6843  Thopaz* Instr. for use (EN/JA/KO/RU/TR/ET/LT/LV/SK)
101034256 Thopaz* Instr. for use (EN/ZH)

Spare parts 087.0059  Thopaz*/Liberty wall mains adapter/charger

077.0117 Screw covers

077.0145 Feet

099.0343  Seal orange

077.0124  Cover for ports

099.0361 Standard rail holder

099.0348  Release button

For additional spare parts, please refer to the service
manual.

e
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Appendix B

EN/IEC 62353
Hospital Thopaz* serial number:
Firmware version:
Location: Run time (Settings 2/2): h
Visual checks NO YES
Cracks, brittle areas, discolouration on housing and display
Covers for ports are present and can be clicked in
Standard rail and bed holders are present and can be opened
Seal is present, is clean and not brittle
Release button can be pressed, canister can be clicked in
Thopaz* is clean with no dirty areas
Tests OK Not OK
FPT test a ]
Carry out test as described in Instructions for use.
Thopaz* must be disconnected from the mains
(battery operation). Required test equipment: vacuum
gauge ~0-10kPa Class 2.5% or better (E.G.077.1456)
Acoustic signal (beep) Q a
Audible?
Battery U Battery is being QO Battery is not

Connect Thopaz* to mains adapter or place it in docking
station.

charged.

being charged.

Overall evaluation Errors Actions
No safety or functional technical errors were detected. Q Thopazt is ready
for use.
Errors that are not safety relevant were detected. Qi Thopaz* is ready
No direct risk. for use, errors must
2 be corrected by
Y S
3
Safety relevant errors were detected. Q. Do not use
Thopaz* until the
2 errors are
corrected. Send
3 Thopazt to Medela
Service Centre.
| Nexttest: ____/____/________
| Tester/ Signature: | Place/Date:
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Tilleeg B

EN/IEC 62353
Hospital Thopaz* serienummer:
Firmwareversion:
Sted: Driftstid (Indstillinger 2/2): t
Visuelle kontroller NEJ JA
Revner, skrgbelige omr&der, misfarvning p& kabinet og display
Afdaekninger til porte er til stede og kan klikkes p& plads
Standardskinne og sengeholdere er til stede og kan &bnes
Forseglingen er fil stede, er ren og ikke skar
Der kan trykkes pé uvdlgserknappen, og beholderen kan klikkes pé plads
Thopaz* er ren uden snavsede omrader
Test OK lkke OK
FPT-test ] ]
Udfer testen som beskrevet i brugsanvisningen.
Thopaz* skal vaere frakoblet stikkontakten (batteridrift).
Pakraevet testudstyr: Vakuummaéler ~0-10kPa klasse 2,5 %
eller bedre (E.G.077.1456))
Akustisk signal (bip) ] ]
Herbarte
Batteri Q Batteriet oplades. Q0 Batteriet
Tilslut Thopaz* til stremadapter eller placer den i dockingsta- oplades ikke.
tionen.
Samlet vurdering Feijl Tiltag
Der blev ikke registreret nogen sikkerhedsmaessige Q Thopaz* er klar
eller funktionelle tekniske fejl. til brug.
Der blev registreret fejl, som ikke er sikkerhedsrelevante. [ I Thopaz* er klar
Ingen direkte risiko. til brug, fejl skal
2 rettes inden
S S
3_
Der blev registreret sikkerhedsrelevante fejl. ar. Brug ikke Thopaz™*,
for fejlene er rettet.
2 Send Thopaz*
til Medelas
3 servicecenter.
| Neestetest: __ __/___/______ __
Tester/Underskrift: | Sted/Dato:
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Liite B

EN/IEC 62353
Sairaala Thopaz* -sarjanumero:
Laiteohjelmistoversio:
Sijaintipaikka: Kayntiaika (Asetukset 2/2): t
Silmémaadrdiset tarkastukset El KYLLA

Halkeamat, hauraat kohdat, kotelon ja naytén varimuutokset

Porttien kannet ovat paikallaan, ja ne voidaan napsauttaa kiinni

Vakiokisko- ja vuodepidikkeet ovat paikallaan ja ne voidaan avata

Tiiviste on paikallaan ja puhdas eiké se ole haurastunut

Vapautuspainiketta painamalla, s&ilié voidaan napsauttaa paikoiltaan pois

Thopaz* on puhdas, eiké siina ole likaisia alueita

Kytke Thopaz* verkkopistorasiaan tai aseta se
latausasemaan.

Testit OK Ei OK

FPT-testi Q Q

Suorita testi kayttéohjeiden mukaisesti.

Thopaz* on irrotettava verkkovirrasta (akkukayttd).

Vaaditut testilaitteet: tyhjidmittari ~0-10kPa, luokka 2,5 %

tai parempi (E.G.077.1456)

Akustinen signaali (piippaus) Q Q

Kuultava?

Akku Q Akkua ladataan. Q Akkua ei ladata.

Kokonaisarviointi Virheet Toimenpiteet
Turvallisuusvirheitd tai toiminnallisia teknisia virheita ei Q Thopaz* on
havaittu. kayttévalmis.
Havaittiin virheitd, jotka eivat liity turvallisuuteen. Qi Thopaz* on
Ei suoraa riskig. kayttévalmis,
2 virheet on
korjattava
3 Y Y
mennessa
Havaittiin turvallisuuteen liittyvia virheita. ar__ Al kéytd Thopazt
-laitetta, ennen kuin
2 virheet on korjattu.
Lahetd Thopaz*
3___ Medelan
huoltokeskukseen.
| Seuraava testi: / /

| Testaaja/allekirjoitus:

Paikka/paivays:
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Sykehus Thopaz*-serienummer:
Fastvareversjon:
Sted: Driftstid (Innstillinger 2/2): h
Visuell kontroll NEI JA
Sprekker, skjore omréder, misfarging
Deksler for porter er tilstede og kan klikkes i
Standard skinne- og sengeholdere er tilstede og kan &pnes
Tetningen er pd plass, er ren og ikke skjor
Utlgserknappen kan trykkes ned, beholder kan klikkes i
Thopaz* er ren uten skitne omréader
Tester OK lkke OK
FPT-test ] ]
Utfar testen som beskrevet i bruksanvisningen.
Thopaz* mé vaere koblet fra stramnettet (batteridrift).
P&krevd testutstyr: vakuummaler ~0-10kPa klasse 2,5 %
eller bedre (E.G.077.1456)
Lydsignal (pip) ] ]
Herbarte
Batteri 0 Batteriet lades. 0 Batteriet lades

Koble Thopaz* til stremadapteren eller sett den i dokkingstas-
jonen.

ikke.

Totalevaluering Feil Handlinger
Ingen sikkerhets- eller funksjonelle tekniske feil ble oppdaget. | Q Thopaz* er klar for
bruk.
Feil som ikke er sikkerhetsrelevante ble oppdaget. ar Thopaz* er klar for
Ingen direkte risiko. bruk, feil m&
2 korrigeres innen
I Y
3
Sikkerhetsrelevante feil ble oppdaget. ar. Thopaz* mé ikke
brukes fer feilene
2 korrigeres.
Send Thopaz*
3 til Medela Service
Centre.
| Nestetest: ____/____/________
Tester/Signatur: | Sted/Dato:
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Sjukhus Thopaz* serienummer:
Programvaruversion:
Plats: Drifttid (Installningar 2/2): h
Visuell kontroll NEJ JA
Sprickor, brackliga ytor, missfargning pé& hélie och display
Skydd fér portar finns och kan klickas fast
Standardskenor och sénghéllare finns och kan 6ppnas
Tatningsring ar pa plats, ar ren och inte brécklig
Frigéringsknappen kan tryckas in och behéllaren kan klickas fast
Thopaz* ar ren utan smutsiga omraden
Tester OK Inte OK
FPT-test Q a
Utfor testet enligt beskrivningen i bruksanvisningen.
Thopazt méste vara frénkopplad frén elnatet (batteridrift).
Testutrustning som kravs: vakuummatare ~0-10 kPa klass
2,5 % eller battre (t.ex. 077.1456)
Ljudsignal (pip) Q a
Haérbare
Batteri Q Batteriet laddas. Q Batteriet laddas

Anslut Thopaz™ till natadaptern eller placera den
i dockningsstationen.

inte.

6vergripande bedémning Fel Atgérder
Inga tekniska sdkerhets- eller funktionsfel har upptackts. Q Thopaz* ar klar fér
anvandning.
Fel som inte ar relevanta for sakerheten upptacktes. Qi Thopaz* ar klar for
Ingen direkt risk. anvandning. Fel
2 mdste &tgardas
senast
3 Y
Sakerhetsrelevanta fel upptacktes. [ Anvéand inte
Thopaz* férran
2 felen har &tgardats.
Skicka Thopaz* till
3 Medelas
servicecenter.
| Nastatest: /[ _______
| Testare/Signatur: | Ort/datum:
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Bolnica Thopaz* serijski broj:
Verzija firmvera:
Lokacija: Vrijeme rada (Postavke 2/2): h
Vizualne provijere NE DA

Pukotine, lomljiva podrugja, promjena boje na ku¢istu i zaslonu

Poklopci za priklju¢ke su prisutni i mogu se pricvrstiti na mjesto

Drza¢ za standardnu $inu i drzag za krevet prisutni su i mogu se otvoriti

Brtva je prisutna, Cista i nije lomljiva

Gumb za otpustanje moZze se pritisnuti, spremnik se moze pri¢vrstiti na mjesto

Uredaj Thopaz+ je &ist i nema prljava podrugja

Spojite Thopaz* na strujni adapter ili ga stavite u stanicu za
punjenje.

Testovi U redu Nije u redu

FPT test ] ]

Provedite test kako je opisano u uputama za uporabu.

Uredaj Thopaz™ treba se iskljuéiti iz izvora struje (rad na

baterije). Oprema potrebna za test: mjera¢ vakuuma

~0-10kPa klasa 2,5 % ili bolja (E.G.077.1456)

Zvuéni signal (bip) ] Q

Cujan?

Baterija Q0 Baterija se puni. QO Baterija se ne

puni.

Sveobuhvatna procjena

Pogreske

Radnije

Nisu otkrivene nikakve sigurnosne ili funkcionalne tehnicke
pogreske.

Uredaj Thopaz*
spreman je za
upotrebu.

Otkrivene su pogreske koje nisu relevantne za sigurnost.
Nema izravnog rizika.

Uredaj Thopaz*
spreman je za
upotrebu, pogreske
se moraju ispraviti

do___/___/

Otkrivene su pogreske relevantne za sigurnost.

Nemoijte
upotrebljavati
uredaj Thopaz*t
dok se pogreske ne
isprave. Po3aljite
uredaj Thopaz*t

U servisni centar
tvrtke Medela.

| Sljededitest: ____/

Ispitivac¢/ potpis:

| Mjesto/datum:
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Nemocnice Sériové &islo Thopaz*:
Verze firmwaru:
Misto: Doba spuiténi (Nastaveni 2/2): h
Vizudlni kontrola NE ANO
Praskliny, kiehké oblasti, barevné zmény na krytu a displeji
Kryty port0 jsou k dispozici a Ize je nasadit
K dispozici jsou eurolisty a drzdky na lGzko, které jsou funkéni
Tésnénlje k dispozici, je &isté a neni kiehké
Uvoliiovaci tlaéitko je mozné stisknout, kanystr Ize zacvaknout
Thopaz+ je Cisty bez znedisténych mist
Testy OK Neni OK
Test FPT Q Q
Provedte test podle popisu v ndvodu k pouziti.
Thopaz* musi byt odpojen od el. sité& (provozu na baterii).
PoZadované testovaci vybaveni: manometr ~0-10kPa tfida
2,5% nebo lepsi (E.G.077.1456)
Zvukovy signdl (pipnuti) Qa a
Je slysitelny?
Baterie Q Baterie se nabiji. QO Baterie
Pripojte Thopaz™ k sifovému adaptéru nebo jej umistéte se nenabiji.
do nabijeci stanice.
Celkové hodnoceni Chyby Opatieni
Nebyly zjitény zadné bezpeénostni ani funkéni technické Q Thopazt je
chyby. ptipraven k poufZiti.
Byly zji§tény chyby, které nejsou relevantni z hlediska Q. Thopazt e
bezpecnosti. ptipraven k poufZiti,
Z&dné piimé riziko. 2 chyby musf byt
opraveny do
3 [
Byly zjistény chyby souvisejici s bezpednosti. Qi NepouZivejte
Thopaz*, dokud
2 nebudou chyby
odstranény. Zaslete
3 Thopazt do
servisniho stfediska
Medela.
| Pristitest: ____/____/________
| ProvedI/Podpis: | Misto/datum:
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Bolnica Serijski broj proizvoda Thopaz*:
Verzija firmvera:
Lokacija: Vreme rada (podedavanja 2/2): h
Vizuelne kontrole NE DA
Pukotine, krhke povrsine, promena boje na kuéidtu i ekranu
Poklopci za priklju¢ke postoje i mogu se zatvoriti s klikom
Standardni nosadi Sina i kreveta postoje i mogu se otvoriti
Zaptivka postoiji, &ista je i nije krhka
Dugme za otpustanje se moze pritisnuti, kanister se moze uglaviti
Thopaz+ je &ist i bez zaprljanih povrsina
Testovi U redu Nije u redu
FPT test ] ]
Obavite testiranje kao §to je opisano u uputstvu za upotrebu.
Thopaz* mora da bude iskljuen iz mreznog napajanja
(rad na bateriju). Potrebna oprema za testiranje: mera¢
vakuuma ~0-10kPa klase 2,5 % ili bolji (E.G.077.1456)
Akustiéni signal (bip) ] Q
Cuje se?
Baterija Q0 Baterija se puni. QO Baterija se ne
Povezite Thopaz* sa adapterom za elekiri¢nu mrezu ili ga puni.
smestite u stanicu za punjenje.

Sveukupna procena Greske Mere
Nisu otkrivene bezbednosne ili funkcionalne tehnicke greske. a Uredaj Thopaz*
je spreman za
korid¢enje.
Otkrivene su greske koje nisu vezane za bezbednost. a___ Thopaz* je spre-
Ne postoji neposredan rizik. man za koriséenie,
2_ neophodno je
ukloniti greske do
3__ __
Otkrivene su greske vezane za bezbednost. Qi Nemoijte da
koristite Thopaz*
2 sve dok se greske
ne uklone. Posaljite
3 uredaj Thopazt u

servisni centar
kompanije Medela.

| Naredno testiranje: _

/ /

Ispitivad/ potpis:

| Mesto/datum:
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Noookopeio SeIplokog aplBpog Thopaz™:
'Ekd0o0n UANIKOAOYIOHIKOU:
. Xpodvog Aeitoupyiog
Tomodeolo: (PuBpioEIq 2/2): h
OmTiKoi EAgyxol oxXi NAI
Pwypég, eUBpauoTeC TIEPIOXES, ATTOXPWUATIONOG OTO TTEPIBANUA KOl oTNV 066vn
Y&pxouv KOAUUUOTO VIa BUPEG KOl UTTOPOUV VO KOUUTTIWOOUV
YT&PXOUV TUTTIKEG PAYEG KOl OTNPIYHATA KAIVNG KOl UTTOPOoUV Vo avoi&ouv
Yndpxel mapeuBuopa, eival kabapd kal dev eival elBPAUCTO
To koupmi amacd&Aiong pmopei va matnOei, To doxeio UMopei va KOUPTwaoel
To Thopaz* eivail kaBapd, XWPIC AEPWHEVES TIEPIOKES
Aokipég OK 'Ox1 OK
Aokipn FPT u] a
EkTeAéoTe TN Sokiun OMwe meplypddeTal OTIG 0dNYieg XProng.
To Thopaz™ mpémel va amoouvdedei amod To SiKTUO PEUPOTOC
(6NnA. va TpododoTeiTal e PEUUG OTIO TNV UTATOPIX).
AnaiToupevog eEomAiopog SoKIPAG: HavopeTpo kevou ~0-10 kPa
KaTnyopiag 2,5 % n kaAuTepng (E.G.077.1456)
AKOUGTIKO G (UTTiTT) a a
Hxel;
MmaTapia 0 H pmatapia Q H pmaTapio de
SuvdeoTe To Thopaz™ e To TPoGoSOTIKO 1 TOTOOETHOTE TO dopTiceTal. dopTiceTal.
oTovV OTOBPO ouvdeong.
ZuvoAiKn agloAdynon ZPAApATA Evépyeieg
Aev evTomoTnKav TEXVIKA OQAAUOTO 0oDAAEING Q To Thopaz™ eivai
1 AeIToupyiag. TAEOV £TOIHO VIO
xenon.
EvTomioTnkav odaAuaTta mou dev oxeTiCovTal Ue TNV aod Ao, at___ To Thopaz™ eivai
Kavévag &ueoog Kivouvog. £TOIUO VIO Xpron,
2 T OhGALOTO TIPETE!
va 510pBwBoUV péXP!
3___ TIG
I Y
EvTomioTnkav odGAUOTA TOU OXeTICOVTOI pE TNV 0ohAAEIT. [ I Mn xpnoiporoleite To
Thopaz™ péxp! va
2__ OTOKOTOOTABOUV TOX
odpAdAuaTO. ZTEINTE TO
3 Thopaz" oT0 KévTPO
0€pBIg TNG Medela.
| Emopevog eNeyxog: __ _ /__ _/__ __ __ __|

| EAeykThG / Ymoypadn:

| Tomog / Huepounvia:
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Medela AG
Lattichstrasse 4b

6340 Baar, Switzerland
www.medela.com

International Sales
Medela AG
Lattichstrasse 4b
6340 Baar
Switzerland
www.medela.com

Australia

Medela Australia Pty Ltd,
3 Arco Lane

Heatherton, Vic 3202
Australia

Phone +613 9552 8600
Fax  +613 95528699
contact. AU@medela.com

Brazil

Detentor da Notificagdo:

VR Medical Importadora

e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda.

Rua Batataes, 391, conjs. 11,12 e 13
-1° andar - Jardim Paulista.
CEP: 01423-010 - Sdo Paulo
CNPJ: 04.718.143/0001-94
Notificacdo ANVISA n°
80102511477

Denmark

Medela Medical AB

Box 280

183 23 Taby

Sweden

Phone +46 8 588 03 200
info@medela.se

France

Medela France SAS

20 rue Rouget de I'lsle
92130 Issy les Moulineaux
Phone +331691610 30
info@medela.fr

Germany

Medela Medizintechnik
GmbH & Co. Handels KG
Georg-Kollmannsberger-Str. 2
85386 Eching

Germany

Phone +49 89 3197 59-0

Fax  +4989 31975999
info@medela.de

India

Medela India Private Limited
602-603 | 6th Floor,

JMD Megapolis | Sohna Road,
Sector - 48 | Gurgaon 122 001
India

Phone +91124 4832069
info@medela.in

Italy

Medela Italia Srl

Via Turrini, 13/15 - Loc. Bargellino
40012 Calderara di Reno (BO)
Italy

Phone + 39 0517276 88

Fax  +39 051727689
info@medela.it

Japan

Medela K.K.

Sasazuka 13F

2-26-2, Sasazuka, Shibuya-ku,
Tokyo 1561-0073

Japan

Phone +813 3373 3450

Fax  +81333733457
info@medela.jp

Netherlands & Belgium
Medela Benelux BV
Hambakenwetering 1k
5231 DD 's-Hertogenbosch
Netherlands

Phone +3173 690 40 40
Fax  +317369040 44
info@medela.nl
info@medela.be

Poland

Medela Polska Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6D
01-531 Warszawa

Poland

Phone +48 22 865 82 25
Fax  +4822864 3865
info@medela.pl

Russia

OO0 Medela

Vavilova str. 97, entrance 3
117335 Moscow

Russia

Phone +7 495 980 6194
Fax  +7 495980 6194
info@medela.ru

Spain & Portugal

Productos Medicinales Medela,

S.L.

C/ Pujades, 51-55 Box 13
08005 Barcelona

Spain

Phone +34 93 320 59 69
info@medela.es
info@medela.pt

Sweden

Medela Medical AB

Box 280

183 23 Taby

Sweden

Phone +46 8588 03 200
info@medela.se

Switzerland

Medela Schweiz AG
Lattichstrasse 4b

6340 Baar
Switzerland

Phone +41848 633 352
Fax  +414156214 42
contact.ch@medela.ch

United Kingdom

Medela UK Ltd.

Huntsman Drive
Northbank Industrial Park
Irlam, Manchester M44 5EG
United Kingdom

Phone +44161776 0400
info@medela.co.uk

USA

Medela LLC

1101 Corporate Drive

McHenry, IL 60050

USA

Phone +1800 435 8316

Fax  +1815307 8942
accountsupport@medela.com
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