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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 in accordance
with the age and weight of the patient.

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

- 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 Thopaz* 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).

- Thopazt 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 0.4kPa.

- Leakage warning is not triggered in case of disconnection of one catheter at the smalll
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.

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 to 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 Thopaz* 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* on before first charging the battery.
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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 Thopaz* 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.

| M
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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.

Press simultaneously to acknowledge an acoustic information
signal and follow instructions on the display (see chapter 12 —
Troubleshooting and information signals).

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. Thopaz* is intfended for use on patients in appropriate care settings.

Contraindications
There are no known contraindications for the Thopaz* 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.
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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
(fluid can currently not be measured)

Not enough fluid for
valid fluid measurement

USB connection

Battery status

Total collected fluid amount

Patient number

Therapy
time

Action status of Thopaz*:

Thopazt is on Standby

Thopaz* is running

Action bar

Power on/off

Air leak size

g

Airleak

AT ow@ion @)
£

Air leak history/
Selection button

1 50ml/min

Set pressure

Canister 021

How to activate a button

F120kra —)[](—'F5

Fluid history/
Selection button

Optional buttons

Press simultaneously to change
pressure during operation

(see chapter 9 — Changing
pressure during operation)

Press the buttons briefly fo activate the desired action.

Detected canister size
(check match with
attached canister)

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 =26 g/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 i
n 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.
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6 Installation

Check initial delivery ~ Check the delivery package of Thopazt for completeness and
) y packag P P
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

Thopazt CD

079.1007

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!

d

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

087.0059.

2.1 Connect Thopaz* to
mains by mains adapter
087.0059 or
by docking station
079.0037.

3.1 Charge for approximately
3hours or until the [ E3H]
symbol appears in the
display.

3.2 Press[  ]toswitch
Thopaz* on. A selftest
starts.

4.1 Selectlanguage.

4.2 Confirm with “OK”.

4.3 Follow instructions on
display.



5. 5.1 Press[  ]toswitch

t Thopazt off.

6. 6.1 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



~N

/1

7.2
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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.

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

Thopazt on. A selftest
t starts.

1.2 Check acoustic signal
(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,
history data and data
transfer to the PC.

e

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 (recom-
mended for the continued treatment of the same
patient). The data history and the therapy time are

retained.

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

No match: dispose
canister.
{ —
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7.5 Carryout functional 1.

check

@ 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

g

A1 oo @

Atk

50ml/min

é

Caser 0!
Standby[§*  -2.0kPa SOeks

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.

According to your preference the air leak history of 12h/100ml/
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
10 ml 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 zeroml/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 Resetfluiddisplay  For anindividual fluid management an additional fluid
parameter can be set fo zero at any given time.

1. 1.1 Press[  ]forlongerthan
3 seconds.

g

A1 oo D)

Airleak

50ml/min

é

Caniter 031

Standbyls  -2.0kPa | (e[

2. 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
t 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
leak history.

E

A1 o o

Airleak

50ml/min '

rister 031

ca
Standby[{*  2.0kPa | [

&

- 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
J_ ) Air leak scale (inml/min)
Air leak

‘{ T Current time
T Current page

Set and measured pressure
(depending on your settings)




Fluid history Press[ ]to getinto the fluid
T history.

Airleak

50ml/min

Carern |
Standby§s  -2.0kPa —)[](—H‘

- 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.

HE

Pressure scale

J Fluid scale (inml/h)

Fluid amount (collected
in the associated hour)

‘{ T Current time
-!- Current page

Set and measured pressure
(depending on your settings)

72h Autoscale graph

Indicates a canister change

(Just visible in
72h autoscale graph)

| 33

EN



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

Press[  ]to getintothe air
leak history. Scroll to page 4/4
ol by pressing “Next”[ .

50ml/min '

Carserol
Standby[*  -2.0kPa | (e

8

=

— 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
u Home | 4/4 Next n

This number shows the measured
maximal and minimal pressure of each
breathing cycle. This pressure is
indicated in the set pressure unit.
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7.8 Switching Thopaz* off

1. 1.1 Clamp patient tubing with

Wi the tube clamp.
Aroosn O 1.2 Clamp patient catheter
SOmi/min | 7ol 810n1 (drain).

1.3 Press “Standby” for longer
than 3seconds to switch
off the pressure.

2. = - 2.1 Press[  ]to switch off
Mot .8 Thopaz*.

] A1 owioh  Standoy

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.

Preparation for use/operating instructions | 35
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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 Thopaz*
CD e 079.1007 included in the scope of delivery.

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 10

WARNINGS
Data transfer via USB is not allowed during therapy.



3
A

A

Replace canister

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).

2. Clamp off patient tubing with the tube clamp.

3. 3.1 Switch Thopaz* to
Standby by pressing
S T “Standby” for longer than
= somi/min 3seconds.
3sec.

Canier 3]
Standbyli®  -2.0kPa | S[eh*

x

4, ; 4.1 Release the canister by
pressing the release
button.

* 4.2 Remove canister.
5. 5.1 Unpack the canister.

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

6. 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 |

Thops:
i .
= A1 odioh Standby
a
) | I s
Thopaz+
A1 o
£
50ml/min
a
Dsundhyh“ -20kpa [

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

hospital guidelines.

(coloqy

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[ ]
simultaneously.
e 1.2 Change pressure by
50m!/min pressing[ Jor[ ]
and confirm with “OK”

]

g

£

Carister 031

Standby[®  -2.0kPa S0k [

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/-6 mmHg/

t -8cmH20/-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

é 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”[ ]
<] A1 odoh Standoy
:
B = o <
tg
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 1. Change all desired parameters as mentioned above.
parameter as
the new standard 2. 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*t

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 Thopaz* to

I :
Wi Standby by pressing
fiooem O “Standby” for longer than
T :
e - 3seconds.
;
sec.
D Standby*  -2.0kPa Sﬁfés 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+

= A1 owion  standby

0
"
D Menu n

-2.0kPa on

Wait 30seconds!

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 0.4 kPa

— disconnection with the small double connector (079.0024)

Example:

Problem described

Applied pressure
| Action status

|Air leak

Acoustic information signal
temporarily muted

1 Press simultaneously to
Error number - ] acknowledge an acoustic

:| information signal and follow
instructions on the display.

Troubleshooting instructions
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Visible on display

Error Problem Troubleshooting Remarks/Potential source of Pressure
number | description instructions 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. 10 min.
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
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Visible on display
Error Problem Troubleshooting Remarks/Potential source of Pressure
number | description instructions 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

Additional information

Limitations

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 tap 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
cannot 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 tap 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 tap
water for 10 minutes and wipe off visible staining with a soft, lint-free wipe soaked in tap
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 defrimental effect to the device and its biocompatibility.

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

- 1 minute pre-cleaning with tap water

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

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

x | — Thermal disinfection with critical water per AAMI TIR 34 water (without an additional
agent) at 90°C for 1 minute (A0=600) or adapt A0 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).

- Verity that the release button springs back in position it 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.

'_
3. ‘ 3.1 Pressand hold[  ]and

[ ]simultaneously. Press
additionally [ 1.

3.2 The safety test starts.

3.3 Follow the instructions on
the display.

e
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.

Motor unit and power adapter

- The Thopazt pump should 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,
but 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.

- Inquire at the point of sale or contact your local authority for appropriate collection points
for waste 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, crash, heat above 100°C (212 °F), incinerate or dispose of in fire.

- Dispose of in accordance with your 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

B
2

kg

54

@cm

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

[l

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

1SO 13485

CE (93/42/EEQ), llb

HxWxD without canister
228x172x97 mm

Transport/Storage Conditions

Operating Conditions

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
12VDC, 20W

C € 0123
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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

[sN]

General safety alert symbol, Indicates the part number of Indicates the item is Indicates the serial number
points to information related  the device. a medical device. of the device.

to safety.

A ©

Defines a temperature Indicates the range of Defines a relative humidity ~ Read and follow the

range (e.g. for operation, atmospheric pressure to range (e.g. for operation, instructions for use.
transport or storage). which the medical device transport or storage).

can be safely exposed.

B el y ¥

Indicates a Prescription Identifies the Contains fragile goods. Keep away from rain.
Device U.S. Federal law manufacturer. Handle with care. Keep in dry conditions.
restricts this device to sale

by or on the order of a

physician (for US only).

ES 8 ® B

h —
Keep away from sunlight. Indicates the compliance MRI Unsafe keep away from Do not dispose of electric/
with additional USA and magnetic resonance electronic devices together
Canada safety require- imaging (MRI) equipment. with unsorted municipal
ments for medical electrical waste (dispose of the device
equipment. in accordance with local
regulations).
25 O] ~~ ]
Indicates the location of the  Indicates a class Il device. Indicates alternating Indicates the date of
mute button. current. manufacturing.
Lot e ®
Indicates manufacturer’s Indicates the quantity (x) of  Indicates that the device Indicates a single use
batch code. individual devices in pack.  should not be used after the  device. Do not reuse the
date shown. device.
STERILE C € 0123 § I::E:I
Indicates the device is Indicates compliance with Indicates the legal Indicates to consult
sterilized using ethylene the EU requirements specifications of the system. instructions for use.
oxide. concerning medical devices.
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-

Indicates safety related tip.

(@

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 carrier that
contains unique device
identifier information.

Indicates the class of the
system related to electrical
safety.

®

Indicates do not use the
device if package is
damaged.

f? AC
Indicates the electrical
specifications of the system.

pcs

Indicates number of items.

(=)

Indicates Thopaz* is out of
axis and fluid cannot be
measured.

[l

Indicates that battery is
being charged (moving
bars).

Indicates the material from
which an item is made.

11

Indicates this side up.

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

IP33

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

),
&

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.

O

Indicates a single sterile
barrier system.

#

Indicates model number.

vl

Indicates a type CF applied
part.

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.

Indicates a single sterile
barrier system with
protective packaging
outside.
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Gluckwunsch

Mit Thopazt haben Sie ein innovatives digitales Thoraxdrainagesystem erworben, das neve
MafBstabe in der Therapie und in der Anwendung von Thoraxdrainagen setzt.

Thopaz+ verfigt Uber ein elektronisches Mess- und Uberwachungssystem mit optischen und
akustischen Statusanzeigen. Das Gerdt ist ein Trockensystem, fir den Betrieb sind also keine
Flussigkeiten erforderlich. Wichtige Informationen Gber den Therapieverlauf werden digital
und als Grafiken auf dem Display angezeigt. Nach Abschluss der Therapie kdnnen die Daten
auf einen PC Ubertragen werden.

Die handliche GroBe, der GuBerst leise Betrieb und der Lichtsensor zur automatischen
Regulierung der Helligkeit des Displays sind sehr angenehm fir den Patienten und seine
Umgebung.

Medela Chest Drainage University

Die Medela University ist eine Online-Schulungsplattform, die kostenlose Kurse Gber das
Thoraxdrainage Management und Fortbildungskurse umfasst, die durch eine Vielzahl von
Ressourcen wie klinische Kompetenzen und den Thopaz* Simulator ergdnzt werden.

REGISTRIEREN SIE SICH NOCH HEUTE, UM IHR WISSEN ZU ERWEITERN UND
AUFZUFRISCHEN.

Uberall und jederzeit lernen

Finden Sie die Themen, die Sie interessieren, legen Sie lhre ausgewdhlten Kurse in den
Warenkorb und schon kénnen Sie auschecken. Alle Kurse werden mit einem Zertifikat
abgeschlossen.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Warn- und Sicherheitsanweisungen

C WARNUNG
Weist auf potenzielle Gefahren hin, die bei Nichtbeachtung zum Tod oder zu schweren
Verletzungen fGhren kdnnen.

é VORSICHT
Weist auf eine potenziell gefdhrliche Situation hin, die zu kleineren bis mittelschweren
Verletzungen fuhren kann.

@™ Sicherheitshinweis
Weist auf nitzliche Informationen zum sicheren Gebrauch des Gerats hin.

Thopazt ist ausschlieBlich zu der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Verwendung
zugelassen. Medela kann die sichere Funktion des Systems nur gewdhrleisten, wenn Thopaz* in
Kombination mit dem Thopaz+ Originalzubehdr verwendet wird (Behdlter, Schlauche, Tragegurt,
Netzadapter, Ladestation — siehe Kapitel 16 ,Zubehdr” und Appendix A).

Zusatzliche Gerate, die mit medizinischen elektrischen Gerdten verbunden werden, missen den
entsprechenden IEC- bzw. ISO-Normen entsprechen (z. B. IEC 60950-1/IEC 62368-1 fir Gerate
der Informations- und Kommunikationstechnik). Zudem mussen alle Kombinationen den
Anforderungen an medizinische elekirische Systeme entsprechen (siehe Artikel 16 der IEC
60601-1). Wer zusatzliche Gerate an einem medizinischen elekirischen Gerat anbringt,
konfiguriert ein medizinisches System und muss deshalb sicherstellen, dass das System den
Anforderungen an medizinische elektrische Systeme entspricht. Es wird darauf hingewiesen,
dass die ortliche Gesetzgebung Vorrang vor den oben erwdhnten Anforderungen hat.

Wenden Sie sich an lhren Ansprechpartner von Medela vor Ort oder an die Technische
Service-Abteilung, falls Zweitel bestehen.

Vor Inbetriebnahme bitte diese Warnhinweise und Sicherheitsanweisungen lesen und
beachten. Machen Sie sich vor dem Betrieb auch mit den zugehérigen Informationssignalen
und Anleitungen zur Fehlerbehebung vertraut (siche Kapitel , 12 — Fehlerbehebung und
Informationssignale”). Diese Gebrauchsanweisung muss fiir den spéteren Gebrauch mit
dem Gerdit aufbewahrt werden.

Bitte beachten Sie, dass diese Gebrauchsanweisung allgemeine Angaben zur Verwendung
des Produktes enthdlt. Zur Klarung medizinischer Fragen wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

Medela ist fir die GRUNDSICHERHEIT, Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit von Thopaz* nur
dann verantwortlich, wenn Thopazt gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwendet wird.

VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur von Arzten oder auf deren Anweisung
verkauft werden.

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind,
mussen der Medela AG und der zusténdigen Behdrde gemeldet werden.

Technische Anderungen vorbehalten.
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WARNUNG

Warnung: Um das Risiko einer potenziellen Kreuzkontamination oder der Exposition

gegeniiber biologischen Gefahren zu verringern

— Bei allen Anwendungen Handschuhe tragen.

- Nach jedem Gebrauch sind die Teile, die mit angesaugten Sekreten in Kontakt
gekommen sind, zu reinigen und zu desinfizieren bzw. zu entsorgen.

— Das System Thopazt ist nicht zur Retransfusion geeignet.

Warnung: Um das Risiko potenzieller Verletzungen durch falsche Verwendung zu

verringern

— Lesen Sie vor dem Gebrauch diese Anleitung..

- Die Anwendung des Gerdts sollte nur durch medizinisch ausgebildetes, qualifiziertes
Personal durchgefGhrt werden, das in der Anwendung von Thopaz* entsprechend
geschult wurde.

— Der Einsatz von Thopaz* fir jegliche andere als die bestimmungsgemafe Verwendung
ist weder erwinscht noch erlaubt.

— Der einzustellende Druckbereich muss von einem Arzt entsprechend dem Alter und
Kérpergewicht des Patienten festgelegt werden.

— Passen Sie bei padiatrischen Patienten die Druckeinstellungen an die Krankenhaus-
vorschriften an.

— Wenn eine anhaltende Luftleckage angezeigt wird, Uberprifen Sie bitte zuerst, ob das
System richtig zusammengesetzt ist, bevor weitere MaBnahmen ergriffen werden.
Stellen Sie sicher, dass das System luftdicht ist, indem Sie den Katheter abklemmen und
beobachten, wie die Luftleckage auf null sinkt.

- Verwenden Sie Thopaz™* nicht, wenn die Drainagetherapie einen starkeren Unterdruck
als den maximalen Unterdruck von =10 kPa erfordert.

— Verwenden Sie Thopaz+ nicht, wenn die Drainagetherapie eine hdhere Flussrate
als die maximale Flusskapazitat von 5 I/min anzeigt.

— Verwenden Sie Thopaz* nicht, wenn in der Drainagetherapie angegeben ist, dass kein
Druck auf den Patienten ausgeibt werden soll.

Warnung: Um das Risiko potenzieller Verletzungen wéhrend der Einrichtung oder des

Betriebs zu verringern

— Mit ,Druck”ist in der Regel der ,Unterdruck” gemeint.

— Thopazt wurde in Kombination mit dem in Anhang A aufgefihrten Zubehér getestet.
Fur einen korrekten und sicheren Betrieb sollten Sie Thopaz+ ausschliefllich mit diesem
Zubehdr verwenden. Weitere Informationen werden zusammen mit den jeweiligen
Zubehéorteilen zur Verfigung gestellt.

— Niemals zweiseitige Thoraxdrainagen an einer einzigen Thopaz*-Einheit anschlieBen.
In einem solchen Fall wird der Einsatz von zwei Thopazt Einheiten empfohlen.

- Um sicherzustellen, dass Thopazt den Druck reduzieren kann, ist es wichtig, nach der
Entnahme der Probe aus der Drainage 30 Sekunden zu warten, bevor die Klemme am
Drainagekatheter des Patienten gel6st wird.

— Der Behdlter muss ausgewechselt werden, wenn er gemaB visueller Prifung oder
gemaf der Anzeige auf dem Display von Thopaz* (Informationssignal) voll ist.



— Das Thopaz* System wird zwischen der Pumpe und dem Patientenanschluss geregelt
und gesteuert. Verstopfungen und Leckagen am Katheter kénnen vom Thopazt System
nicht erkannt werden, siehe Kapitel ,Fehlerbehebung und Informationssignale”.

Eine regelmaBige Uberwachung der Patienten durch medizinisches Fachpersonal ist
erforderlich.

— Die Leckage-Warnung darf bei einem Ansprechdruck unter 0,4 kPa nicht ausgeldst
werden.

— Die Leckage-Warnung wird nicht ausgel6st, wenn ein Katheter am kleinen doppelten
Verbindungsstick (079.0024) abgeklemmt wird.

— An der Konnektionsstelle von Drainagekatheter des Patienten und Konnektor des
Thopaz+ Schlauches kdnnten sich Verstopfungen bilden. Wir empfehlen, diese
Schnittstelle regelmaBig zu Uberprifen und gegebenenfalls entsprechend zu reinigen.

Warnung: Um das Risiko potenzieller Verletzungen durch Stérungen anderer Geréte

zu verringern

- Thopaz* nicht im MRT (Magnetresonanztomographie) benutzen.

— Hochfrequenz-Operationsgerate (HF), Funknetze o. A. kénnen den Betrieb des Gerdts
beeintrachtigen und sollten nicht in Kombination mit Thopazt betrieben werden.

— Drahtlose Kommunikationsgerate wie drahtlose Heimnetzwerke, Mobiltelefone,
schnurlose Telefone und deren Basisstationen sowie Sprechfunkgerate kénnen die
Funktionsweise von Thopaz*t beeintrachtigen und sollten mit einem Mindestabstand
von 30cm vom Gerat ferngehalten werden.

— Eine Datenibertragung via USB ist wahrend der Therapie nicht erlaubt.

Warnung: Um das Risiko eines potenziellen Stromschlags oder der Exposition

gegeniber Hitze, Feuer, Explosion zu verringern

— Vor der Reinigung des Gerdts sind alle Netzstecker und Anschlisse aus der Steckdose
zu ziehen.

- Das Gerat niemals beim Baden oder Duschen oder in explosionsgefahrdeter
Umgebung in Gebrauch nehmen.

— Berihren Sie den Patienten und die Ladekontakte nicht gleichzeitig.

— Dieses Produkt enthdlt Lithium-lonen-Akkus, von welchen eine Brand-, Explosions- und
Verbrennungsgefahr ausgeht. Sie dirfen nicht auseinandergenommen, zerbrochen,
Uber 100 °C (212 °F) erhitzt, verbrannt oder in ein Feuer geworfen werden.

— Thopaz* nicht mit Mikrowellen trocknen.
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VORSICHT

Vorsicht: Um das Risiko einer potenziellen Kreuzkontamination oder der Exposition

gegeniiber biologischen Gefahren zu verringern

— Sterile Produktverpackung vor dem Offnen optisch auf Beschadigungen prisfen.
Produkte mit beschadigter Verpackung dirfen nicht verwendet werden

— Nicht steriles und Mehrwegzubehdr muss entsprechend Kapitel 13 -, Allgemeine
Leitlinien fUr die Wiederaufbereitung” gereinigt und desinfiziert werden.

Vorsicht: Um das Risiko potenzieller Verletzungen durch falsche Verwendung zu

verringern

— Eine fehlerhafte Anwendung von Thopazt kann dem Patienten Schmerzen und
Verletzungen zufigen.

— Der 2-liter-Thopazt Behdlter ist nicht fGr den mobilen Gebrauch vorgesehen
(weder Tragen mit der Hand noch mittels des Tragegurts).

— Aus Sicherheitsgrinden missen Behdlterwechsel einschlielich der jeweiligen
Flussigkeitsmengen dokumentiert werden.

- Vor der Diagnose Uberprifen, ob der angezeigte Flissigkeitswert plausibel ist.

— Fur Patienten, bei denen ein Ausfall des Gerdtes zu einer kritischen Situation fihren
kann, muss sténdig ein Ersatzgerdt bereitstehen.

Vorsicht: Um das Risiko potenzieller Verletzungen wéhrend der Einrichtung oder

des Betriebs zu verringern

- Andem Gerdt dirfen keine Veranderungen vorgenommen werden.

— Bevor Sie Thopazt an das Stromnetz anschliefen, kontrollieren Sie bitte, ob die auf
dem Typenschild angegebene Spannung lhrer hausinternen Spannung entspricht.

— Beider ersten Inbetriebnahme Thopaz* nicht einschalten, ehe der Akku aufgeladen ist.

Sicherheitshinweise

— Das Produkt wird nicht steril geliefert. Vor dem ersten Gebrauch sowie nach jedem
Gebrauch muss das Produkt nach einem validierten Verfahren gereinigt und desinfiziert
werden.

— Bei Verwendung des 2-Liter-Behalters darf Thopaz+ nur in Verbindung mit dem
optionalen Adapter fir die Ladestation 079.0038 fir den 2-Liter-Thopazt Behalter
verwendet werden.

— Das akustisches Warnsignal ,Undichte Stelle im System — 301 ist nach dem Einschalten
von Thopaz* etwa 6 Minuten lang deaktiviert.

— Es wird empfohlen, jedes Mal einen Funktionscheck durchzufGhren, wenn ein neuer
Patient an das Gerat angeschlossen wird.

— Vor dem ersten bestimmungsgemaBen Einsatz wird eine Inspektion nach [EC 62353
(siehe Appendix B) empfohlen, um die Referenzwerte festzuhalten.

— Sekretproben iber die Probeentnahmestelle am Schlauchsystem entnehmen.

Vgl. hierzu Kapitel 11 - Probeentnahme aus dem Drainagekatheter.



- Medela empfiehlt die Verwendung des Schlauchs von Thopaz, der am besten zum
Katheter passt.

— Stellen Sie sicher, dass die Probeentnahmestelle auf den Patienten gerichtet ist.

— Wenn der Akku schwach ist, Thopaz* mit Netzstrom verwenden.

— Fur die Entfaltung der vollen Wirksamkeit benétigt die Simeticon-Kapsel 60 Minuten.

- Fir genaueste Flussigkeitsmesswerte sollte Thopaz* auf der Ladestation (079.0037)
stehen.

Sicherheitsanweisungen

- Thopazt ist ein Medizinprodukt, welches spezifische SicherheitsmaBBnahmen betreffend
EMC bedingt. Es muss gemé&f den EMC-Informationen in Kapitel 19, Technische
Dokumentation” installiert und in Betrieb genommen werden.

- Inden folgenden Fallen darf Thopaz* nicht in Betrieb genommen, sondern muss vom
Kundendienst repariert werden:

— Wenn Netzkabel oder Stecker beschadigt sind

— Wenn sich bei einer Routinekontrolle herausstellt, dass das Gerat nicht einwandfrei
funktioniert

— Wenn das Gerét beschédigt ist

— Wenn das Gerdt andere offensichtliche Sicherheitsméngel aufweist.

— Im Inneren von Thopazt befinden sich keine vom Benutzer zu wartenden Teile.

Aus Sicherheitsgrinden darf Thopazt wahrend der gesamten Lebensdauer
ausschlieBlich durch von Medela autorisierte Servicezentren repariert werden.

— Bitte halten Sie das Stromkabel von heiflen Flachen fern.

— Stecker und Ein-/Aus-Schalter dirfen nicht mit Feuchtigkeit in Berthrung kommen.

Den Stecker niemals durch Ziehen am Stromkabel aus der Steckdose ziehen.

— Wahrend des Gebrauchs muss Thopaz* aufrecht stehen.

- Die Trennung von der Netzspannung erfolgt durch Herausziehen des Netzadapters
aus der Steckdose.

— Das Gerat nie bei hohen Zimmertemperaturen, beim Baden oder Duschen, wenn Sie
sehr mide sind oder in explosionsgefahrdeter Umgebung in Gebrauch nehmen.

— Thopaz* niemals in Wasser oder andere Flissigkeiten stellen.

— Beim Behalterwechsel sicherstellen, dass die auf dem Display angezeigte Behalter-
grofie mit der Grofle des neu angebrachten Behdlters Gbereinstimmt.

- Sterile Einwegprodukte sind nicht fur die Wiederverwendung vorgesehen. Eine erneute
Verwendung kénnte zum Verlust der mechanischen, chemischen und/oder biologischen
Eigenschaften fihren. Eine Wiederverwendung kénnte eine Kreuzkontamination
verursachen.

— Wenden Sie sich an Ihren Ansprechpartner von Medela vor Ort, wenn Sie Hilfe bei der
Anwendung des Produkts bendtigen.

— Der Patient ist gem&B krankenhausinterner Richtlinien regelmaBig zu Uberwachen.

— Thopaz Schlauchverléngerung nur fir Erwachsene verwenden.

Diese Gebrauchsanweisung muss fir den spateren Gebrauch aufbewahrt werden.
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2 Stromversorgung und Akku-Betrieb

A WARNUNG
Dieses Produkt enthalt Lithium-lonen-Akkus, von denen eine Brand-, Explosions- und
Verbrennungsgefahr ausgeht. Sie dirfen nicht auseinandergenommen, zerbrochen,
Uber 100 °C (212 °F) erhitzt, verbrannt oder in ein Feuer geworfen werden.

Thopazt kann mit dem Netzadapter Fefl 087.0059, mit der Ladestation FeFl 079.0037 und mit
dem integrierten Lithium-lonen-Akku betrieben werden. Vor Inbetriebnahme der Ladestation
lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung fur die Ladestation Fefl 200.1554. Der Akku wird wahrend
des Netzbetriebs geladen. Die Laufzeit des Akkus hangt von der Betriebsdauver von Thopazt ab.
Diese wird beeinflusst durch die Grée der Parenchymleckage und den eingestellten Druck.
Thopazt saugt nicht dauerhatt, sondern nur dann, wenn Ist- und Sollwert differieren.

Im Dauerbetrieb garantiert Medela eine Mindestlaufzeit im Akkubetrieb von 4 Stunden,
nachdem das Gerét voll aufgeladen wurde. Im tatsdchlichen Betrieb betragt die Akkulaufzeit
mehr als 10 Stunden.

Wird Thopaz* nur selten benutzt, muss der Akku fUr eine optimale Funktionsféhigkeit etwa alle
6 Monate geladen werden.

Stitzbatterie

Bei einem internen Defekt (Kabelbruch, Akku defekt) schaltet sich Thopazt aus und mindestens

3 Minuten lang ertont ein akustisches Warnsignal (betrieben durch die Stitzbatterie).

Unter diesen Umsténden funktioniert Thopazt wie ein Einwegventil. Thopaz* sofort austauschen.

Akku laden
Stecken Sie das Thopazt Netzgerdt in eine Steckdose und
offnen Sie die kleine Schutzabdeckung der Strombuchse.
Stecken Sie den Koaxial-Stecker in den Stromanschluss am
Gerat. Die Akkuanzeige im Display zeigt, dass der Akku
geladen wird [ ].
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Akku schwach

Rund 30 Minuten bevor der Akku véllig leer ist, ertént ein Signalton und das Akkusymbol [E3]
beginnt zu blinken. Der Signalton kann stumm geschaltet werden, aber das Akkusymbol blinkt
weiter, bis der Akku leer ist. Die Druckeinstellung bleibt erhalten, aber der Akku sollte so bald
wie moglich aufgeladen werden.

Gleichzeitig dricken, um das akustische Informationssignal zu
bestatigen, dann die Anweisungen auf dem Display befolgen
(siehe Kapitel 12 ,Fehlerbehebung und Informationssignale”).

Akku leer

10 Minuten vor der vollstandigen Entleerung des Akkus beginnt das Akkusymbol zu blinken und
ein Signalton ertdnt, auBBer die Pumpe wird vorher ausgeschaltet. Wahrend dieser 10 Minuten
kann das akustische Signal nicht ausgeschaltet werden. Wird Thopaz* nicht mit einer Stromquelle
verbunden, so schaltet sich das System nach 10 Minuten automatisch aus. Der Unterdruck bleibt
nicht erhalten, nachdem sich die Pumpe ausgeschaltet hat.

1. Akku leer

C

2. Akku fast leer

3. Akku wird geladen (bewegte Balken)

E3

4. Der Akku ist vollstandig aufgeladen und mit dem Stromnetz verbunden

* Symbol blinkt
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3 Beschreibung

Einleitung

Thopazt ist ein hochwertiges, digitales Thoraxdrainagesystem. Das kompakte System erzeugt
einen kontrollierten Unterdruck bis zur Konnektionsstelle vom Drainagekatheter des Patienten.

Es Uberwacht die Luftleckage und die autgefangene Flussigkeit. Thopaz+ generiert nur so viel
Vakuum wie nétig, um den vom behandelnden Arzt gewinschten und eingestellten Unterdruck
aufrechtzuerhalten. Das farbige Digitaldisplay zeigt objektive Daten in Echtzeit und in Form eines
Verlaufsdiagramms an, was eine einfache Verfolgung des Therapieverlaufs ermdglicht. Das
Gerdét verbindet einfache Handhabung und Reini-gung mit besonderen Sicherheitsmerkmalen,
um einen optimalen Betrieb sicherzustellen.

Verwendungszweck
Thopazt ist vorgesehen fur die Absaugung und Entfernung von chirurgischen Flussigkeiten,
Geweben, Gasen, Korperflussigkeiten und infekfiosem Material.

Indikationen zur Nutzung

Thopazt eignet sich fur alle Situationen, in denen Thoraxdrainagen angewendet werden —
insbesondere fur Pleura- und Mediastinaldrainagen, beispielsweise bei Pneumothorax, nach
herz- und thoraxchirurgischen Eingriffen (postoperativ), bei Thoraxverletzungen, Pleuraerguss,
Pleuraempyem und Ghnlichen Krankheitsbildern. Thopaz* ist fir die Anwendung an Patienten in
einer angemessenen Pflegeumgebung vorgesehen.

Kontraindikation
Fur das digitale Thoraxdrainagesystem Thopaz* sind keine Kontraindikationen bekannt.

Vorgesehener Benutzer

Thopaz* sollte nur von medizinischem Fachpersonal bedient werden, das mit Herz-/
Thoraxdrainage vertraut ist. Die Benutzer dirfen nicht schwerhérig oder gehérlos sein
und missen Uber ein ausreichendes Sehvermdgen verfigen.

Patientinnenzielgruppe
Thopazt ist ausschlieBlich fir den Einsatz an Patienten mit in den Indikationen zur Nutzung
aufgefihrten Beschwerden vorgesehen.

Wichtiger Hinweis

Die Befolgung ordnungsgemafer chirurgischer Verfahrensweisen und Techniken liegt in der
Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die jeweilige Angemessenheit des Verfahrens nach
eigenem Wissen und eigener Erfahrung beurteilen.

Nebenwirkungen
Fur das digitale Thoraxdrainagesystem Thopaz* sind keine Nebenwirkungen bekannt.

66 |



4 Ubersicht

A WARNUNG

Berihren Sie den Patienten und die Ladekontakte nicht gleichzeitig.

Hauptbestandteile von Thopaz+ Lichtsensor

Schlauchanschluss

J. Displayanzeige

T Entriegelungstaste

Behalter (Abb. 0,3 Liter)
USB-Anschluss

T Netzadapteranschluss

Griff

Vakuumanschluss mit
Dichtung

Betthalterung

Normschienenhalterung

T T Typenschild

Ladekontakte
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Displayanzeige

Thopazt steht nicht aufrecht (die Flussigkeit
kann momentan nicht gemessen werden)

Patientennummer

Nicht genug Flussigkeit fur zutreffende

FlUssigkeitsmessung Therapiedauver

USB-Verbindung

Betriebszustand von
Thopazt:

Akku-Ladezustand

Thopazt ist im Standby

Aktionsleiste

Anzeige der gesamten

Thopazt befindet sich im
laufendem Betrieb

Ein-/Ausschalten

FlUssigkeitsmenge

] © Verlauf der Luftleckage/

Starke der Luftleckage é;t‘:nj/min J- — Wahltaste

) Verlauf des

Eingestellter Druck . sanstarsa Flussigkeitsverlustes/
fft2.0kra | S0

T T Wahltaste

Wahltasten

Ermittelte Behaltergrofie
(Prifung ob sie dem
angebrachtem Behdalter
entspricht)

Gleichzeitig dricken, um den Druck

wdhrend des Betriebs zu andern

(siehe Kapitel 9 ,Anderung des
Drucks im laufenden Betrieb”)

Bedienung der Tasten
Die Tasten kurz driicken, um eine gewinschte Handlung auszufuhren.

Ausnahme: Um auf ,Standby” umzuschalten, die Taste mindestens 3 Sekunden gedrickt halten.
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Schlduche Normales/kleines/grofies/einfaches/doppeltes Verbindungsstick

E Mgferiol: PVC (medizinische Qualitat) steril, doppelt verpackt
Lange: 1,5m

Patientenkonnektor einfach/doppelt

Thopaz Schlauch,
doppelt B 079.0022 J_ Probeentnahmestelle
Schlauchklemme
Konnektor zum Behalter J
J. Patientenschlauch

Uberlauf/Bakterienfilter !

Konnektor zur Pumpe T ‘{ Messschlauch

Patientenschlauch-
Innendurchmesser

Konnektor-AuBBendurchmesser 2

‘{ Konnektor-AuBBendurchmesser 1

079.0025/26: Patientenschlauch-Innendurchmesser: 5,5mm
Verbindungsstick-AuBBendurchmesser 1: 9,5mm
Verbindungsstick-AuBendurchmesser 2: 16,0mm

079.0021/22: Patientenschlauch-Innendurchmesser: 5,5mm
Verbindungsstick-AuBBendurchmesser 1: 6,4mm
Verbindungsstick-AuBBendurchmesser 2: 16,0mm

079.0023/24: Patientenschlauch-Innendurchmesser: 5,5mm

Verbindungsstick-AuBBendurchmesser 1: 4,0mm
Verbindungsstick-AuBBendurchmesser 2: 11,0 mm
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Thopaz Schlauch, Thopaz Schlauch, einfach Thopaz Schlauch, einfach,

einfach, grofes 079.0021 kleines Verbindungsstick
Verbindungsstick 079.0023

079.0025

Thopaz Schlauch, Thopaz Schlauch, doppelt Thopaz Schlauch, doppelt,
doppelt, grofBes 079.0022 kleiner Verbindungsstick
Verbindungsstick 079.0024*

079.0026

* Die Leckage-Warnung wird nicht ausgeldst, wenn ein Katheter am kleinen doppelten
Verbindungsstick (079.0024) abgeklemmt wird.

@™ Sicherheitshinweis
Medela empfiehlt die Verwendung des Thopaz Schlauchs, der am besten zum Katheter
passt.
Stellen Sie sicher, dass die Probeentnahmestelle auf den Patienten gerichtet ist.

Probeentnahmestelle

N Platzieren Sie den Schlauch
. e mit der Probeentnahmestelle zum

~\/ Patienten hin.

N Verwenden Sie den Thopaz Schlauch,
der am besten zum Katheter passt.
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Behdlter

steni e

@™ Sicherheitshinweis

Mit/ohne Geliergranulat 0,31/0,81/21

Material: Polypropylen, steril

Geliergranulat: 0,31=9g/0,81=26g/21=2x30g
Simeticon-Kapsel: Verbessert die Verl@sslichkeit digitaler
Flussigkeitsmessungen (0,31 = 720mg/0,81 = 1440mg/
21 =1440mg Simeticon)

Graduierung

Uberlaufschutz-/Bakterienfilter

Uberdruckventil

Verschlusskappe

T Etikett zur Behdlterbestimmung

Sicherheitskammer

T Geschlossene Kammer mit Geliergranulat
}' T Simeticon-Kapsel

Sekretkammer

Thopaz Behalter 0,8 Liter,
schaumhemmend 079.0016

Thopaz Behdlter 0,8 Liter mit Geliergranulat,
schaumhemmend Refl 079.0017

Thopaz Behalter 0,3 Liter, Thopaz Behdlter 2 Liter,
schaumhemmend schaumhemmend
079.0011 079.0018

Thopaz Behalter 0,3 Liter mit  Thopaz Behalter 2 Liter mit
Geliergranulat, Geliergranulat,
schaumhemmend schaumhemmend
079.0012 079.0019

Sekretproben Uber die Probeentnahmestelle am Schlauchsystem entnehmen.
Vgl. hierzu Kapitel 11 = Probeentnahme aus dem Drainagekatheter.

@™ Sicherheitshinweis

Fur die Entfaltung der vollen Wirksamkeit benétigt die Simeticon-Kapsel 60 Minuten.
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5 Zusatzinformationen

Definition von Vakuum

In der Anwendung von medizinischen Absauggeréten wird das Vakuum normalerweise als
Differenz (in absoluten Zahlen) zwischen absolutem Druck und atmospharischem Druck oder als
negativer Wert in kPa angegeben. In diesem Dokument bedeutet z. B. die Angabe von -10 kPa
immer einen entsprechenden Druckbereich in kPa unter dem atmosphérischen Umgebungsdruck
(nach EN'ISO 10079:1999).

Regulierter Druck
Der Druck wird von Thopaz* laufend geprift und korrigiert. Der eingestellte Druck entspricht
dem Druck des gesamten Thopaz* Systems.

Sicherheits-Druckgrenze

Der einstellbare Druckbereich von Thopaz* betragt —0,1 bis =10 kPa (100 mbar, =75 mmHg,
-102 cmH20). Werden héhere Druckwerte als -7 kPa eingestellt, erscheint im Display folgende
Warnung: ,Zu hohe Druckwerte kdnnen beim Patienten Schmerzen und Verletzungen
verursachen”. Diese Warnung muss mit ,OK” bestatigt werden, bevor der Druck weiter erhdht
werden kann.

Schlauchspiilung
Die Schlauchleitungen werden alle 5 Minuten, oder wenn Thopaz* einen Siphon feststellt, mit Luft
durchgespilt, um eine Verstopfung des Patientenschlauchs zu verhindern.

Sicherheitskammer im Behélter

Fur einen zweckmaBigen und sicheren Betrieb muss Thopazt aufrecht stehen. Kippt Thopaz*,
schitzt die spezielle Konstruktion der Sicherheitskammer im oberen Bereich des Behdalters
den hydrophoben Filter vor dem vorzeitigen VerschlieBen. Der Druck bleibt erhalten.

Wichtig: Thopaz* sofort wieder aufrecht stellen. Diese Funktion wird auBer Kraft gesetzt,
wenn die maximale Fillmenge des Behdlters Uberschritten ist.
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Flissigkeitsmessung

Thopaz* berechnet die Flissigkeitsmenge anhand des Fillstands im Behalter und entsprechend
der Grofle des angeschlossenen Behalters. Der Fullstand im Behalter wird durch kapazitive
Kopplung erfasst.

FUr eine gultige Flussigkeitsmessung muss Thopaz* innerhalb eines Toleranzbereichs von

10° senkrecht (aufrecht) stehen. Die Flissigkeitsmessung beginnt spatestens mit einer minimalen
Flussigkeitsmenge von:

Thopaz Behdilter ohne Geliergranulat Thopaz Behélter mit Geliergranulat

30mlin einem 0,3-I-Behalter 40ml in einem 0,3-I-Behdlter

50ml in einem 0,8-1-Behalter 70mlin einem 0,8-1-Behdlter
200mlin einem 2,0-1-Behalter

Sind diese Voraussetzungen nicht erfillt, wird der Flissigkeitswert grau mit einem durchgestrich-
enen Flussigkeitssymbol [ [é angezeigt. Zudem erscheint in der Aktionsleiste das Symbol
,Thopaz* in Bewegung” [ ) ] oder ,Thopaz+ zu wenig Flissigkeit” [ Ee ]. In diesem Zustand
kann keine weitere Flissigkeit gemessen werden. Die grauen Zahlen zeigen die zuletzt
gemessenen Flussigkeitswerte an.

Mit dieser Art der FlUssigkeitsmessung ist eine Messgenauigkeit von + 15ml in einem
0,3-I-Behalter, 40 ml in einem 0,8-I-Behdlter und + 100 ml in einem 2,0-I-Behalter moglich
(entspricht +5% des Behaltervolumens).

Thopazt zeigt die Flussigkeitswerte in einem 0,3-I-Behdélter in 1-ml-Schritten, in einem
0,8-1-Behalter in 5-ml-Schritten und in einem 2,0-I-Behalter in 10-ml-Schritten an. Nach einer
Drainagemenge von insgesamt 5000 ml und mehr stellt sich das Display auf Liter (I) um.
Daraufhin zeigt Thopazt die Flussigkeitswerte in 0,01-I-Schritten (bzw. 10-ml-Schritten) an.

Einschréinkungen

Thopazt berechnet die Flissigkeitswerte entsprechend der Flussigkeitsmenge im jeweiligen
Behdalter. Wenn Thopazt bewegt wird, kdnnen Flissigkeiten voribergehend an den Behdlter-
wanden haften. Ein moglicher Flussigkeitsfilm auf der Behalterwand kann voribergehend zu
hheren Flussigkeitsmengenangaben auf dem Display fGhren. Schaumbildung im Behdlter kann
ebenfalls zu hdheren Flissigkeitsmengenangaben auf dem Bildschirm fuhren. Alle Thopaz
Behdalter (079.0011; 079.0012; 079.0016; 079.0017; 079.0018; 079.0019) sind mit einer oder zwei
Simeticon-Kapseln ausgestattet, die jeweils 720 mg Simeticon enthalten (siehe Kapitel 4 -
Ubersicht). Simeticon verhindert, dass sich Schaum bildet und die Behélterwand mit einem
FlUssigkeitsfilm abdeckt.

@ Sicherheitshinweis
Fur die Entfaltung der vollen Wirksamkeit bendtigt die Simeticon-Kapsel 60 Minuten.

@™ Sicherheitshinweis
Fur genaueste FlUssigkeitsmesswerte sollte Thopaz+ auf der Ladestation (079.0037)
stehen.
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Uberlaufschutz/Bakterienfilter

Ein hydrophober Uberlaufschutz/Bakterienfilter im Behdlter sowie in den Schlauchsets
(im Verbindungsstuck zu Thopazt) schitzt Thopazt vor dem Eindringen von Flissigkeiten
und die Umgebung vor Kontamination.

Lichtsensor

Thopazt ist mit einem Lichtsensor versehen. Der Sensor passt die Helligkeit des Displays

den herrschenden Lichtverhaltnissen an. So wird der Patient beim Schlafen nicht durch ein hell
leuchtendes Display gestért.
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6 Einrichtung

6.1 Uberpriifen des Den Lieferumfang von Thopaz+ auf Vollsténdigkeit und
Lieferumfangs allgemeinen Zustand prifen.
Thopazt

079.1000/101046671* mit
Gebrauchsanweisung 200.6841
079.1002 mit
Gebrauchsanweisung 200.6842
079.1003 mit
Gebrauchsanweisung
200.6843/101034256
*ohne CE-Kennzeichnung

Thopazt/Liberty Netzadapter/Ladegerét

087.0059

Thopazt CD

079.1007

Gebrauchsanweisung

[REF] 200.6841 (fir 079.1000/101046671)
200.6842 (fr 079.1002)
200.6843/101034256 (fir 079.1003)
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62 Erste Inbetriebnahme

A WARNUNG
Die Anwendung des Gerats sollte nur durch medizinisch ausgebildetes, qualifiziertes
Personal durchgefihrt werden, das in der Anwendung von Thopazt entsprechend
geschult wurde.
@@ Sicherheitshinweis
Vor dem ersten bestimmungsgemaBen Einsatz wird eine Inspektion nach [EC 62353
(siehe Appendix B) empfohlen, um die Referenzwerte festzuhalten.

Wichtig: Den Patienten noch nicht mit dem System verbinden!

1. 1.1 Stecker wahlen.
1.2 Stecker am Netzadapter
087.0059 anbringen.

2. 2.1 Thopazt mittels des
Netzadapters

087.0059 oder der
Ladestation 079.0037
mit dem Stromnetz
verbinden.

3. 3.1 Ca. 3 Stunden aufladen
oder bis das Symbol
t [E® ] im Display

erscheint.
3.2 Thopazt mit[ ]
einschalten. Ein Selbsttest

beginnt.

4. 4.1 Sprache wahlen.
‘ 4.2 Mit ,OK” bestatigen.
4.3 Anweisungen auf dem
Display befolgen.

>

Deutsch

<
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5. 5.1 Thopaz* ausschalten mit
e Y
A1 oo Standby

-2.0
Mena L kpa [ En

6. 6.1 Thopaz* von der Netz-
steckdose trennen durch
Ziehen am Stecker-
gehdause. Nicht am Kabel
oder Knickschutz ziehen.

7. Thopaz* kann nun fir den Einsatz vorbereitet werden.
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7.2
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Vorbereiten der Inbetriebnahme/
Betriebsanweisungen

WARNUNG

- Die Anwendung des Gerdats sollte nur durch medizinisch ausgebildetes, qualifiziertes
Personal durchgefuhrt werden, das in der Anwendung von Thopaz* entsprechend
geschult wurde. Bei allen Anwendungen Handschuhe tragen. Mit ,Druck” ist in der
Regel der ,Unterdruck” gemeint.

- Bei padiatrischen Patienten die Druckeinstellungen anpassen.

VORSICHT

- Die sterile Verpackung des Produkts vor dem Offnen einer Sichtprifung auf
Beschadigungen unterziehen. Gerdte mit beschadigter Verpackung durfen nicht
verwendet werden.

— Nicht steriles und Mehrwegzubehdr muss entsprechend Kapitel 13 -, Allgemeine
Leitlinien fUr die Wiederaufbereitung” gereinigt und desinfiziert werden.

— Bei der ersten Inbetriebnahme Thopaz* nicht einschalten, ehe der Akku aufgeladen ist.

Tests vor Gebrauch

- Das Thopazt System vor Inbetriebnahme auf Beschadigungen des Stromkabels und
des Steckers, auf Schaden am Gerdt, auf Sicherheitsdefekte und auf das einwandfreie
Funktionieren des Gerates hin Uberprifen.

— Prifen, ob die Dichtung korrekt im Vakuumanschluss von Thopaz* eingesetzt ist. Falls
Sie nicht wissen, wo sich der Vakuumanschluss befindet, schlagen Sie bitte in Kapitel 4
Ubersicht” nach.

— Sicherstellen, dass der Akku geladen ist, falls Thopazt im Akkubetrieb verwendet wird.

— Prifen Sie samiliches Zubehor vor Gebrauch:

-Behdalter auf Risse, sprode und fehlerhafte Stellen untersuchen.
—Schlauche auf Risse bzw. sprode Stellen untersuchen und sicherstellen, dass die
Verbindungssticke korrekt eingesteckt sind. Falls nétig ersetzen.

Schlauchset 1. 1.1 AuBenverpackung &ffnen.
anschlieBen 1.2 Aus hygienischen Griinden
das Patientenverbindungs-
stick in der inneren Tasche
belassen.

2. 2.1 Den kleineren der beiden
Verbindungssticke
(Verbindung zur Pumpe)
horizontal in Pfeilrichtung
einfUhren.




7.3 Behdilter einklicken 1. 1.1 Behdlter auspacken.

1.2 Offnungen nach oben
positionieren und den
unteren Teil des Behdalters
an Thopaz* einhéngen.

2. 2.1 Den Behdlter in Thopaz*
hineinschieben, bis Sie ein
Klicken horen.

73] Verwendungdes 1. 1.1 Behdlter auspacken.
2-Liter-Behdlters 1.2 Offnungen nach oben

positionieren und den
unteren Teil des Behdalters
an Thopaz* einhdngen.

1.3 Den Behdlter in Thopaz*
hineinschieben, bis Sie ein
Klicken horen.

@ Sicherheitshinweis
Thopazt in Verbindung mit dem 2-Liter-Behalter niemals auf die Ladestation stellen, ohne
dass zuvor die optionale Adapter-Ladestation FeFl 079.0038 fir den 2-Liter-Thopaz*
Behdlter angebracht wurde.

VORSICHT
Der 2-Liter-Thopaz* Behalter ist nicht fir den mobilen Gebrauch vorgesehen
(weder Tragen mit der Hand noch mittels des Tragegurts).

| 79

DE



74

80 |

Thopazt
einschalten

Wichtig: Thopaz* einschalten, bevor das System mit dem
Patienten verbunden wird.

2.

2

1.1 Thopozt mit[ ]

einschalten. Ein Selbsttest
beginnt.

1.2 Signalton (Beep) prifen.

Ist der Selbsttest nicht erfolgreich, die Anweisungen zur
Fehlerbehebung im Display beachten und in Kapitel 12
,Fehlerbehebung und Informationssignale” nachschlagen.

5€ -

ja

nein

3

2.1 Bestdtigen, ob ein neuer

Patient angeschlossen ist

oder nicht. Die Therapie-

nummer ist wichtig fur die
Therapiezeit, die Verlaufs-
daten und die Dateniber-
tragung zum PC.

Thopaz*tgeneriert eine neue Patientennummer.
Die Therapiezeit und die Verlaufsdaten beginnen
bei 0 (empfohlen fir einen neuen Patienten).
Hinweis: Wenn die Patientennummer den Wert
100 erreicht, wird sie automatisch auf 1

zuriickgesetzt.

Die Patientennummer bleibt unveréndert
(empfohlen fir die Weiterfihrung der Behandlung
bei demselben Patienten). Die Verlaufsdaten und
die Therapiezeit werden beibehalten.

3.1 Behalter tberprifen:

Ermittelte Behaltergrofie
vs. angebrachter Behdlter.
Keine Ubereinstimmung:
Kanister entsorgen.



-

Dichtigkeitstest 1. 1.1 Das konische
durchfishren Verbindungsstick des
Patientenschlauchs mit
dem Daumen abdichten
(durch die Verpackung
hindurch), der Schlauch
darf nicht geknickt
werden, sonst wird der
Messschlauch
verschlossen.

2. 2.1 ,OK” dricken.

DE

Test bestanden:
Thopazt ist betriebsbereit.

Test gescheitert:
Leckage im System:
t - Schlauchanschluss prifen.
— Korrekte Position der
Dichtung prufen.
— Druckbegrenzungsventil auf
dichte Verbindung prufen.

— Behdalter bzw. Schlduche
falls nétig ersetzen.

3. Thopaz* befindet sich im Standby-Modus und ist einsatz-
bereit mit den Werkseinstellungen. (Informationen zum
Andern der Werkseinstellungen finden Sie in Kapitel
10 - Einstellungen éndern.)

4. Das Thopaz+ System entsprechend den krankenhaus-
internen Richtlinien an den Drainagekatheter des Patienten
anschlieBen. Durch Dricken von ,Ein” die Therapie
beginnen.

Sicherheitshinweis
Die akustische Warnung ,Undichte Stelle im System — 301" ist nach dem Einschalten von
Thopazt fur etwa 6 Minuten deaktiviert.

Sicherheitshinweis
Es wird empfohlen, jedes Mal einen Funktionscheck durchzufihren, wenn ein neuer Patient
an das Gerat angeschlossen wird.
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7.6 Therapieverlauf kontrollieren

7.6.] Hauptdisplay

A1 oo @

Luftlckage

50ml/min

g

é

oehilier 03]
Standby[§*  -2.0kPa | Gl

Die aktuelle Luftleckage (ml/min) wird auf der linken Seite
angezeigt. Die Gesamtmenge der wahrend der Therapie
abgesaugten Flissigkeit (ml) wird rechts angezeigt.

Je nach Praferenz kdnnen zusatzlich der Luftleckage-Verlauf
Uber 12h/100 ml/min und zwei benutzerdefinierte
Flussigkeitsparameter angezeigt werden. (Informationen zum
Andern der Werkseinstellungen finden Sie in Kapitel 10 —
Einstellungen éndern)

— Luftleckagen zwischen 0 und 1000 ml/min werden in Schritten
von 10ml angezeigt.

- Luftleckagen Gber 1000 ml/min werden in Schritten von 100 ml
angezeigt.

- Die Leckluft wird mit einer Toleranz von +20 % gemessen

- Rundungsfunktion
Die digitale Anzeige der Luftleckage wird auf nullml/min
(Oml/min) abgerundet, wenn die Messung eine Leckage von
<5,0ml/min feststellt. Stellt die Messung eine Leckage
zwischen =5,0ml/min und < 15ml/min fest, wird die digitale
Anzeige der Luftleckage auf zehnml/min (10 ml/min) gerundet.

— Die Flussigkeitsmessungen werden wie folgt angezeigt: In
einem 0,3-I-Behdlter in 1-ml-Schritten, in einem 0,8-1-Behdalter
in 5-ml-Schritten und in einem 2,0-I-Behdlter in 10-ml-
Schritten. Nach einer Drainagemenge von insgesamt 5000 ml
und mebhr stellt sich das Display auf Liter (I) um. Darauthin zeigt
Thopazt die Flissigkeitswerte in 0,01-I-Schritten (bzw.
10-ml-Schritten) an.
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7.6.2

Flissigkeitsanzeige Fur individuelle FlUssigkeitsbilanzierungen kann ein zusatzlicher
Flussigkeitsparameter jederzeit auf Null zurickgesetzt werden.

zuriicksetzen

g

5 biteckans

Standby[s

A1 oo D)

50ml/min

Bt 03
-2.0kPa | el

11 [ ]mindestens

3 Sekunden dricken

2.1 Der Timer auf der linken

Seite zeigt an, wann

der Parameter auf Null
zurickgesetzt worden
ist (in diesem Fall vor

12 Minuten). Die Flussig-
keitsmenge auf der
rechten Seite zeigt das
Volumen der drainierten
Flussigkeit an (in diesem
Fall wurden 50 ml in den
vergangenen 12 Minuten
drainiert). Zum Zurick-
setzen von Timer und
Flussigkeit, [ ] erneut
mindestens 3 Sekunden
lang dricken.
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7.6.3 Geschichte — Thopaz* bietet eine grafische Darstellung des Leckage-
verlaufs und des Flussigkeitsverlaufs.
— Um durch die Grafiken zu blattern, dricken Sie ,Weiter”.
— Um zur Grundanzeige zuriickzukehren, driicken Sie ,Home”.

Verlauf der [ 1dricken, um den Verlauf

Luftleckage R o der Luftleckage zu &ffnen.

Liftleckage

50ml/min '

Behitero2)
Standby[{*  2.0kPa | [

E

£

- Drei verschiedene Luftleckagegrafiken stehen zur Verfigung
(72 h/automatische Skala, 24h/1000 ml/min, 24 h/100 ml/min)
plus zusétzlich die Katheterprifung (siehe Kapitel 7.7
,Katheterprifung”).

- Die automatische Anpassung der Verlaufsgrafik passt die
Skala an die gréBte in den vergangenen 72 Stunden
gemessene Leckage an: 1000/2000/3000/4000/5000 ml/min.

Druckskala

J_ ) Luftleckageskala (in ml/min)
Luftleck

‘[ T Aktuelle Zeit
T Aktuelle Seite

Eingestellter und gemessener Druck
(ie nach Einstellungen)
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Flussigkeitsverlaut [ ]dricken, umden
Flussigkeitsverlauf zu 6ffnen.

E

&1 owon @

Luftleckage

50ml/min

Standbyis  -2.0kPa | S[epE

— Drei verschiedene Grafiken des FlUssigkeitsverlaufs stehen zur
Verfigung: 72 h/automatische Skala, 24h/100 ml/min und
6 h/automatische Skala.

- Die automatische Anpassung der Flssigkeitsgrafik zeigt
die gesamte innerhalb der letzten 72 Stunden gesammelte
Flissigkeitsmenge an.

=

Druckskala

J Flussigkeitsskala (in ml/h)
24,/100 l

Flussigkeitsmenge (gesammelt in
der entsprechenden Stunde)

= o - Aktuelle Zeit

Hore

Aktuelle Seite

Eingestellter und gemessener Druck
(ie nach Einstellungen)

Automatische 72h-Skala

Zeigt einen Behdlterwechsel an

(Anzeige nur in automatischer
72h-Skala)
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77 Katheterprifung Wichtig: Die Katheterpriifung funktioniert nur, wenn der
Drainagekatheter des Patienten im interpleuralen Bereich
angebracht ist.

[ ]dricken, um den Verlauf
der Luftleckage zu &ffnen.
el Durch Dricken von ,weiter”

50ml/min t [ ]zuSeite 4/4 blattern.

8

£

Behiter 03l
Standby[* -20kPa | (e

— Die Katheterprifung funktioniert nur, wenn die Leckage
Oml/min betragt.

— Die Anweisungen auf dem Display befolgen.

— Ein Druckunterschied von mindestens 3cmH20 zwischen
Inspiration [ 4 ] und Expiration [ W ] bei einer Luftleckage
von Oml/min wird angezeigt. Dieser Druckunterschied ist ein
Indikator fir den Atemzyklus des Patienten und bestatigt,
dass der Drainagekatheter nicht verstopft ist.

Thopaz+

Katheterpriifung X
L autrecht stzen Patientenkatheter

A
A rief a men (3x) |V H e .
L et (Drainage) durchgéingig
AW =Katheter OK .
=k Patientenkatheter

D kontrollieren n ‘-‘
ol =y e (Drainage) verstopft

Diese Zahl zeigt den gemessenen Mindest-
und Maximaldruck jedes Atemzyklus an.
Dieser Druck wird in der eingestellten
Druckeinheit angezeigt.
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7.8 Thopaz* ausschalten 1.

i o

Lifleckige

50ml/min

3 Sek.

Standbyl*  -2.0kpa

E

£

©

oatser 031
S0eb”

x

2

1.1 Patientenschlauch mit
Schlauchklemme
verschliefien.

1.2 Drainagekatheter mit
Schlauchklemme
verschliefien.

1.3 Zum Ausschalten des
Drucks die Taste
,Standby” min. 3 Sek.
dricken.

2.1 Thopazt ausschalten mit

3. Behdlter entriegeln, entfernen und mit den Verschluss-
kappen verschlieBen. Behalter und Patientenschlauch

gemaB den krankenhausinternen Vorschriften entsorgen.

4. Thopazt gemé&B Kapitel 13 — ,Richtlinien fur die Reinigung”

reinigen.
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Daten mit ThopEasy* auf PC ibertragen

Mit der Software ThopEasy* lassen sich samtliche gespeicherte Daten auf einen PC zur
Dokumentation und Erganzung der Patientenakte Ubertragen. Die Daten kénnen mit
Patienteninformationen erganzt, gespeichert und ausgedruckt werden. Die Bedienungs-
anleitung und die Software sind auf der im Lieferumfang enthaltenen Thopazt CD
0791007 zu finden.

Fir die Verbindung von Thopaz* zum PC verwenden Sie das USB-Kabel FeFl 079.0034.
ThopEasyt ist kompatibel mit den folgenden Microsoft-Betriebssystemen:

- Windows 7 32 Bit

- Windows 7 64 Bit

— Windows XP 32 Bit (SP3 oder hcher)

— Windows XP 64 Bit (SP3 oder haher)

- Windows 8 32 Bit

- Windows 8 64 Bit

- Windows 10

WARNUNG
Die Datenibertragung Uber USB ist wédhrend der Behandlung von Patienten nicht erlaubt.



oo

Behalter wechseln

WARNUNG

Der Behalter muss ausgewechselt werden, wenn er gemaf3 visueller Prifung oder gemaf
der Anzeige auf dem Display von Thopaz* (Warnsignal) voll ist. Bei allen Anwendungen

Handschuhe tragen.

VORSICHT

Aus Sicherheitsgrinden missen Behdlterwechsel dokumentiert werden.

1.

2.

Sterilen Behalter (ohne/mit Geliergranulat) bereitstellen.

Patientenschlauch mit Schlauchklemme verschliefien.

E

£

3 Sek.

x

Standbyl*  -2.0kPa

A1 own @)

Lifleckige

50ml/min

eahsker03l
S0eh?

¥

3.1 Thopaz* auf Standby-
Modus umschalten durch
Dricken der Taste
,Standby” fir mindestens
3 Sekunden.

4.1 Behalter durch Dricken
des Entriegelungsknopfs
entriegeln.

4.2 Behalter entfernen.

5.1 Behalter auspacken.

5.2 Offnungen nach oben
positionieren und den
unteren Teil des Behdlters
an Thopaz* einhéngen.

6.1 Den Behdlter in Thopaz*+
hineinschieben, bis Sie ein
Klicken horen.

@@~ Sicherheitshinweis

Bei Verwendung eines
2-Liter-Behdlters die
Anweisungen in Kapitel
7.3.1 ,2-Liter-Behalter
verwenden" beachten.
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7. 7.1 Behalter Gberprifen:

Ermittelte Behaltergrofie

entspricht angebrachtem

Behdalter?

Keine Ubereinstimmung:

— Behdalter entfernen.

t 7.2 ,Ein” dricken Druck wird
- aufgebaut. Die Schlauch-

klemme lésen.

8. 8.1 Uberpriifen, ob der
Leckagewertplausibel ist.

)

Ao O

Liackige

50ml/min

£

Eestero
Standby  -2.0kPa | (e

9. 9.1 Den benutzten Behdlter
mit der Verschlusskappe
verschliefien.

10. Benutzten Behdlter gemaB krankenhausinternen Richtlinien
entsorgen.

Behadlter mit Geliergranulat:
Aktivierung des
Gelierprozesses

1. 1.1 Uberprifen, ob der Behdlter
mit der Verschlusskappe
verschlossen ist.

1.2 Dricken — zum Offnen der
Gelierkammer.

2. 2.1 Schitteln — zum Aktivieren
des Gelierprozesses.

2.2 Benutzten Behalter gemaf
krankenhausinternen
Richtlinien entsorgen.
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9 Anderung des Drucks im laufenden
Betrieb

WARNUNG
Der Unterdruck darf nur vom Arzt oder auf arztliche Anweisung hin verandert werden.

Druck éindern Wichtig: Thopaz* befindet sich im laufendem Betrieb.
1.1 Gleichzeitig[ ]und
[ ]dricken.
[ L 1.2 Durch Driickenvon [ ]
= 50mi/min oder[ ]den Druck
andern, dann mit ,OK”
Standby[®  -2.0kPa l”dl-"@as [ ]bes’rdﬁgen

T

T
Gleichzeitig driicken

Q7 Physiologischer Druck  Bei Patienten, die mittels einer Schwerkraftdrainage
(= Wasserschloss) therapiert werden sollen, kann der
physiologische Druck aktiviert werden.

1.1 ,Physio”[  ]dricken.
1.2 Mit ,OK” bestatigen[ 1.

A1 wamm @

Druck -2.0kPa

Dieser Modus entspricht einem
' Physio o Druck von —0,8kPa/-6 mmHg/

-8cmH20/-8mbar.
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10 Einstellungen dndern

10.1

92 |

Werkseinstellungen  Thopaz* wird mit den folgenden Werkseinstellungen ausgeliefert.
Diese Einstellungen kénnen geéndert und als neuer Standard
gespeichert werden.

Druck:

Druckeinheit:

Gemessener Druck:

Zeit der Flissigkeit 1:

Zeit der Flissigkeit 2:

Flissigkeitswarnung:

Verlauf der Luftleckage:

Sprache:

Als Standard speichern:

-2,0kPa

- Wahlbar bis max. —=10kPa (~102 cmH20, -100 mbar,
-75 mmHg).

kPa

— Wahlen zwischen kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Ausblenden

— Wahlen zwischen ausgeblendet und angezeigt
(nur fur den Luftleckageverlauf relevant).

— Dies ist eine Funktion fur fortgeschrittene Thopaz*+
Anwender. Wenn der gemessene Druck hoher ist als
der eingestellte, so kann dies ein Hinweis darauf sein,
dass der Patient den Unterdruck im interpleuralen Bereich
regulieren kann.

AUS

— Wahlen zwischen 24h/12h/8h/4h/AUS

— Zeigt die in den letzten X Stunden gesammelte
Flussigkeitsmenge an.

AUS

— Wahlen zwischen 2h/1h/0,5h (30 min)/0,25h (15 min)/AUS

— Zeigt die in den letzten X Stunden/Minuten gesammelte
FlUssigkeitsmenge an.

AUS

— Wahlen zwischen 500 ml/5min, 15min oder 60 min;
400 ml/5min, 15min or 60 min; 300 ml/5min, 15min oder
60min; 200 ml/5min, 15min oder 60 min; 100 ml/5min,
15min oder 60 min; 50 ml/5min, 15min oder 60 min/AUS

— Die FlUssigkeitswarnung 407 erscheint, wenn Thopaz+
feststellt, dass das in den letzten 5 Minuten, 15 Minuten
oder 60 Minuten gesammelte Flussigkeitsvolumen grofier
ist als der eingestellte Parameter.

Ausblenden

— Wahlen zwischen eingeblendet und ausgeblendet.

— Dieser Verlauf kann auf dem Hauptdisplay (siehe Kapitel
7.6.1 Hauptdisplay) angezeigt werden.

Englisch

— Wahlen Sie Ihre Sprache.

Waéhlen, ob der neue Parameter als Standard gespeichert

werden soll (siehe Hinweise in Kapitel 10.3 ,Gednderten

Parameter als neven Standard speichern”).



10.2 Einstellungen éndern
A WARNUNG

Die Einstellungen dirfen nur vom Arzt oder auf medizinische Anweisung verandert werden.

A VORSICHT

Bitte beachten Sie, dass bei einer Drainagetherapie pddiatrischer Patienten die Standard
Druckeinstellungen gegebenfalls angepasst werden missen.

Wichtig: Thopaz* ist im Standby.
1. 1.1 ,Menu”[  ]dricken.

2. & - 2.1 Durch Drickenvon[ ]

Wi den gewinschten
Parameter wéhlen.
~ |22 Mit, OK" [ ]die
. Anderung des
()] (<] gewinschten Parameters
bestatigen.

2.3 Die gewinschten
Parameter andern durch
Drickenvon[ ] oder
[ Jundmit, OK[ ]
bestdatigen.

2.4 Die Taste ,Home" [ ]
driicken, um die
Einstellungen zu verlassen.

2.5 Die Einstellungen wurden
fUr die aktuelle Therapie

verandert.
10.3 Gedinderten 1. Alle gewinschten Parameter wie oben beschrieben éndern.
Parameter als
neuen Standard 2. ,Als Standard speichern” wéhlen und ,OK”[ ] driicken.
speichern ,Gespeichert” erscheint fir rund 3 Sekunden.

3. Die Parameter wurden als never Standard gespeichert.
Die neuen Einstellungen am Thopaz* sind nun jedes Mal
gultig, wenn Thopaz* eingeschaltet und ein neuer Patient
gewdhlt wird.

4. Drijcken Sie die Taste ,Home” [ ], um die Einstellungen
zu verlassen.
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Probeentnahme aus der Drainage

WARNUNGEN

Um sicherzustellen, dass Thopazt den Druck reduzieren kann, ist es wichtig, nach der
Entnahme der Probe aus der Drainage 30 Sekunden zu warten, bevor die Klemme am
Drainagekatheter des Patienten gel&st wird.

Probe-
entnahmestelle

Patientenschlauch

1.

N

Vor der Entnahme einer Probe aus der Drainage sicherstellen,
dass sich Flussigkeit im Patientenschlauch befindet.

Drainagekatheter mit Schlauchklemme verschlieBen.

3.1 Thopaz* auf Standby-
Modus umschalten durch

Ao @ Dricken der Taste
i = ,Standby” fir mindestens
3 Sek. 3 Sekunden.

et 031
Standbyl®  2.0kPa | >0

Die Probeentnahmestelle vor der Entnahme der Probe mit
CaviWipes oder Mikrozid AF Wipes desinfizieren.

5.1 Mit Spritze* Luft aus dem
Patientenschlauch
entfernen. Wiederholen,
bis sich FlUssigkeit in der
Entnahmestelle
angesammelt hat.

* Spritze 17 G (1,4mm) oder

dinner

Mit einer Spritze* eine Probe aus dem Patientenschlauch
entnehmen.

7.1 Thopaz* durch Dricken
von ,ein” einschalten —
Druck wird aufgebaut.

x

30 Sekunden warten!

Um sicherzustellen, dass Thopazt den Druck reduzieren
kann, ist es wichtig, nach der Entnahme der Probe aus der
Drainage 30 Sekunden zu warten, bevor die Klemme am
Drainagekatheter des Patienten geldst wird.

Klemme am Drainagekatheter 6ffnen.



12 Fehlerbehebung und Informationssignale

Beschreibung

Thopazt unterscheidet zwischen Vorsicht (gelb), Warnung (rot) und internen Fehlern (rof).
Erkennt Thopaz* eine dieser Situationen, ertont ein akustisches Warnsignal und die
Problembeschreibung erscheint im Display. Durch gleichzeitiges Dricken der beiden seitlichen
Wahltasten werden akustische Informationssignale fir 60 Sekunden unterdriickt. Ausnahmen:
Fir die Warnung 306 ,Behalter voll” und die Warnungen 302 ,Schlauch verstopft”, 313 ,Filter
verstopft” und 315 ,Thopaz* Uberhitzt” wird der akustische Informationssignal 5 Minuten lang
unterdrickt.

Informationssignale ersetzen nicht die Notwendigkeit einer regelméBigen Uberwachung des
Patienten. Leckagewarnungen kénnen nicht ausgeldst werden und das Gerét warnt daher nicht,
wenn der Thopaz-Schlauch in den folgenden Situationen getrennt wird:

— Druckeinstellungen unter 0,4 kPa

— Trennung mit dem kleinen Doppelanschluss (079.0024)

Beispiel:
Problembeschreibung
Angewandter Druck
Akustisches Informationssignal |Luftleck | |Betriebszustand
voriUbergehend
t haltet
SIS 1 Gleichzeitig dricken, um das

Fehlernummer - [ akustische Informationssignal

:I zu bestatigen, dann die
Anweisungen auf dem Display
befolgen.

Hinweise zur
Stérungsbehebung
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Anzeige auf dem Display

verbinden

Fehler- Problem- Hinweise zur Stérungs- Bemerkungen/potenzielle Druck
nummer | beschreibung behebung Fehlerquellen
306 Behalter voll 1. Schlauch abklemmen Ja
2. Auf Standby schalten
3. Behdlter wechseln
4. Weiter mit ,Ein”
5. Schlauchklemmme 6ffnen
401 Akku schwach Thopaz* mit dem Stromnetz Restlaufzeit Akku ca. 30 Min. Ja
T verbinden
5 402 USB-Verbindung USB-Kabel ausstecken USB-Verbindung wahrend des | Ja
.::: nicht erlaubt Betriebs bzw. in der Patienten-
@ umgebung nicht erlaubt
S 405 Standby Switch Thopaz* ein- oder Fir 5 min im Standby. Nein
_g ausschalten
g 406 Temperatur zu hoch | Ersatzgerdt vorbereiten Thopaz* keinen Hitzequellen Ja
5 aussetzen
E 409 Fehler des - Keine Flussigkeitsmessung Ja
5 Fullstandsensors maglich
= - Bestdtigen und Therapie
fortsetzen
410 Kanister- 1. Schlauch abklemmen Ja
bestimmung 2. Auf Standby schalten
3. Behdalter wechseln
4. Weiter mit ,Ein”
5. Schlauchklemmme 6ffnen
301 Leckage im System | System auf Undichtigkeit prisfen | — Diskonnektion. Nein
— Fehlende Dichtung am
Vakuumanschluss
— Thopaz* erkennt eine
Leckage im Thopaz™ System,
einschlieBlich des Thopaz-
Schlauches, NICHT bei
Abtrennung des Patienten-
katheters vom Patienten.
- Die Leckage-Warnung darf
bei einem Ansprechdruck
unter 0,4kPa nicht ausgeldst
werden.
- Die Trennung eines Katheters
am kleinen doppelten
Verbindungsstiick wird von
Thopazt nicht erkannt.
302 Schlauch verstopft | 1. Katheter abklemmen — Schlauch ist seit rund 10Min. | Nein
2. Schlauch abklemmen abgeknickt oder verstopft.
3. Auf Standby schalten — Thopazt kann eine
4. Schlauch ersetzen Verstopfung innerhalb des
5. Weiter mit ,Ein” Thopazt Schlauches
6. Klemme am Katheter 6sen feststellen, NICHT im
Drainagekatheter des
Patienten.
305 Akku leer Thopazt mit dem Stromnetz Nein
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Anzeige auf dem Display
Fehler- Problem- Hinweise zur Stérungs- Bemerkungen/potenzielle Druck
nummer | beschreibung behebung Fehlerquellen
31 Selbsttest Behdalter aus- und wieder Thopaz* nicht einschalten, Nein
fehlgeschlagen einklicken wenn der Patient bereits
angeschlossen ist.
313 Filter verstopft 1. Schlauch abklemmen Filter im Behalter verstopft Nein
2. Behalter wechseln
3. Weiter mit ,Ein”
4. Schlauchklemmme 6ffnen
315 Thopazt Gberhitzt | Thopaz* austauschen Nein
407 Flussigkeits-war- Patient verliert viel Flissigkeit Ja
nung
Interner Fehler XXX | 1. Thopaz™ aus- und wieder Bei wiederholter Fehlermeldung
einschalten den Medela Kundendienst infor-
2. Medela Kundendienst mieren.
informieren
@™ Sicherheitshinweis

Die akustische Warnung ,Undichte Stelle im System — 301" ist nach dem Einschalten von
Thopazt fir etwa 6 Minuten deaktiviert.

Sicherheitshinweis

Vorsicht ,Behdlter voll”/Warnung ,Behélter voll”.

Die Vorsicht ,Behdlter voll“ wird ausgeldst, wenn der Fillstand des Behdlters in etwa den
letzten Skalierungsstrich auf dem entsprechenden Behalteraufdruck erreicht. Wechseln
Sie den Behalter gem&f der Gebrauchsanweisung, Kapitel 8 — Behalter wechseln. Die
Vorsicht ,Behdlter voll” kann vorzeitig ausgeldst werden, wenn die Behdlterwand stark mit
Sekreten beschlagen ist.

Nach Stummschalten der Vorsicht mit den Auswahltasten wird ein Symbol [ X ] wahrend
des Betriebs angezeigt. Nach 5 Minuten ertént wieder das Warnsignal.

Ein Uberfillen des entsprechenden Behéltervolumens st die Warnung ,Filter verstopft”
aus. Die Warnung wird durch die Verstopfung des hydrophilen Filters nach Kontakt mit
Flussigkeiten oder Sekreten ausgeldst. Bitte lesen Sie in Kapitel 4 ,Ubersicht” nach, wo
sich der hydrophile Uberlaufschutz/Bakterienfilter in den Behiltern befindet. Als Folge
eines verstopften Filters und der Warnung ,Filter verstopft” wird das am Patienten
angelegte Vakuum unterbrochen und kann nicht reguliert oder erhalten werden.

Eine zusdtzliche Ansammlung von Fliissigkeiten, Sekreten und Luft wird Gber das Uber-
druckventil bei einem Uberdruck von 0,2-0,5 kPa freigesetzt. Diese Druckfreisetzungs-
funktion ist kein Ersatz fur eine Uberlauffunktion. Daher muss der Behdlter ersetzt werden,
sobald er voll ist. Bitte lesen Sie in Kapitel 4 ,Ubersicht” nach, wo sich das Uberdruckventil
befindet.

Wechseln Sie den Behalter gemaf der Gebrauchsanweisung, Kapitel 8 ,Behalter
wechseln”.
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13 Allgemeine Leitlinien
tur die Wiederautbereitung

Thopaz*, Ladestation, Standardhalterung und Halterung - StandardmaBige Wiederaufbereitung

Thopaz* bei Verschitten auf die Dichtung
Bei Verschittung auf Entriegelungstaste, Betthalterung, Standardhalterung der Ladestation
mit Drucktaste und Halterung mit Schiene

x| x| x —GemdaBISO 17664-2 wurde diese Gebrauchsanweisung vom Hersteller des medizinischen
Gerats validiert, um ein medizinisches Gerat fir die Wiederverwendung vorzubereiten.
Der Anwender ist dafir verantwortlich, dass die tatsachliche, in der Aufbereitungs-
einrichtung vom dortigen Personal mithilfe der dortigen technischen Ausristung und
den dortigen Materialien durchgefihrte Aufbereitung die erwinschten Ergebnisse
gewdhrleistet. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung und eine routine-
maBige Uberwachung des Prozesses.

- Angaben zur Wasserqualitat siche AAMI TIR34.

x | x | x - Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss gemaf der ISO 15883-Serie qualifiziert
sein. Die Reinigung und Desinfektion wurde zertifiziert in einem Reinigungs- und
Desinfektionsgerat des Typs: Uniclean PL 11 1-2 EL (MMM, Deutschland).

— Alle demontierten Teile missen sicher in den Tragern/Fixierungspunkten befestigt werden.

- Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat nicht Uberladen. Die demontierten Teile so
anordnen, dass keine Bereiche ungewaschen bleiben und die Innen- und AuBenfléchen
von den Reinigungsflussigkeiten erreicht werden.

Zusatzinformationen

— Das Gerdat (oder ggf. die Komponente) entsorgen oder warten, wenn es bzw. sie sichtbare
Anzeichen von Verschleifl oder Schaden aufweist.

x

Einschrénkungen

x | x  x —Immer persénliche Schutzausristung (PSA) tragen: Einweghandschuhe und andere PSA

gemaf den lokalen Leitlinien und Vorschriften.

- Das Produkt direkt am Ort der Verwendung mit Leitungswasser (<40 °C, < 104 °F)
behandeln (bevor Verschmutzungen auf dem Produkt antrocknen kdnnen).
Bei Nichtbeachtung kdnnen Rickstande haften bleiben und die Desinfektion behindern.

— Wenn das Produkt bei einem Patienten verwendet wird, der an einer Krankheit leidet und
dessen Krankheitserreger nicht durch das unten beschriebene Verfahren beseitigt werden
kénnen, muss das Produkt entsorgt werden.

- Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tels, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Einwirkzeiten und Sicherheitsmafinahmen.

Allgemeine Sicherheitshinweise
x
x

- Das Gerdt nie in Wasser oder andere Flussigkeiten tauchen oder damit spilen.
Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht direkt auf das Gerat sprihen.
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Thopaz*, Ladestation, Standardhalterung und Halterung — StandardméfBige Wiederautbereitung

Thopaz* bei Verschitten aut die Dichtung
Bei Verschittung auf Enfriegelungstaste, Betthalterung, Standardhalterung der Ladestation
mit Drucktaste und Halterung mit Schiene
x | x| x| — Alle Zubehdrteile trennen/entfernen.

X | x - Die AuBenflachen des Gerats mit einem weichen, fusselfreien, mit Leitungswasser
befeuchteten Tuch abwischen, um grobe Verschmutzungen zu entfernen

x | — Alle verschmutzten Komponenten in ihre maximale Anzahl von Einzelteilen zerlegen.
- Die Entriegelungstaste entfernen, indem sie mit Hilfe von zwei Hebeln, die keine scharfen
Kanten und einen Schaftdurchmesser von <3,5mm haben, entriegelt wird (siehe Abbildung).
— Die Schrauben der Betthalterung mit einem Phillips-Schraubendreher I3sen und entfernen
(siehe Abbildung).

— Torx-Schraube an der Ladestation vorsichtig 6ffnen, Feder durch Driicken des Knopfes
zusammendricken. Nach dem Entfernen der Schraube den Druckknopf langsam loslassen.
AnschlieBend den Druckknopf und die Feder entfernen. Dann die untere Klaue durch
SchlieBen der Klemme und anschlieBendes Ziehen entfernen.

Vorbereitung vor der Reinigung

x | — Bei Bedarf und zur Entfernung grober Verschmutzungen die zerlegten Komponenten
10 Minuten lang in Leitungswasser legen und sichtbare Flecken mit einem weichen,
fusselfreien, in Leitungswasser getrénkten Tuch abwischen.

- Wenn Schmutzricksténde auf der zerlegten Komponente eingetrocknet sind, missen
die Verschmutzungen rehydriert werden, bevor die Enzyme wirksam werden kénnen.

x | | - Die Dichtung mit Hilfe eines sterilen Spatels ohne scharfe Kanten und nach folgendem
Vertahren grindlich reinigen:

— Ein CaviWipes™- oder Incidin OxyWipe S™ Tuch einmal in der Mitte falten,
so dass die Spitze des Spatels von dem Tuch umschlossen wird.

- Das Tuch einmal um den Spatel wickeln.

— Den mit dem Tuch umwickelten Spatel vorsichtig unter die kontaminierte Dichtung an der
linken oder rechten Seite des Thopaz* einfiihren AnschlieBend den Spatel in die Mitte des
Gerats schieben und ihn in einer schwungvollen Bewegung nach aufBen dricken.

- Das Reinigungs- und Desinfektionstuch durch ein neues ersetzen.

— Den umwickelten Spatel vorsichtig unter die kontaminierte Dichtung an der anderen Seite des
Thopaz* einfihren. AnschlieBend in Richtung Gerdatemitte schieben, Gber die Stelle hinaus,
die zuvor ausgefegt wurde. Danach in einer streichenden Bewegung nach auBBen schieben.

- Das Reinigungs- und Desinfektionstuch durch ein neues ersetzen und die vorgenannten
Reinigungsschritte wiederholen, bis das Reinigungs- und Desinfektionstuch nicht mehr
verschmutzt ist.

x| x| | - Alle Oberflachen des Gerdts mit CaviWipes™ oder Incidin OxyWipe S™ abwischen.
— Schwer zu reinigende Bereiche (z. B. dort, wo nicht zerlegbare Komponenten
aneinanderstofen und Rillen) abwischen.
— Ein frisches Reinigungs- und Desinfektionsmitteltuch verwenden, wenn das Tuch verschmutzt ist.
— Reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Besonders auf die schwer zu
reinigenden Bereiche achten.

Manuelle Reinigung
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Thopaz*, Ladestation, Standardhalterung und Halterung — Standardméfige Wiederaufbereitung

Thopaz* bei Verschitten aut die Dichtung
Bei Verschittung auf Entriegelungstaste, Betthalterung, Standardhalterung der Ladestation
mit Drucktaste und Halterung mit Schiene
x || — Die Dichtung mit Hilfe eines sterilen Spatels ohne scharfe Kanten und nach folgendem
Verfahren grindlich desinfizieren:
- Ein CaviWipes™- oder neues Incidin OxyWipe S™ Tuch einmal in der Mitte falten, so dass
die Spitze des Spatels von dem Tuch umschlossen wird.
- Das Tuch einmal um den Spatel wickeln.
- Den umwickelten Spatel vorsichtig unter die kontaminierte Dichtung an der linken oder
rechten Seite des Thopaz* einfihren AnschlieBend den Spatel in die Mitte des Gerats
schieben und ihn in einer bogenférmigen Bewegung nach auBBen dricken.

5 - Das Reinigungs- und Desinfektionstuch durch ein neues ersetzen.

% — Den umwickelten Spatel vorsichtig unter die kontaminierte Dichtung an der anderen Seite des

= Thopaz* einfuhren. AnschlieBend in Richtung Geratemitte schieben, Gber die Stelle hinaus,

g die zuvor ausgefegt wurde. Danach in einer streichenden Bewegung nach auBBen schieben.

o/ x x| | —Miteinem neuen CaviWipes™- oder Incidin OxyWipe S™-Tuch alle AuBenflachen des

c Gerats abwischen.

5 - Besonders auf die schwer zu reinigenden Bereiche des Gerats achten.

= - Zum besseren Erreichen schwer zu reinigender Bereiche ein jeweils frisches ,CaviWipes®-
oder ,Incidin Oxy Wipe S”-Tuch um einen Spatel oder dhnliches Utensil wickeln.

- Daraut achten, dass alle Oberflachen des Geréts bei Raumtemperatur 3 Minuten lang
sichtbar feucht bleiben. Wenn die Oberfléche zu trocken wird, um die diese zu befeuchten,
ein neues Tuch verwenden.

— Mit einem neuen CaviWipes™- oder Incidin OxyWipe S™ Tuch alle AuBenflachen des
Gerats nochmals abwischen.

- Nach der vorgeschriebenen Dauer alle Rickstande mit einem weichen, fusselfreien und mit
kritischem Wasser nach AAMI TIR 34 angefeuchteten Tuch entfernen.

x | — Gegebenenfalls die zerlegten Komponenten in eine kleine Siebschale legen, die auf
dem Ladungstrager positioniert wird.
o - Die zerlegten Teile in eine flache Schale legen, so dass sie nicht umkippen kdnnen.
5 Die Aussparungen missen nach unten gerichtet sein, damit Flussigkeiten durch die
2 Schwerkraft abflieBen kénnen.
S - Keine Trocknungshilfsmittel (Spilmittel) verwenden. Diese kdnnen auf der Oberfléche
° verbleiben und das Gerdt und seine Biokompatibilitat beeintréchtigen.
(9]
v
5 Das Reinigungsprogramm des Reinigungs- und Desinfektionsgerats besteht aus
& Folgendem:
;5: — 1 Minute Vorreinigung mit Leitungswasser

- 5 Minuten Reinigung bei 55°C mit 0,5 %iger Ldsung von neodisher® MediClean forte
(alkalischer enzymatischer Reiniger) in Leitungswasser
- 1 Minute Spilen mit kritischem kaltem Wasser nach AAMI TIR 34
x | — Thermische Desinfektion mit kritischem Wasser nach AAMI TIR 34 (ohne zusatzliches
Mittel) bei 90 °C fir 1 Minute (A0 = 600) oder Anpassung der AO-Werte gemaB lokalen
Leitlinien und Vorschriften.

° Autom. Desinfektion
S



Trocknen

Kontrolle

Transport | Aufbewahrung

Thopaz*, Ladestation, Standardhalterung und Halterung — StandardméfBige Wiederautbereitung
Thopaz* bei Verschitten aut die Dichtung

Bei Verschittung auf Enfriegelungstaste, Betthalterung, Standardhalterung der Ladestation
mit Drucktaste und Halterung mit Schiene

x | — Zerlegte Komponenten mindestens 45 Minuten lang bei 110 °C im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat trocknen.

x | x| x| —Wenn das Trocknen im Reinigungs- und Desinfektionsgerat nicht méglich ist oder
wenn Restfeuchtigkeit vorhanden ist, die AuBBenflachen mit einem trockenen, weichen,
fusselfreien Tuch abtrocknen oder vorsichtig mit Druckluft in medizinischer Qualitat
trocknen.

- Besonders darauf achten, dass schwer zugangliche Stellen trocken sind.

x | x | x | — Produkt oder zerlegte Komponenten einer Sichtprifung auf Verschmutzungen oder
Desinfektionsmittelrickstéande unterziehen. Wenn erforderlich, die Reinigung und
Desinfektion erneut durchfGhren.

- Produkt oder zerlegte Komponenten einer Sichtprifung auf Beschadigungen
unterziehen. Bei Beschdadigung eines oder mehrerer Teile sind diese durch neue Teile
zu ersetzen.

x | — Die Feder wieder in ihre Ausgangsposition bringen.

- Dann die Entriegelungstaste vorsichtig wieder in die Ausgangsposition dricken
(siehe Abbildung).

— Daravuf achten, dass die Entriegelungstaste zurickspringt, wenn sie nach unten
gedrickt wird, um die korrekte Positionierung zu Gberprifen.

- Die Silikoneinlagen wieder in den Griff einlegen.

— Die Achsensticke in die hintere Abdeckung des Thopaz* einsetzen.

— Den Griff in die Aussparung in den Achsen schieben und die Schrauben mit einem
Philips-Schraubendreher vorsichtig anziehen (siehe Abbildung).

- Sicherstellen, dass die Betthalterung fest montiert ist und sich 6ffnen und schlieBen lasst.

— Um die Ladestation wieder zusammenzubauen, die Feder wieder auf den Schaft
des Druckknopfes aufsetzen und den Druckknopf wieder in das Langloch in der
Ladestation einfihren. AnschlieBend den Druckknopf nach unten halten, die Klemme
wieder anbringen und die Schraube festziehen.

X - Das Gerdt immer in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung lagern.

x | x | x| —Das Produkt wiederaufbereiten, bevor es zur Reparatur eingesandt wird. Wenn dies
nicht oder nur teilweise maglich ist, muss auf der Verpackung ein Hinweis auf die
potenzielle Biogefdhrdung vorhanden sein werden. Es gelten &rtliche Verfahren und
Richtlinien.
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14 Garantie, Wartung und Kontrollen

Garantie

Medela AG gewahrleistet fir einen Zeitraum von 2 Jahren ab Werklieferdatum, dass das Gerat
frei von Material- und Verarbeitungsméngeln ist. Fehlerhaftes Material wird wéhrend dieses
Zeitraums kostenlos ersetzt, auBer diese Fehler sind auf Missbrauch oder unsachgemafe
Anwendung zurickzufGhren. Die Gewdahrleistung gilt nicht fir VerschleiBteile. Im Interesse der
Garantieleistung sowie der optimalen Funktionstichtigkeit der Medela Produkte empfehlen wir,
dieses Gerat ausschlieBlich mit Medela Zubehor auszustatten.

Forderungen, die Gber den beschriebenen Garantieumfang hinausgehen, zum Beispiel Haftung
fur Folgeschaden usw., werden abgelehnt. Das Anrecht auf Ersatz von fehlerhaften Teilen wird
von Medela nicht anerkannt, falls unberechtigte Personen Arbeiten an Thopaz* vorgenommen
haben. Zur Garantieleistung ist das Gerat einer Medela Servicestelle zu Gbergeben.

Wartung

Bei Thopazt handelt es sich um ein wartungsfreies Gerat. Bei jedem Einschalten wird ein
Selbsttest ausgefihrt, der die internen Funktionen von Thopaz* kontrolliert. Ein ,Piepton”
weist darauf hin, dass Thopaz* den Selbsttest erfolgreich durchlaufen hat und dass das Gerat
eingeschaltet ist. Der sichere Betrieb wird durch die vor jedem Einsatz durchzufihrende
Funktionskontrolle inklusive Behalter und Schlauchset gewdhrleistet.

Die Sicherheitsanweisungen sind zu beachten.

Routinekontrolle

Medela empfiehlt, Thopazt einmal jGhrlich einer Routinekontrolle zu unterziehen. Anhang B
dieser Gebrauchsanweisung bietet eine Ubersicht Gber die durchzufihrenden Arbeiten sowie
eine Protokollvorlage entsprechend der Norm EN/IEC 62353. Es ist keine zusatzliche
Kalibrierung nétig, solange Thopazt gemaf der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Hinweise zum FPT-Test Wichtig: Der Patient darf nicht angeschlossen sein!
Thopazt* muss vom Stromnetz getrennt (Akkubetrieb) und
ausgeschaltet werden.

Manometer [Ref] 079.0021 079.0016
0771456

(Schlauch, z. B. 2 12x 7 mm, nicht im Lieferumfang
enthalten)
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1. Den Schlauch 079.0021 und den 0,8-I-Behalter
079.0016 mit Thopaz* verbinden. Hinweise zum
Verbinden der Systemelemente finden Sie in Kapitel 7
Norbereiten der Inbetriebnahme”.

2. Das Manometer mit dem Schlauch an den
Patientenanschluss anschlieBen.

-
3. ‘ 3.1 Gleichzeitig[ Jund[ ]
gedrickt halten. Zusétzlich
[ ]dricken.
3.2 Sicherheitstest wird
gestartet.

3.3 Anweisungen auf dem

t—t Display befolgen.
H

T

Gleichzeitig driicken

Sicherheitspriifung
Es gibt keine vorgeschriebenen oder empfohlenen Sicherheitsiberprifungen, die durchzufihren

sind.

Begrindungen

— Die technischen Eigenschaften von Medela Thopazt wurden durch unabhéngige Testinstitute
auf ihre Ubereinstimmung mit der Norm IEC 60601-1 geprijft. Kopien der betreffenden
Zertifikate sind auf Anfrage erhdlilich. Aufgrund der Bauweise des Gerates erwartet Medela
nicht, dass die elektrische Sicherheit des Produkts wahrend der Lebensdauer des Produktes je
beeintrdchtigt sein kdnnte — vorausgesetzt, Thopazt wird wahrend der gesamten Lebensdauer
ausschlieBlich von durch Medela autorisierte Servicezentren repariert und das Gerat wird
sach- und bestimmungsgemaf verwendet.

- Thopazt ist ein Gerat der Schutzklasse Il (EN IEC 60601-1) und besitzt keinen Schutzleiter;
Tests bezuglich der Schutzerdung (Schutzleiterwiderstand, Erdleckstrom etc.) sind nicht
anwendbar.

— Das Gehduse von Thopaz* besteht komplett aus isoliertem Material. Kontrollen des
BerGhrungsstroms mit gebrduchlichen Messgeraten liefern daher keine messbaren Werte.

- Die Anwendungsteile von Thopazt sind mit Thopaz* durch nicht leitende Vakuumschlguche,
Behdlter und Verbindungsschl@uche verbunden. Auch beim Absaugen einer leitenden
Flissigkeit (9 g/L NaCl; IEC 60601-1) bis zum Uberlauf fihrt die Messung des
Patientenleckstroms mit gebréuchlichen Messgeréten zu keinen messbaren Werten.

— Thopazt Systeme haben keine Patientenanschlisse und keine Funktionserdleiter;

Tests bezuglich dieser Anschlisse und Spannungen sind nicht anwendbar.
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15 Entsorgung

Die Teile des Thopazt Systems sind zu trennen und gemaf den folgenden Anweisungen zu
entsorgen.

Steriler Behélter, Schlauch und Kappen
Bitte beachten Sie die krankenhausinternen Entsorgungsvorschriften, wenn Sie Thopaz* und
das Zubehor entsorgen.

Nicht steriles allgemeines Zubehor
Die Teile bestehen aus Kunststoffen, die nicht umweltschadlich sind, wenn sie im Hausmdll
entsorgt werden. Recycle oder entsorge sie gemaf den lokalen Vorschriften.

Motoreinheit und Netzadapter

— Die Thopazt Pumpe ist gemaB der europdischen WEEE-Richtlinie 2012/19/EU zu entsorgen.

— Elektrische oder elektronische Gerdte nicht zusammen mit unsortiertem Hausmill entsorgen,
sondern separat sammeln.

- In der Europaischen Union, der Schweiz und in GroBbritannien muss der Hersteller oder sein
Héndler Altgeréte zuricknehmen. Andere Lénder haben méglicherweise dhnliche Sammel-
und Recyclingsysteme. Bitte befolgen Sie die in Ihrem Land geltenden Gesetze und Verordnun-
gen beziglich der Entsorgung von elektrischen und elektronischen Gerdten.

— Erkundigen Sie sich bei der Verkaufsstelle oder wenden Sie sich an die ériliche Behorde, um
geeignete Sammelstellen fir Altgerdte zu finden.

— Die getrennte Sammlung und das Recycling lhrer Altgerate zum Zeitpunkt der Entsorgung
tragen dazu bei, natirliche Ressourcen zu schonen und sicherzustellen, dass sie auf eine Weise
recycelt werden, die die menschliche Gesundheit und die Umwelt schitzt.

Lithium-lonen-Akkus

— Die Motoreinheit enthalt Lithium-lonen-Akkus, von denen eine Brand-, Explosions- und
Verbrennungsgefahr ausgeht.

- Sie durfen nicht auseinandergenommen, zerbrochen, Gber 100°C (212 °F) erhitzt, verbrannt
oder in ein Feuer geworfen werden.

- Bei der Entsorgung die 6rilichen Vorschriften beachten.

16 Zubehor

WARNUNG

Thopazt wurde in Kombination mit dem in Anhang A aufgefGhrten Zubehdr getestet.
FUr einen korrekten und sicheren Betrieb sollten Sie Thopaz* ausschlieBlich mit diesem
Zubehor verwenden.

Weitere Informationen werden zusammen mit den jeweiligen Zubeharteilen zur

Verfigung gestellt.
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17 Technische Daten

L

vacuum

P

flow

&

x4

@COD

95 +55
15704, -20 °c
93 +40 106
157" oy +5, °c 70, kPa

[l

IP33

Niedervakuum,
-10kPa/-75mmHg/
-102cmH20/-100mbar
Toleranz: +15%

<5I/min

1,1kg/2,41bs

Stromversorgung

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

IEC: 60601-1

Input: ~ 100-240 VAC, max 0,8 A,

50/60Hz
Output: 12VDC, 2,5A

1SO 13485
CE (93/42/EEC), IIb

HxBxT ohne Behalter
228x172x97 mm

Transport/Lagerungsbedingungen

Betriebsbedingungen

Gemessen bei 0m, Luftdruck:
1013,25hPa

Hinweis: Die Vakuumstéarke variiert

je nach Standort (Meter Gber Meeres-
spiegel, Luftdruck und Temperatur).

Pumpe
12VDC, 20W

C E 0123
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18 Bedeutung der Symbole

Die folgenden Symbole kénnen auf der Kennzeichnung des Gerdts oder in den dem Gerat
beiliegenden Informationen enthalten sein. Die zutreffenden Symbole sind auf der Kenn-
zeichnung des Gerdts oder in den Begleitinformationen zu finden.

A

Allgemeines Sicherheits-
warnsymbol, verweist auf
sicherheitsrelevante
Informationen.

A

Definiert einen Temperatur-
bereich (z. B. fir Betrieb,
Transport oder
Aufbewahrung).

R only

Zeigt ein rezeptpflichtiges
Gerat an Nach US-Bundes-

gesetz darf dieses Gerat nur

von Arzten oder auf deren
Anweisung verkauft werden
(gilt nur fiir die USA).

N
//IY
L]

Vor Sonnenlicht schitzen.

23

Zeigt den Ort der
Stumm-Taste an.

LOT

Zeigt die Chargennummer
des Herstellers an.

StenLEeo

Zeigt an, dass das Produkt
mit Ethylenoxid sterilisiert
wurde.
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Zeigt die Artikelnummer des
Gerdts an.

Gibt den Bereich des
Luftdrucks an, dem das
medizinische Gerat sicher
ausgesetzt werden kann.

o]

Gibt den Hersteller an.

s

Zeigt die Ubereinstimmung
mit zusatzlichen Sicher-
heitsvorschriften fir
medizinische elektrische
Gerdte der USA und
Kanadas.

=

Zeigt Gerate der
Schutzklasse II.

Gibt die Menge (X) der
einzelnen Gerate in der
Verpackung an.

c € 0123

Zeigt die Konformitat mit
den EU-Anforderungen an
medizinische Gerdte an.

Zeigt an, dass es sich bei
dem Produkt um ein
Medizinprodukt handelt.

Legt einen Bereich fir die
relative Luftfeuchtigkeit fest
(z. B. fur Betrieb, Transport
oder Aufbewahrung).

y

Enthalt zerbrechliche Giter.

Vorsichtig handhaben.

®

Nicht MRT-sicher. Von
Geraten fir die Magnet-
resonanztomographie
(MRT) fernhalten.

Y

Verweist auf Wechselstrom.

s

Zeigt an, dass das Produkt
nicht nach dem
angegebenen Datum
verwendet werden sollte.

§

Zeigt die gesetzlichen
Vorgaben der Pumpe an.

[sN]

Gibt die Seriennummer
des Gerdts an.

©

Gebrauchsanweisung lesen
und befolgen.

Vor Regen schitzen.
Trocken aufbewahren.

X

—
Elektrische/elektronische
Gerate nicht zusammen mit
unsortiertem Hausmll
entsorgen (Entsorgung
gemaB den lokalen
Vorschriften).

i

Zeigt das
Herstellungsdatum an.

@

Zeigt ein Einweggerdt an.
Nicht wiederverwenden.

1]

Zeigt an, dass die
Gebrauchsanweisung zu
befolgen ist.



-

Zeigt einen
Sicherheitshinweis an.

()

Zeigt an, dass in der
Umgebung von Gerdten
mit diesem Symbol
Interferenzen maglich sind.

»

Zeigt die Flussrate der
Pumpe an.

(D

Zeigt die Abmessungen
(HxBxT)der Pumpe an.

A

Zeigt Patientennummer an.

(I

Zeigt an, dass der Akku fast
leer ist.

)

Zeigt an, dass nicht
genigend Flussigkeit fur
eine zutreffende
Flissigkeitsmessung
vorhanden ist.

Gibt einen Trager an, der
eindeutige Informationen
zur Gerdtekennung enthalt.

Glossar der Symbole (nur USA)
www.medela.com/symbols-glossary

Zeigt die Klasse des
Systems in Bezug auf die
elektrische Sicherheit an.

Nicht benutzen, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Zeigt die elektrischen
Spezifikationen der Pumpe

Zeigt die Stickzahl an.

Zeigt an, dass Thopaz*t
nicht aufrecht steht und die
Flussigkeit nicht gemessen

Zeigt an, dass der Akku
aufgeladen wird (bewegte

Besagt, aus welchem
Material der jeweilige

Zeigt an, dass diese Seite

IP33

Weist auf den Schutz gegen
das Eindringen von
Fremdkérpern und Wasser
hin.

),

&o
Zeigt an, dass die
Verpackung recycelbar ist.

Verweist auf Gleichstrom.

=
Zeigt Luftleckagen an

&
Zeigt an, dass die Taste

langer als 3 Sekunden zu
dricken ist.

[e]

Zeigt an, dass der Akku
vollstandig aufgeladen und
mit dem Stromnetz
verbunden ist.

O

Zeigt ein einfaches
Sterilbarrieresystem an.

#

Gibt die Modellnummer an.

Ll

Zeigt einen Anwendungsteil
vom Typ CF an.

Zeigt die hdchste
Vakuumstufe der Pumpe an.

ii

Zeigt das Gewicht der
Pumpe an.

Zeigt Flssigkeit an.

[

Zeigt an, dass der Akku leer
ist.

Zeigt an, dass die
Flissigkeit nicht gemessen
werden kann.

Weist aut ein einfaches
Sterilbarrieresystem mit
auBenliegender

Schutzverpackung hin.

| 107

DE



Table des matiéres

FelicitatioNs. ... 110

1

2

Avertissements et consignes de sécurité ... m
ConSIgNESs A SECUITE. ... 114
Alimentation électrique et fonctionnement sur batterie............................... 116
Batterie de SECOUIS ... 116
Charge de la batterie...............ooiii 116
REChAIGEr DO, ..o 17
Batterie faible..........oo oo 17
DesCriptioNn ... 18
IMEPOAUCHION ..o 118
Utilisation prévue/objectif prévu ... 118
Indications d'utilisation ... 118
CoNtre-INAICATIONS ... 118
Utilisateur CbIE ... 118
POHENTS CIDIES ... 118
Remarque importante 18
Effets indésirables

BOCAUX .o
Informations complémentaires............................................
Définition du Vide ...
Pression réQUIBE ...
Limite de sécurité pour la Pression. ...
Ringage des tUbUIUIES. ...
Chambre de sécurité dans le bocal ...
Mesure du fluide ...
LIS e e
Protection antidébordement/filtre antibactérien ...
Capteur de lUMINOSITE ...
Installation ...

Vérifier le produit & la livraison ...
Démarrage INFHAl ...,
Préparation en vue de l'vtilisation/mode d'emploi............................. ...
Vérifications avant utilisation. ...
Connecter la tubulure............

Bocal intégrable.................
Utilisation du bocal de 21 ...
ATUMEr TROPOZT .o oo

108 |



Procéder & un contréle de fonctionnement...........o.oooo 133

Vérification de I"évolution du traifement. ... 134
Affichage principal ... 134
Réinitialisation de l'affichage des liquides........................................... 135
HISTOTIQUE ... 136
Vérification du drain............ 138
Arrét du dispositif médical Thopazt ... 139
Transfert de données vers un PC avec ThopEasy™ ... 140
8 Remplacementdubocal ... .. 141
Bocal avec agent solidifiant : activation du procédé de solidification...................... 142
9 Modification de la pression pendant le fonctionnement ... 143
Pression physiologiQue . ... 143
10 Modification desréglages....................................... 144
CoNfIGUIGHION USINE. ... 144
Modification des réglages ... 145
Application systématique d'un parameétre modifié . SRS 145
11 Prélévement d'un échantillon de drainage............ [T 146
12 Dépannage et signaux d'information ........ IR 147
DESCrIDTION ... 147
13 Consignes générales de retraitement ... 150
14 Garantie, maintenance et controles ... 154
GOIGANTIE e 154
MAINTENGNCE ..o 154
Contréle de routine. ... 154
Instructions concernant le test & sonde mobile.......................... 154
Contrdle de SECUIMTE ... 155
15 Mise au rebut ... 156
16 ACCESSOIIES. ..o 156
17 Caractéristiques techniques.................................................... 157
18 Signification des symboles............................................. 158
19 Documentation technique (Anglais uniquement) ... 478
ANNEXE AL 484
Annexe B ... 486

Ce mode d’emploi concerne le firmware 1.01.

| 109

FR



Félicitations

Le systeme de drainage thoracique numérique Thopaz* que vous avez acquis est novateur
et établit de nouvelles normes en matiére de thérapie et de prise en charge du drainage
thoracique.

Le systéme Thopazt dispose d'un mécanisme électronique de mesure et de surveillance,

avec indications optiques et sonores de sécurité. Ce dispositif constitue une installation & tuyaux
remplis d’air, ce qui signifie qu'il ne requiert aucun fluide pour son fonctionnement.

Les informations importantes concernant le programme thérapeutique sont affichées sous forme
numérique et graphique. En outre, & lissue du traitement, elles peuvent étre transférées vers

un PC.

Les dimensions pratiques, le fonctionnement quasi silencieux du dispositif et le capteur de
luminosité qui adapte la luminosité de I'écran sont appréciés tant par le patient que par les
personnes alentour.

Drainage thoracique — Medela University

Medela University est une plateforme de formation en ligne qui comprend des cours gratuits
sur la gestion des drains thoraciques et des formations internes, complétés par une variété de
ressources felles que les compétences cliniques et le simulateur Thopazt.

INSCRIVEZ-VOUS DES AUJOURD'HUI POUR APPROFONDIR ET ACTUALISER VOS
CONNAISSANCES.

Apprenez n'importe oU, nimporte quand !
Trouvez les sujets qui vous intéressent, ajoutez au panier les cours que vous avez sélectionnés

et validez. Tous les cours terminés seront récompensés par un certificat.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Avertissement et consignes de sécurité

C AVERTISSEMENTS
Indique un danger potentiel qui, s'il n‘est pas évité, pourrait entrainer la mort
ou des blessures graves.

é PRUDENCE
Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée,
pourrait entrainer une blessure légére ou modérée.

@™ Conseil de sécurité

Indique une information utile pour utiliser le dispositif en toute sécurité.

Le systéme Thopaz* est exclusivement indiqué pour I'utilisation décrite dans le présent mode
d’emploi. Medela garantit uniquement le fonctionnement sir du systéme Thopazt, lorsqu'il est
employé conjointement avec les accessoires Thopaz* d'origine (bocaux, tubulures, bandouliére,
adaptateur secteur, station d'accueil ; reportez-vous au chapitre 16 — Accessoires et & I'’Annexe A).

L"équipement supplémentaire connecté & I'équipement médical électrique doit &tre conforme aux
normes CEl ou ISO applicables (par exemple, CEI 60950-1/CEl 62368-1 pour les équipements
des technologies de 'information et de la communication). De plus, toutes les configurations
doivent étre conformes aux exigences relatives aux dispositifs médicaux électriques (voir la clause
16 de la norme CEl 60601-1). Toute personne raccordant un dispositif supplémentaire

a I'équipement médical électrique configure un dispositif médical et est de ce fait responsable
de sa conformité aux exigences afférentes aux dispositifs médicaux électriques. Attention :

la législation locale prime sur les exigences susmentionnées. En cas de doute, consultez votre
délégué local Medela ou votre service technique.

Lire et respecter les avertissements et consignes de sécurité avant toute utilisation. Priére
également de se familiariser avec les signaux d'information et instructions de dépannage
associés avant |'vtilisation (reportez-vous au chapitre 12 — Dépannage et signaux d'informa-
tion). Conservez ce mode d'emploi avec le dispositif pour pouvoir vous y référer & tout
moment.

Ce document sert de directive générale pour I'utilisation du produit. Les problémes médicaux
doivent étre traités par un médecin.

Medela n‘assume la responsabilité des effets du systéme Thopaz* sur la SECURITE DE BASE et
n‘assure la fiabilité et les performances du dispositif qu’a partir du moment ouU celui-ci est utilisé

conformément au mode d'emploi.

PRUDENCE : La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif & un médecin ou sur
ordonnance d’'un médecin.

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé & Medela AG
et aux autorités compétentes concernées.

Sous réserve de modifications techniques.
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AVERTISSEMENTS

Avertissement : Pour réduire le risque de contamination croisée potentielle ou
d'exposition & des dangers biologiques

Portez des gants pour toutes les opérations.

Apres chaque utilisation, les éléments ayant été en contact avec les sécrétions aspirées
doivent étre nettoyés, désinfectés, stérilisés ou éliminés.

Le systéme Thopazt n'est pas concu pour les retransfusions.

Avertissement : Pour réduire le risque de blessures potentielles dues & une utilisation
incorrecte

’

consultez ce manuel avant d'utiliser le dispositif.

Vous ne devez faire fonctionner le systéme Thopaz* que par du personnel médical
compétent et spécialement formé & son utilisation.

L'utilisation du dispositif médical Thopaz* pour toute autre indication que celle prévue
n’est ni souhaitée ni autorisée.

La plage de pression doit étre déterminée par un médecin en fonction de 'ége et du
poids du patient.

Pour les patients pédiatriques, adapter les réglages de la pression selon les directives
de I'hopital.

Si une fuite d'air persistante apparaft, vérifiez que le systéme est monté correctement
avant d’entreprendre des mesures correctrices. Vérifiez que le systéme est hermétique
en serrant le drain et en observant une diminution de la fuite d'air jusqu’a zéro.
N'utilisez pas le systéme Thopazt si le traitement par drainage met & jour une pression
supérieure a la pression maximale de ~10kPa.

Ne pas utiliser Thopazt si le traitement par drainage indique un débit d’écoulement
supérieur a la capacité d’écoulement maximale de 5 I/min.

Ne pas utiliser Thopaz* si le traitement par drainage indique qu’aucune pression ne
doit étre appliquée au patient.

Avertissement : Pour réduire le risque de blessures potentielles lors de I'installation ou
de l'vtilisation

’

le terme « pression » signifie généralement « pression négative ».

Le dispositif médical Thopaz* a été contrdlé en association avec les accessoires
répertoriés dans |'annexe A. Pour qu’il fonctionne correctement et de facon sire,
combinez-le foujours avec ces accessoires précis. Des informations complémentaires
sont fournies avec chaque accessoire.

Ne raccordez pas différents drains thoraciques bilatéraux & une méme unité Thopaz*.
Le cas échéant, il est conseillé d'employer deux unités Thopazt.

Pour veiller a ce que le systéme Thopaz* puisse réduire la pression, vous devez laisser
s’écouler 30 secondes entre le prélevement de I'échantillon et le retrait du cathéter
(drain) du patient.

Le bocal est remplacé en se basant sur un contréle visuel ou sur les consignes affichées
& I"écran du systéme Thopaz* (signal d'information).



— Le systéme Thopazt est régulé et contrdlé entre la pompe et le connecteur patient.
L'obstruction et la fuite au niveau du drain peuvent ne pas étre détectées par le systéme
Thopazt, voir le chapitre Dépannage et signaux d'information. Des professionnels de
la santé doivent assurer un suivi régulier des patients.

- L'avertissement de fuite ne peut pas étre déclenché lorsque la pression de réglage est
inférieure & 0,4 kPa.

- Lavertissement de fuite n'est pas déclenché en cas de déconnexion d'un drain au
niveau du petit connecteur double (079.0024).

— La jonction entre le drain et I'orifice patient peut se boucher. Il est recommandé de la
surveiller régulierement et d’éliminer I'obstruction comme il se doit le cas échéant.

Avertissement : Pour réduire le risque de blessures potentielles dues

a des interférences avec d'autres dispositifs

- Ne pas utiliser Thopaz*t en MRT (Magnetic Resonance Tomography).

- Le matériel chirurgical HF (haute fréquence) et les réseaux de radio ou similaires
peuvent avoir une influence sur le fonctionnement du dispositif médical Thopazt et ne
doivent pas étre utilisés en combinaison avec ce dernier.

- Les dispositifs de communication sans fil tels que les dispositifs domestiques sans fil en
réseay, les téléphones portables, les téléphones sans fil et leur base ou les talkies-
walkies peuvent perturber le dispositif médical Thopaz* et doivent en étre éloignés
d’au moins 30 cm.

- Letransfert de données via USB n'est pas autorisé en cours de traitement.

Avertissement : Pour réduire le risque d'électrocution ou d’exposition a la chaleur,

au feu ou a I'explosion

- Avant de nettoyer le dispositif, débranchez-le de toute prise ou connexion électrique.

- Le dispositif ne doit pas étre employé dans le bain, sous la douche ou dans un
environnement comportant des risques d’explosion.

— Ne touchez pas en méme temps le patient et les ergots de la station d'accueil.

Ce produit contient des batteries au lithium-ion susceptibles de prendre feu ou de

provoquer des explosions et des brilures. Ce produit ne doit pas étre démonté,

écrasé, chauffé au-dela de 100°C (212 °F), incinéré ni enflammé.

Ne séchez pas Thopaz* & I'aide de micro-ondes.
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PRUDENCE

Prudence : Réduire le risque de contamination croisée ou d'exposition a des dangers

biologiques.

— Inspecter visuellement I'emballage stérile du dispositif pour vérifier qu'il n'est pas
endommagé avant de 'ouvrir. Les dispositifs dont le systéme d’emballage est
endommagé ne doivent pas étre utilisés

— Les accessoires non stériles et réutilisables doivent étre nettoyés et désinfectés comme
prévu au chapitre 13 — Consignes générales de retraitement.

Prudence : Pour réduire le risque de blessures potentielles dues & une utilisation

incorrecte

— Une utilisation incorrecte de Thopaz* peut entrainer des douleurs et des [ésions chez
le patient.

— Les bocaux Thopaz* de 21 ne sont pas destinés & un usage portatif (& la main, sans
recours & la bandouliére).

— Pour des raisons de sécurité, il faut enregistrer fout changement de bocal, au niveau de
fluide adapté.

- Avant tout diagnostic, contrélez que la valeur de fluide détecté est plausible.

— Pour les patients chez lesquels un arrét du dispositif pourrait entrainer une situation
critique, il est indispensable de toujours disposer d’'un dispositif supplémentaire.

Prudence : Pour réduire les risques de blessures potentielles lors de I'installation ou

de I'utilisation du dispositif

- Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

- Avant de brancher le dispositif médical Thopaz* sur I'alimentation électrique, vérifiez
que la tension correspond & celle mentionnée sur la plaque spécification du dispositif.

— Lors de la premiére mise en route, n‘allumez pas le systéme Thopaz* avant d’avoir
chargé la batterie.

Conseils de sécurité

— Le produit est livré non stérile. Avant la premiére utilisation, ainsi qu'aprés chaque
utilisation, le produit doit étre nettoyé et désinfecté selon une procédure validée.

— Ne placez jamais un systéme Thopazt muni d'un bocal de 21 sur la station d’accueil
sans avoir préalablement fix¢ I'adaptateur pour station fourni en option (079.0038)
compatible avec le bocal de 21.

— L'avertissement sonore « Fuite dans le systeme — 301 » est désactivée pendant environ
6 minutes aprés la mise en marche de Thopaz+.

— Il est recommandé de procéder & un contréle de fonctionnement lorsque I'on relie
un nouveau patient.

- Avant la premiére application en accord avec I'utilisation prévue, un contréle
de la conformité & la norme CEI 62353 (reportez-vous & I'annexe B) est recommandé
afin d’acquérir les valeurs de référence.



- Utilisez I'orifice de prélévement de la tubulure pour effectuer un prélévement des fluides
Reportez-vous au chapitre 11 — Prélévement d’un échantillon de drainage.

- Medela recommande d'utiliser la tubulure Thopaz qui s'adapte le mieux au drain.

— Vérifiez que l'orifice échantillon est orienté vers le patient.

- Sila batterie est faible, utiliser Thopazt sur secteur.

— La capsule de siméticone doit étre immergée pendant 60 minutes pour étre pleinement
efficace.

— Placer le dispositif médical Thopazt sur sa station d’accueil (079.0037) pour obtenir
une mesure de fluide plus précise.

Consignes de sécurité

- Le systéme Thopazt est un dispositif médical quiimpose des mesures de sécurité
particulieres concernant la Compatibilité Electro Magnétique. Il doit étre installé et mis
en service sur la base des exigences de Compatibilité Electro Magnétique détaillées
dans le chapitre 19 — Documentation technique.

- Le dispositit médical Thopaz*t ne doit pas étre utilisé et doit étre réparé par le service
aprés-vente compétent dans les cas suivants :

- Sile cordon d’alimentation ou la prise sont endommagés

- Sile dispositif ne fonctionne pas selon les contréles de routine
- Sile dispositif est endommagé

- Sile dispositif présente des défauts de sécurité évidents.

— Thopaz* ne contient aucune piéce pouvant étre réparée par |'utilisateur. Pour des
raisons de sécurité, Thopaz* doit étre réparé tout au long de sa durée de service
strictement et exclusivement par les centres de service agréés Medela.

— Eloigner le cordon d'alimentation des surfaces chaudes.

— Eloignez la prise secteur et l'interrupteur Marche / Arrét de I'humidité. Ne débranchez
jamais le connecteur de la prise électrique en tirant sur le cordon d’alimentation.

- Pendant son utilisation, le dispositif médical Thopazt doit étre en position verticale.

— La déconnexion du réseau électrique s'effectue en débranchant 'adaptateur secteur
et la prise électrique.

- Ne jamais faire fonctionner le dispositif dans des pieces & températures élevées,
pendant le bain ou sous la douche, en cas de grande fatigue ou dans un environne-
ment comportant des risques d’explosion.

- Ne placez pas le dispositif médical Thopazt dans I'eau ou d’autres liquides.

— En fixant un nouveau bocal, vérifiez que la taille affichée & I'écran correspond
& la réalité.

— Sivous employez des produits stériles & usage unique, sachez que ceux-ci ne sont pas
destinés a étre retraités. Tout retraitement est susceptible dentrainer la perte des
propriétés chimiques ou biologiques. Une réutilisation pourrait causer une contamina-
tion croisée.

— Sivous avez besoin d'aide concernant l'utilisation de ce produit, contactez votre
représentant local Medela.

- Le patient doit &tre réguliérement surveillé conformément aux directives internes
de I'hépital.

— Utiliser I'extension de tubulure Thopaz pour les adultes uniquement.

Conserver ce mode d’emploi pour une utilisation ultérieure.
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2 Alimentation électrique et fonctionnement
sur batterie

A AVERTISSEMENTS
Ce produit contient des batteries au lithium-ion susceptibles de prendre feu ou de
provoquer des explosions et des brilures. Ce produit ne doit pas étre démonté, écrasé,
chauffé au-dela de 100°C (212 °F), incinéré ni enflammé.

Le systéme Thopazt peut fonctionner sur I'alimentation secteur 087.0059, depuis la station
d’accueil [FeFl 079.0037 ou sur la batterie lithium-ion intégrée. Avant d’avoir recours & la station
d’accuell, lisez d'abord les instructions afférentes Bl 200.1554. La batterie est chargée lors du
fonctionnement sur secteur. La durée de vie de la batterie dépend du temps de fonctionnement
du systéme Thopazt. lui-méme régi par |'étendue de la fuite parenchymateuse et la pression
réglée. Le systtme Thopaz*t ne fonctionne pas en continu ; il est activé uniquement lorsque les
valeurs réelles et nominales différent.

En cas de fonctionnement continu, Medela garantit au moins 4 heures de batterie active si
celle-ci a été chargée & 100 %. Dans la pratique, la durée de fonctionnement de la batterie est
supérieure a 10 heures.

Sile systéme Thopaz* est peu utilisé, la batterie doit en moyenne étre chargée tous les 6 mois
pour un fonctionnement optimal.

Batterie de secours

En cas d’‘anomalie interne (rupture de céble, batterie défectueuse), le systéme Thopazt s'arréte
et I'avertissement sonore retentit pendant au moins 3 minutes (alimenté par une batterie de
secours). Dans ces conditions, Thopazt fonctionne comme une valve anti-retour. Il vous faut
remplacer immédiatement le systéme Thopaz™.

Charge de la batterie
Branchez 'alimentation du Thopaz* sur une prise murale et
ouvrez le petit cache de protection pour accéder & la prise
électrique CC. Raccorder la prise d’alimentation coaxiale & la
prise électrique. Les barres sur |'écran de la batterie bougent
pour indiquer que la batterie est en charge [EJ].
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Recharger batt.

Environ 30 minutes avant que la batterie ne soit totalement déchargée, un signal sonore retentit
et le symbole de la batterie [ 3] se met & clignoter. Il est possible de mettre le signal sonore
en sourdine, mais le symbole de la batterie continue & clignoter jusqu’a ce que la batterie soit
déchargée. La pression réglée est maintenue ; foutefois, la batterie doit étre rechargée le plus
rapidement possible.

Appuyez simultanément pour valider un signal d’information
acoustique, puis suivez les consignes affichées & I'écran
(reportez-vous au chapitre 12 — Dépannage et signaux
d’information).

Batterie faible

Le symbole de la batterie clignote et un signal sonore retentit pendant 10 minutes avant que

la batterie ne soit totalement déchargée, sauf si la pompe est désactivée au préalable. Il nest
pas possible de mettre le son en sourdine pendant ces 10 minutes. Si le systéme Thopaz*

n'est pas relié & une source d’alimentation, la pompe s’éteint automatiquement aprés 10 minutes.
La pression négative n'est plus maintenue une fois que la pompe s'éteint.

*

1. Batterie faible

*

2. Batterie presque déchargée

il

3. Batterie en charge (barres en mouvement)

E3

4. La batterie est complétement chargée et reliée au secteur

* Le symbole clignote
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3 Description

Introduction

Thopazt est un systéme de drainage thoracique numérique de grande qualité. Ce dispositif
médical compact applique une pression négative régulée & proximité de la cage thoracique du
patient. Il contréle la fuite d'air et la collecte des fluides. Thopazt n‘applique que l'aspiration
requise pour maintenir la pression négative prescrite et définie par le médecin traitant. Un écran
numérique couleur affiche des données objectives en temps réel ainsi que sous forme de
graphiques historiques, ce qui facilite le suivi de I"évolution du traitement. Sa facilité d'utilisation
et de nettoyage est associée & des caractéristiques de sécurité pour assurer un fonctionnement
optimal.

Utilisation prévue/obijectif prévu
Thopaz* est destiné a étre utilisé pour aspirer et éliminer les liquides chirurgicaux, tissus, gaz,
liquides organiques ou les substances infectieuses.

Indications d'utilisation

Thopazt est recommandé dans toutes les situations de drainage thoracique, notamment pour
les cavités pleurale et médiastinale en cas de pneumothorax, aprés une opération cardiaque ou
thoracique (postopératoire), en cas de Iésion thoracique, épanchement pleural, empyéme
pleural ou de toute autre situation connexe. Le Thopaz* est destiné & étre utilisé sur des patients
dans un contexte de soins adaptés.

Contre-indications
Il nexiste aucune contre-indication connue pour le systéme de drainage thoracique numérique
Thopazt.

Utilisateur ciblé

Thopazt ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé familiarisés avec le drainage
cardiothoracique. Ces personnes ne doivent étre ni malentendantes ni sourdes et doivent avoir
une bonne vision.

Patients ciblés
Le systéme Thopazt est uniquement destiné aux patients présentant les affections décrites dans
le mode d’emploi.

Remarque importante

Le médecin est responsable de la conformité avec les techniques et méthodes chirurgicales
adéquates. Chaque médecin doit évaluer si le traitement est adéquat, en se basant sur ses
connaissances et son expérience.

Effets secondaires indésirables

Il n'y a pas d’effets secondaires indésirables connus associés au systéme de drainage thoracique
numérique Thopaz*.
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4 Apercu

AVERTISSEMENTS

Ne touchez pas en méme temps le patient et les ergots de la station d'accueil.

Principaux éléments du
dispositif Thopaz*

Capteur de luminosité

Raccord d'aspiration

Affichage

Bouton de déverrouillage

Bocal (ici, capacité de 0,31)

Port USB

Port de I'adaptateur secteur

Poignée de transport

Orifice d'aspiration avec

joint d’étanchéité

Support pour lit

Support rail standard

Plaque de spécification

Ergots de la station d'accueil
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Affichage

Thopazt est hors axe (le fluide ne peut
actuellement pas étre mesuré)

Fluide insuffisant pour effectuer

des mesures valides

Prise USB

Numéro de patient

Durée du Etat du systéme Thopaz* :
traitement

Etat de la batterie

- Thopazt est en mode Veille

Thopazt fonctionne

Quantité totale de liquide
recueilli

Barre d'actions

Taille des fuites d'air

Pression définie

Comment activer un bouton

Marche/Arrét
—] @ Historique de la fuite dair/
L J_ Bouton de sélection
1 50ml/min .
Historique du fluide/Bouton
) o3y de sélection
=1 2.0kpa —)[](—'F5 -

Taille de bocal
détectée (vérifier la
correspondance avec
le bocal fixé)

Boutons optionnels

Appuyer simultanément pour modifier
la pression en cours de fonctionnement
(voir chapitre 9 — Modification de la
pression pendant le fonctionnement)

Appuyez brievement sur ces boutons pour déclencher I'activation.

Exception : pour basculer en mode « Veille », appuyez sur le bouton plus de 3 secondes.
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Tubulures Connecteur normal/petit/grand/simple/double

STERILE Matériaux : PVC (& usage médical) stérile,
conditionnement double
Longueur : 1,5m

Orifice patient simple/double

Tubulure double

Thopaz Bl 079.0022 I Port d’échantillonnage

Collier de tubulure

Raccord au bocal J

Tuyau patient

Trop-plein/filire antibactérien

Raccordement & la pompe d'aspiration T ‘{ Tube de mesure

Diamétre intérieur du tuyau patient

Diamétre extérieur du connecteur 2

‘{ Diamétre extérieur du connecteur 1

079.0025/26 :Diamétre intérieur de la tubulure du patient : 5,5mm
Diamétre extérieur du connecteur 1:9,5mm
Diamétre extérieur du connecteur 2 : 16,0mm

079.0021/22 : Diamétre intérieur de la tubulure du patient : 5,5 mm
Diamétre extérieur du connecteur 1 : 6,4mm
Diamétre extérieur du connecteur 2 : 16,0mm

079.0023/24 : Diamétre intérieur de la tubulure du patient : 5,5mm

Diamétre extérieur du connecteur 1 :4,0mm
Diamétre extérieur du connecteur 2 : 11,0mm
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Tubulure simple Tubulure simple Thopaz Tubulure simple Thopaz,

Thopaz, grand 079.0021 petit connecteur
connecteur 079.0023

079.0025

Tubulure double Tubulure double Thopaz Tubulure double Thopaz,
Thopaz, grand 079.0022 petit connecteur
connecteur 079.0024*

079.0026

*L'avertissement de fuite n'est pas déclenché en cas de déconnexion d'un drain au niveau

du petit connecteur double (079.0024).

@™ Conseil de sécurité
Medela recommande d'utiliser la tubulure Thopaz qui s'adapte le mieux au drain.
Vérifiez que l'orifice échantillon est orienté vers le patient.

Port d’échantillonnage

N Placez la tubulure en orientant
S I'orifice échantillon vers le

~\/ patient.

Utiliser la tubulure de Thopaz la plus
adaptée au drain.
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Bocaux

steni e

@™ Conseil de sécurité

Avec/sans agent solidifiant 0,31/0,81/2|

Matériaux : Polypropyléne, stérile

Solidifiant: 0,31=9g/0,81 =26 g/21=2x30g

Capsule de siméthicone : assure la fiabilité des mesures
numériques de liquide (0,31 = 720mg/0,81 = 1440 mg/
21 =1440mg de siméticone)

Graduation

Protection antidébordement/filtre antibactérien

Valve de décompression

Capsule d’étanchéité

-|- Etiquette de détection du bocal

Chambre de sécurité

T Chambre fermée avec agent solidifiant

[ T Capsule de siméticone

Chambre de sécrétion

Collecteur Thopaz de 0,81, agent
antimoussant Re 079.0016

Collecteur Thopaz de 0,81 avec agent solidifiant,
antimoussant [ReFl 079.0017

Collecteur Thopaz de Collecteur Thopaz de

0,31, agent antimoussant 21, agent antimoussant
079.0011 079.0018

Collecteur Thopaz de 0,31 Collecteur Thopaz de 2| avec
avec agent solidifiant, agent solidifiant, antimoussant

antimoussant 079.0012 079.0019

Utilisez l'orifice de prélévement de la tubulure pour effectuer un prélévement des fluides
Reportez-vous au chapitre 11 — Prélévement d’un échantillon de drainage.

@™ Conseil de sécurité

La capsule de siméticone doit étre immergée pendant 60 minutes pour étre pleinement

efficace.
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5 Informations complémentaires

Définition du vide

Lorsqu'elle porte sur des dispositifs médicaux d’aspiration, I'indication du vide se fait
normalement sous forme de différence (en chiffres absolus) entre la pression absolue et la
pression atmosphérique ou comme valeurs négatives exprimées en kPa. Dans ce document,
I'indication —=10kPa, par ex., fait toujours référence & une plage de pression en kPa au-dessous
de la pression atmosphérique ambiante (selon la norme EN ISO 10079:1999).

Pression régulée
La pression est réguliérement contrélée et ajustée par le systéme Thopazt. La pression réglée
correspond & la pression de I'ensemble du systeme Thopaz*.

Limite de sécurité pour la pression

La plage de pression réglable pour le systeme Thopaz* est comprise entre =0,1 et —10kPa
(=100 mbar, =75 mmHg, =102 cmH-20). Si la pression est supérieure & -7 kPa, le message
d’avertissement suivant apparait : « Des pressions trop élevées peuvent entrainer des douleurs
et/ou des blessures graves chez le patient ». Vous devez valider cet avertissement & |'aide de

« OK'» pour pouvoir réaugmenter la pression.

Ringage des tubulures
Les tubulures sont rincées toutes les 5 minutes ou lorsque le systéme Thopaz* détecte un siphon
et prévient I'obstruction de la tubulure du patient.

Chambre de sécurité dans le bocal

Pour un fonctionnement sir et approprié, le systtme Thopaz* doit étre placé en position
verticale. Si Thopazt bascule, la disposition protectrice de la chambre de sécurité dans la partie
supérieure du bocal empéche le filtre hydrophile de se boucher de maniére prématurée.

La pression est maintenue. Important : remettez le dispositif médical Thopazt en position
verticale. Cette fonction est désactivée si la capacité de remplissage maximale du bocal est
dépassée.
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Mesure du fluide

Le dispositif médical Thopazt calcule le niveau de fluide du bocal utilisé en fonction de la taille
de ce dernier. Le dispositif médical Thopaz* détecte le volume de fluide dans le bocal gréce

& un capteur de niveau.

Pour une mesure valide du fluide, le Thopaz* doit rester dans une tolérance de 10° & la verticale.
La mesure des fluides commence une derniére fois avec une quantité minimale de fluide :

Collecteur Thopaz sans solidifiant Collecteur Thopaz avec solidifiant
30ml dans un bocal de 0,31 40 ml dans un bocal de 0,31
50 ml dans un bocal de 0,81 70ml dans un bocal de 0,81

200 ml dans un bocal de 2,01

Si ces conditions ne sont pas remplies, les valeurs de fluide s'affichent en gris & c4té d'un symbole
du fluide barré [ © 1. En outre, la barre d’action affiche un symbole indiquant que Thopazt n'est
pas dans I'axe [ @] ou un symbole Thopaz* indiquant un manque de fluide [Ek ]. Cet état ne
permet pas de mesurer d'autres fluides. Les valeurs de fluide en gris indiquent les derniéres
valeurs de fluide mesuré.

Ce mode de mesure du fluide présente une fiabilité de + 15ml pour un bocal de 0,31, de +40ml
pour un bocal de 0,81 et de + 100ml pour un bocal de 21 (correspondant & +5% du volume du
bocal).

Le dispositif médical Thopaz* affiche les valeurs du fluide par incrémentations d'1 ml pour un
bocal de 0,31, par incrémentations de 5ml pour un bocal de 0,81 et par incrémentations de
10ml pour un bocal de 21. Au-deld de 5000 ml de fluide draing, le volume est affiché en litres (l).
Le dispositif médical Thopazt affiche alors la valeur de fluide par incrémentations de 0,011
(10ml).

Limites

Le dispositif médical Thopaz* calcule la mesure de fluide selon le niveau de fluide dans le bocal
concerné. En bougeant le dispositif médical Thopazt, il peut arriver que des projections de fluide
adheérent temporairement aux parois du bocal. Cette éventuelle projection et cette adhérence de
fluide sur les parois du bocal peuvent entrainer 'affichage momentané d’un volume de fluide
supérieur d la réalité. La formation de mousse dans le bocal peut également entrainer I'affichage
d’un volume de fluide supérieur & la réalité. Tous les bocaux Thopaz (079.0011; 079.0012;
079.0016; 079.0017; 079.0018; 079.0019) disposent d'une ou deux capsules de siméticone
contenant chacune 720 mg de siméticone (reportez-vous au chapitre 4 — Apercu). La siméticone
évite la formation de mousse et I'adhérence des projections de fluide sur la paroi du bocal.

@™ Conseil de sécurité
La capsule de siméticone doit &tre immergée pendant 60 minutes pour étre pleinement
efficace.

@™ Conseil de sécurité
Placer le dispositif médical Thopaz* sur sa station d'accueil (079.0037) pour obtenir une
mesure de fluide plus précise.
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Protection antidébordement/filtre antibactérien

Une protection antidébordement/un filtre antibactérien hydrophiles présents dans le bocal ainsi
que dans les tubes (raccord au systéme Thopazt) protégent le systéme contre I'entrée de liquides
et préviennent la contamination de I'environnement.

Capteur de luminosité

Thopazt est équipé d'un capteur de lumiére. Il adapte la luminosité de I'écran aux conditions
lumineuses de I'environnement. Ainsi, le patient n‘est pas dérangé dans son sommeil par un
écran trop éclairant.
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6 Installation

6] Verifier le produit Vérifiez que le colis comprenant le systéme Thopaz* est
& la livraison complet et en bon état.
Thopazt

079.1000/101046671* avec mode
d'emploi 200.6841

079.1002 avec mode d’emploi

200.6842

079.1003 avec mode d’emploi

200.6843/101034256

*non marqué CE

Adaptateur/chargeur mural pour
connecter le dispositif médical Thopaz+
ou Liberty au réseau électrique

087.0059

CD Thopaz*

079.1007

Mode d’emploi

[REF] 200.6841 (pour 079.1000/101046671)
200.6842 (pour 079.1002)
200.6843/101034256 (pour 079.1003)
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6.7 Démarrage initial

A AVERTISSEMENTS

Vous ne devez faire fonctionner le systéme Thopazt que par du personnel médical

compétent et spécialement formé & son utilisation.

@™ Conseil de sécurité

Avant la premiére application en accord avec l'utilisation prévue, un contréle
de la conformité & la norme CEl 62353 (reportez-vous & l'annexe B) est recommandé

afin d'acquérir les valeurs de référence.

Important : Attendez avant de relier le patient au systéme !

=]}

Francais

¥
A
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1.1 Choisissez la prise.
1.2 Connectez-la & l'adaptateur
secteur FeFl 087.0059.

2.1 Branchez le dispositif
médical Thopaz* sur le
secteur au moyen de
I'adaptateur secteur
087.0059 ou de la
station d'accueil

079.0037.

3.1 Chargez pendant environ
3 heures ou jusqu’a ce
que le symbole [[E ]
s'affiche.

3.2 Appuyezsur[ ] pour
allumer le dispositif
médical Thopazt.

Le dispositif médical lance
alors un autotest.

4.1 Sélectionnez la langue.

4.2 Validez votre choix en
appuyant sur « OK ».

4.3 Suivez les instructions
affichées.



Menu

-2.0
kPa

Marche

5.1 Appuyezsur[  ]pour

6.1

arréter le dispositif
médical Thopaz*.

Débranchez le dispositif
médical Thopazt de la
prise électrique en tirant
sur le boftier de fiche.
Ne tirez pas sur le cable
ni sur la protection
antipincement.

La préparation & l'utilisation du systéme Thopaz*

est & présent terminée.
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/ Préparation en vue de l'utilisation/
mode d’emploi

A AVERTISSEMENTS
— Vous ne devez faire fonctionner le systéme Thopazt que par du personnel médical
compétent et spécialement formé & son utilisation. Porter des gants lors de chaque
utilisation. Le terme « pression » est généralement employé comme synonyme de
« pression négative ».
- Adaptez les réglages de la pression pour les patients en pédiatrie.

A PRUDENCE

- Inspectez visuellement I'emballage stérile du dispositif pour détecter tout dommage
avant de I'ouvrir. Les dispositifs dont I'emballage est endommagé ne doivent pas étre
utilisés.

- Les accessoires non stériles et réutilisables doivent étre nettoyés et désinfectés comme
prévu au chapitre 13 — Consignes générales de retraitement.

— Lors de la premiére mise en route, n‘allumez pas le systéme Thopazt avant d'avoir
chargé la batterie.

7] Vérifications avant utilisation

— Avant d'utiliser le systéme Thopazt, assurez-vous que le cordon d’alimentation
et la prise n‘ont pas été endommagés, que le dispositif ne présente aucun dommage ou
défaut de sécurité évident et qu'il est opérationnel.

— Vérifiez que le joint d’étanchéité est correctement positionné dans |'orifice d‘aspiration
du dispositif médical Thopaz+. Si vous ne savez pas ou se trouve cet orifice, reportez-
vous au chapitre 4 — Apergu.

— Assurez-vous que la batterie rechargeable est pleine si vous avez I'intention de faire
fonctionner Thopazt sur batterie.

— Vérifier tous les accessoires avant leur utilisation :

— Le bocal doit étre exempt de fissures, de craquelures et de défauts.
- S'assurer que les tubulures ne présentent aucune fissure ou craquelure et que les
connecteurs sont fermement attachés. Remplacer si nécessaire.

77 Connecterlatubulure 1. 1.1 Ouvrez I'emballage
extérieur.

1.2 Conserver le connecteur
patient dans son sachet
pour des raisons
d’hygiéne.

2. 2.1 Insérez le plus petit des
deux connecteurs
(raccordement & la
pompe) horizontalement
dans le sens de la fleche.
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7.3 Bocalintégrable

73] Utilisation du
bocal de 21

@™ Conseil de sécurité

1.1
1.2

1.1
1.2

1.3

Déballez le bocal.
Placez les ouvertures en
haut et fixez la partie
inférieure sur le dispositif
médical Thopaz*.

Poussez le bocal &
I'intérieur du dispositif
médical Thopaz* jusqu’
a ce qu'il s'enclenche.

Déballez le bocal.
Placez les ouvertures en
haut et fixez la partie
inférieure sur le dispositif
médical Thopaz*.
Poussez le bocal &
I'intérieur du Thopazt
jusqu’a ce qu'il
s'enclenche.

Ne placez jamais un systéme Thopaz*t muni d'un bocal de 21 sur la station daccueil
sans avoir préalablement fixé I'adaptateur pour station fourni en option FEF 079.0038

compatible avec le bocal de 21 Thopaz+.

PRUDENCE

Les bocaux Thopazt de 2| ne sont pas destinés & un usage portatif

(& la main, sans recours & la bandouliére).

| 131

FR



7.4  Allumer Thopaz*
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Important : N'allumez pas le systéme Thopaz* avant d'avoir
relié le systéme au patient.

2.

2

1.1 Appuyez sur [

] pour
allumer le dispositif
médical Thopazt.

Le dispositif médical lance
alors un autotest.

1.2 Vérifiez le signal sonore

(bip).

Sil'autotest échoue, référez-vous aux instructions de
dépannage affichées ou au chapitre 12 — Dépannage et
signaux d'information.

5€ -

oui

non

3

2.1 Précisez si le dispositif

médical est relié & un
nouveau patient.

Le numéro du patient est
important pour le transfert
des données relatives

& la durée du traitement et
a I'historique vers le PC.

Thopaz* délivrera un nouveau numéro de patient.
La durée du traitement et I'historique partent

de zéro (recommandé pour un nouveau patient).
Remarque : Lorsque le numéro du patient atteint
100, le systéme reprend automatiquement

la numérotation a 1.

Le numéro du patient reste inchangé (préférable
pour la poursuite du traitement d'un méme
patient). L'historique des données et la durée du
traitement sont conservés.

3.1 Vérifier la correspondance

du bocal : la taille du
bocal détecté correspond
a celle du bocal fixé.

Pas de correspondance :
jeter le bocal.



7.5 Procéder auncontréle 1. 1.1 Obturer le raccord

de fonctionnement. conique de la tubulure
patient avec le pouce
(& travers I'emballage).
La tubulure ne doit pas
étre pliée, sinon le tube
de mesure sera fermé.

2. 2.1 Appuyez sur « OK ».

Test réussi :
Le dispositif Thopaz* est prét
a étre utilisé.

Echec du test :

t_ le systéme fuit :

— Vérifier le raccordement de
la tubulure.

— Vérifier que le joint est
positionné correctement.

— Vérifier que la valve de
décompression est bien
serrée.

— Remplacer le bocal et/ou
la tubulure si nécessaire.

3. Thopaz* passe alors en mode standby, prét a étre employé
avec la configuration usine. (Pour savoir comment modifier
cette configuration, reportez-vous au chapitre 10,
Modification des réglages).

4. Reliez le systéme Thopazt au cathéter (drain) du patient
en respectant les directives de I'hépital. Pour commencer
le traitement, appuyez sur « Marche ».

@™ Conseil de sécurité
L'avertissement sonore « Fuites dans le systéeme — 301 » demeure désactivée pendant
environ 6 minutes aprés le démarrage du Thopaz*.

@™ Conseil de sécurité
Il est recommandé de procéder & un contréle de fonctionnement lorsque I'on relie
un nouveau patient.
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7 6 Vérification de I'évolution du traitement

7.6.1

134 |

Ecran principal

g

1 odion (&)

Fuite dar

50ml/min

£

B 031
Standby[fs  -2.0kPa S0k

Le volume actuel de la fuite d’air (ml/min) s'affiche & gauche.
Le volume total (enml) de fluide collecté pendant le traitement
s'affiche & droite.

Sivous le souhaitez, vous pouvez afficher Ihistorique de la fuite
d’air présenté sous le format 12h/100 ml/min ainsi que deux
paramétres personnalisés relatifs aux fluides. (Pour savoir
comment modifier cette configuration, reportez-vous au
chapitre 10, Modification des réglages).

— Entre 0 et 1000 ml/min, les fuites d’air sont affichées avec
un incrément de 10ml.

— Au-deld de 1000 ml/min, les fuites d’air sont affichées avec
un incrément de 100 ml.

— La fuite d'air est mesurée avec une tolérance de +20%.

— Fonction d’arrondi
L'affichage numérique de la valeur de la fuite d'air est arrondi
& zéroml/min (0 ml/min) si la fuite d’air mesurée est inférieure
& 5ml/min. Sila fuite d’air mesurée se situe entre = 5ml/min et
<15ml/min, I'affichage numérique de la valeur de la fuite d'air
est arrondi & dixml/min (10 ml/min).

— Les mesures de fluide sont affichées comme suit : par
incrémentations d’1 ml pour un bocal de 0,31, par
incrémentations de 5ml pour un bocal de 0,81 et par
incrémentations de 10ml pour un bocal de 21. Au-deld de
5000ml de fluide drainé, le volume est affiché en litres ().

Le dispositif médical Thopaz* affiche alors la valeur de fluide
par incrémentations de 0,011 (10 ml).



7.6.2

Réinitialisation
de l'affichage

des liquides moment réglé sur zéro.

A1 ok

Fuie dsir

50ml/min

HhE

Standby[js  -2.0kPa

3]

Bocal 031

>0«

v o

1.1

Pour une gestion individualisée des fluides, un paramétre
personnalisé supplémentaire relatif aux fluides peut étre & tout

Appuyezsur[ ]
pendant plus de
3 secondes.

Le timer situé & gauche
vous indique |'heure &
laquelle le paramétre a été
réglé sur zéro (dans ce cas,
ily a 12 minutes).

La quantité de fluide
précisée & droite vous
indique le volume de fluide
drainé (dans ce cas, 50 ml
ont été drainés au cours
des 12 derniéres minutes).
Pour réinitialiser le timer et
le volume de fluide,
appuyezsur[ ] pendant
plus de 3 secondes.
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7.6.3 Historique
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Historique de la
fuite dair

- Thopaz* affiche des schémas représentant la fuite d'air et
I"historique de la collecte de fluide.

— Appuyez sur « Suivant » pour faire défiler les schémas.

— Pour revenir vers |'écran principal, appuyer sur « Accueil ».

Appuyezsur[ ] pour
. o accéder a I'historique de
D la fuite d'air.

50ml/min I

Bocsl 031

Standby®  -2.0kPa | [

HhE

— Il est possible d'afficher trois schémas illustrant la fuite d'air
(72 h/Echelle auto, 24h/1 000 ml/min, 24h/100 ml/min), ainsi
que le contréle du drain (reportez-vous au chapitre 7.7 —
Vérification du cathéter).

- Le schémaillustrant la fuite d’air selon une échelle
automatique adapte cette échelle & la plus grande valeur
mesurée pendant les derniéres 72 h, soit 1000/2000/3 000/
4000/5000ml/min.

Echelle de pression

J_ ) Echelle de la fuite dair (ml/min)

Fuite d'air

‘[ T Heure actuelle

Page actuelle

Pression définie et mesurée (selon vos réglages)



Historique Appuyez sur[ ] pour
du fluide accéder & I'historique du

A1 oo €D A
Fiedsr fluide.

50ml/min

Bocal 031
Standby[*  -2.0kPa —)[](—hagt

- Trois graphiques différents de I'historique des fluides sont
disponibles. 72 h/échelle auto, 24h/100ml et 6 h/échelle auto.
— Le graphique de I'historique fluidique échelle auto indique
le volume total de fluide collecté pendant les derniéres 72 h.

NE

Echelle de pression

J Echelle du fluide (ml/h)

Montant du liquide (collecté
dans I'heure associée)

‘{ T Heure actuelle

i Page actuelle

Pression définie et mesurée (selon vos réglages)

Schéma 72 h/Echelle auto

Indique un remplacement
de bocal

(Uniquement visible sur
_ le schéma
72h/Echelle auto)
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77 Vérification du Important: la vérification de I'état du drain est possible
drain seulement si le drain du patient se trouve dans I'espace
intrapleural

Appuyez sur[ ] pour

accéder a I'historique de la
A1 odion %) . . \ PN
Lrmin fuite d'air. Allez & la derniére

50mi/min page (4/4) en appuyant sur
‘ « Suivant » [ ]

E

Bocs 031
Standoyl®  -2.0kra | (e

— La vérification du drain est possible uniquement lorsque
la fuite dair est nulle.

- Suivez les instructions affichées.

- Avec une fuite d'air nulle, le systéme affiche une différence de
pression d’au moins 3cmH20 entre I'inspiration [ A ] et
I'expiration [ W ]. Cet écart de pression illustre le cycle de
respiration du patient et confirme que son cathéter (drain)
n‘est pas obstrué.

Thopaz+

Vérification du cathéter

& ce
1./1 S"asseoir en se tenant droit A

Cathéter (drain) du patient

A
Y| ouvert

2. NRespirer profondément (3x)

i holes affiché:
. 2. érifice

AW = Cathéter 0K

== = vérifier le cathéter

Cathéter (drain) du patient
bouché 2

D Adcueil a/4 Suivant

Ce chiffre indique la dépression
maximum et minimum mesurée lors de
chaque cycle respiratoire. Cette
dépression est indiquée sur l'interface
de réglage de la dépression.

138 |



/.8

Arrét du dispositif 1.
médical Thopazt

B

A oaw O

Fute dar

50ml/min

£

3 sec.
-

Standby[§*  -2.0kPa | Sk

x

2

1.1 Serrez la tubulure du
patient avec le collier.

1.2 Serrez le cathéter (drain)
du patient.

1.3 Appuyez sur Standby
pendant plus de
3secondes afin de
stopper la pression
(mode standby).

2.1 Appuyezsur[ ] pour
arréter le dispositif
médical Thopaz*.

3. Dégagez le bocal, retirez-le, puis fermez-le hermétiquement
avec le joint d"étanchéité pour bocal. Jetez le bocal et
la tubulure du patient conformément aux directives internes

de I'hépital.

4. Nettoyez Thopazt conformément au chapitre 13—
Consignes générales de retraitement.
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79 Transfert des données vers un PC avec ThopEasy*+
ThopEasyt permet de transférer toutes les données stockées vers un PC dans le but
de les inclure dans les dossiers patient. Ces données peuvent étre complétées par des
informations relatives aux patients, enregistrées et imprimées. Le logiciel ainsi que son
mode d’emploi sont fournis sur le CD Thopaz* FeFl 079.1007 qui est joint au colis livré.

Pour raccorder le dispositif médical Thopazt et le PC, utilisez le céble USB EeFl( 079.0034).
ThopEasy+ est compatible avec les systémes d’exploitation Microsoft suivants :

- Windows 7 32 Bit

— Windows 7 64 Bit

— Windows XP 32 Bit (SP3 ou supérieur)

— Windows XP 64 Bit (SP3 ou supérieur)

— Windows 8 32 Bit

— Windows 8 64 Bit

- Windows 10

é AVERTISSEMENTS
Le transfert de données via USB n’est pas autorisé en cours de traitement.
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Remplacement du bocal

AVERTISSEMENTS

Le bocal est remplacé en se basant sur un contréle visuel ou sur les consignes affichées
a I"écran du systéme Thopazt (signal d’avertissement). Porter des gants lors de chaque

utilisation.

PRUDENCE

Pour des raisons de sécurité, il faut enregistrer tout changement de bocal.

1. Préparez le bocal stérile (avec/sans agent solidifiant).

2. Serrez la tubulure du patient avec le collier.

A1 own @)

Fure dar

50ml/min

HhE

3 sec.
,,,,,,,

1031
Standbyl*  -2.0kpa | (e

x

4 ¥

3.1 Pour basculer Thopazt en
mode Veille, appuyez sur
« Veille » pendant plus de
3 secondes.

4.1 Appuyez sur le bouton
de déverrouillage pour
dégager le bocal.

4.2 Retirez le bocal.

5.1 Déballez le bocal.

5.2 Placez les ouvertures en
haut et fixez la partie
inférieure sur le dispositif
médical Thopaz*.

6.1 Poussez le bocal a
I'intérieur du dispositif
médical Thopazt jusqu’a
ce qu'il s'enclenche.

@™ Conseil de sécurité
Sivous avez recours & un
bocal de 21, reportez-vous
au chapitre 7.3.1 -
Utilisation du bocal de 21.
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Bocal avec agent
solidifiant :activation du
procédé de solidification
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7. 7.1 Vérifiez le volume du

bocal : le volume de bocal

détecté correspond-il au

volume du bocal installé 2

S’il ne correspond pas :

— Jetez le bocal.

t 7.2 Appuyez sur « Marche »
- La pression monte ;

8 desserrez le collier de

tubulure.

A1 wdn @

50ml/min

8.1 Vérifier la crédibilité de
la valeur des fuites d'aiir.

Boca 031

standbyl®  -2.0kpa | >0

9. 9.1 Fermer hermétiquement
le bocal usagé avec
le joint d’étanchéité.

10. Débarrassez-vous du bocal usagé en accord avec
les directives internes de |’hopital.

e

technology

1. 1.1 Vérifiez que le bocal
est fermé hermétiquement
avec le joint d'étanchéité
prévu & cet effet.

1.2 Appuyez sur le bouton
pour ouvrir la chambre de
solidification.

2. 2.1 Agitez pour activer le

procédé de solidification.

2.2 Débarrassez-vous du
bocal usagé en accord
avec les directives internes
de I'hopital.




9 Modification de la pression pendant
le fonctionnement

é AVERTISSEMENTS
La pression négative ne peut étre changée que par le médecin ou sur ordre du personnel

médical.
Modification de la pression Important : Thopaz* fonctionne.

1.1 Appuyez simultanément

sur[  Jet[ ]
B W 1.2 Modifiez la pression en

50ml/min appuyantsur[  Jou
[ ] puis appuyez sur
Bocal 0.3 | OK [ ]~

standbyl{s -2.0kra | (e[

T T
Appuyer simultanément

9'| Pression physiologique La pression physiologique convient aux patients qui doivent étre
traités par drainage par gravité (joint hydraulique).

1.1 Appuyez sur « Physio »

Aoowem O 1.2 Validez votre choix en
appuyant sur OK[ 1.

Pression -2.0kPa

Ce mode correspond &

' — - une pression de —0.8 kPa/

-6mmHg/-8cmH20/-8 mbar.
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10 Moditication des réglages

10.1

144 |

Configuration Le systéme Thopazt est livré avec la configuration usine
usine suivante. Ces réglages peuvent étre modifiés et les nouveaux
choix enregistrés pour une application permanente.

Pression :

Unité de pression :

Pression mesurée :

Durée fluide 1 :

Durée fluide 2 :

Avertissement fluide :

Historique de la fuite d'air :

Langue :

Enregistrer en standard :

-2.0 kPa

— Choisir le maximum =10kPa (=102 cmH20, =100 mbar,
-75mmHg).

kPa

— Choisir entre kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Masquer

— Choisir de masquer ou d'afficher (concerne
uniquement |'historique de la fuite d’air).

— Cette caractéristique est ajoutée pour les utilisateurs
avancés de Thopazt. Une pression mesurée excédant
celle définie est I'un des indicateurs montrant que le
patient est capable de réguler la pression négative
dans le médiastin.

ARRET

~ Choisir entre 24h/12h/8h/4h/ARRET

— Affiche la quantité totale de liquide collecté au cours
des X derniéres heures.

ARRET

— Choisir entre 2h/1h/0,5h (30min)/0,25h (15min)/
ARRET

— Affiche la quantité totale de liquide collecté au cours
des X derniéres heures.

ARRET

— Choisir entre 500 ml/5min, 15min ou 60min ; 400 ml/
5min, 15min ou 60min ; 300 ml/5min, 15min ou 60 min ;
200ml/5min, 15min ou 60 min; 100ml/5min, 15min ou
60 min ; 50 ml/5min, 15min ou 60 min/ARRET

— Le signal d’alarme liquide 407 apparait si Thopaz*+
a détecté une collecte de liquide supérieure au
paramétre souhaité au cours des 5, 15 ou 60 derniéres
minutes.

Masquer

— Choisissez entre masquer ou afficher.

- L'historique peut étre affiché sur le menu principal
(reportez-vous au chapitre 7.6.1 — Ecran principal).

Anglais

— Choisissez votre langue.

Choisissez si vous souhaitez appliquer systématiquement

le parametre modifié (Reportez-vous au chapitre 10.3 -

Application systématique d'un paramétre modifié).



10.2 Modification des réglages

A AVERTISSEMENTS

Les réglages ne peuvent étre changés que par le médecin ou sur ordre du personnel
médical.

A PRUDENCE

Adaptez les réglages de la pression pour les patients en pédiatrie.

Important : Thopazt est en mode Veille.

1. 1.1 Appuyez sur « Menu »

2.1 Définissez le paramétre
voulu en appuyant sur
[ ]

2.2 Appuyez sur « OK »

[ ]pour confirmer
la modification du
parametre.

2.3 Modifiez le paramétre de
votre choix en appuyant
sur[  Jou[ ] puis
appuyez sur OK[ ]

2.4 Appuyez sur « Accueil »

[ ]pour sortir du mode
de réglage.

2.5 Le réglage est modifié
pour le traitement en
cours.

10.3 Application 1. Modifiez tous les paramétres souhaités comme décrit
systématique d'un ci-dessus.
paramétre modifié 2. Choisissez « Enregistrer comme standard » et appuyez sur
«OK»[ ] Le message « Enregistré » s'affiche pendant
environ 3 secondes.

3. Ces parameétres sont enregistrés pour une application
permanente. Désormais, lorsque vous allumerez Thopaz*
et choisirez un nouveau patient, Thopaz* utilisera ces
réglages.

4. Appuyez sur « Accueil »[ ] pour sortir du mode de
réglage.
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11 Prélevement d'un échantillon de drainage

A

146 |

AVERTISSEMENTS

Pour veiller & ce que le systéme Thopaz* puisse réduire la pression, vous devez laisser
s'écouler 30 secondes entre le prélévement de |'échantillon depuis |'orifice pour
échantillons et le retrait du cathéter (drain) du patient.

Port d’échantil-
lonnage

Tubulure
patient

1. Avant de prélever un échantillon de drainage, assurez-vous
que le tuyau patient renferme du fluide.

2. Serrez le cathéter (drain).

3.

At oo &
50ml/min
3 sec.

b0z 1
Standbyl®  -2.0kPa | Sl

3.1 Pour basculer Thopazt en

mode Veille, appuyez sur
« Veille » pendant plus de
3 secondes.

4. Désinfecter l'orifice pour échantillon avec des lingettes
CaviWipes ou Mikrozid AF avant de prélever un échantillon.

5.1 Envous servant de la seringue®,

éliminez |'air présent dans

la tubulure du patient. Réitérez
I'opération jusqu’da ce que

le fluide se soit concentré au
niveau de |'orifice pour
échantillons.

* Seringue de 17G (1,4 mm)

ou plus fine.

6. Avec une seringue®, prélevez un échantillon dans le tuyau patient.

x

8. Attendez 30 secondes !

7.1 Allumez le dispositif

médical Thopaz* en
appuyant sur « Marche ».
La pression monte.

Pour veiller & ce que le systéme Thopazt puisse réduire
la pression, vous devez laisser s’écouler 30 secondes entre
le prélevement de I'échantillon et le retrait du cathéter

(drain) du patient.

Desserrez le drain du patient.



12 Dépannage et signaux d’information

Description

Le systéme Thopazt fait la distinction entre les messages de prudence (en jaune), les avertisse-
ments (en rouge) et les erreurs internes (en rouge). Si Thopazt détecte I'une de ces situations,

un signal sonore retentit et une description du probléme est affichée. Appuyez simultanément sur
les deux boutons de sélection pour supprimer les signaux d'information acoustiques pendant

60 secondes. Exceptions : Pour le message de prudence 306 « bocal plein » et les avertissements
302 « tubulure obstruée », 313 «filtre obstrué » et 315 « Thopazt en surchauffe », les signaux
d'information acoustiques sont supprimés pendant 5 minutes.

Les signaux d'information ne remplacent pas la nécessité d'un suivi régulier du patient.

Les avertissements de fuite peuvent ne pas étre déclenchés et, par conséquent, le dispositif ne
donne pas l'alerte en cas de déconnexion de la tubulure Thopaz dans les situations suivantes

— pressions de réglage inférieures & 0,4 kPa

— déconnexion avec le petit connecteur double (079.0024)

Exemple :

Probléme décrit

Pression appliquée
Signal d’information |FuiT.e |Etat de 'action
acoustique temporairement d'air
coupé . . ,
] 1 Appuyer simultanément pour

Code drerreur , < —7 valider les signaux

d’information acoustiques,
puis suivre les instructions
affichées.

Instructions de dépannage
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Visibles sur I'écran

Code Description du Instructions de dépannage Remarques/cause potentielle de | Pression
d'erreur | probléme I'erreur
306 Contenant plein 1. Serrer la tubulure Oui
2. Passer en mode veille
3. Remplacement du bocal
4. Continuer avec « Marche »
5. Desserrer la tubulure
o | 401 Recharger batt. Brancher Thopaz* sur le secteur | Autonomie restante de la Oui
batterie : environ 30 min.
"o | 402 Connexion USB non | Débrancher le cable USB Connexion USB non permise Oui
autorisée durant le fonctionnement ou
T dans le voisinage du patient
2
% | 405 Veille Allumer ou éteindre Thopaz™ En mode Veille aprés 5 minutes. | Non
= | 406 Température Préparer un dispositif de Ne pas exposer le systéme Oui
excessive remplacement Thopaz* & des sources de
chaleur.
409 Capteur de niveau | — Mesure du fluide indisponible Ovui
de fluide en panne | — Confirmer et poursuivre la
thérapie
410 Détection du bocal | 1. Serrer la tubulure Oui
2. Passer en mode veille
3. Remplacement du bocal
4. Continuer en appuyant sur
«marche »
5. Desserrer la tubulure
301 Fuites dans le Rechercher d’éventuelles fuites | — Déconnexion. Non
systéme dans le dispositif médical - Joint manquant a l'orifice
d‘aspiration.
— Thopaz* détecte les fuites
dans le systéme Thopaz*,
y compris dans la tubulure
Thopaz, SANS déconnecter
le drain du patient.
- L'avertissement de fuite ne
peut pas étre déclenché
lorsque la pression de réglage
est inférieure & 0,4 kPa.
- La déconnexion d'un drain au
niveau du petit connecteur
double n'est pas détectée par
Thopaz*
302 Tubulure obstruée 1. Serrer le drain - La tubulure est pliée ou Non
2. Serrer la tubulure engorgée depuis
3. Passer en mode veille environ 10 min.
4. Remplacer la tubulure - Le systéme Thopaz™ détecte
5. Continuer avec « Marche » une obstruction dans la
6. Desserrer le drain tubulure Thopaz*, PAS dans le
drain du patient.
305 Batterie faible Brancher Thopaz* sur le secteur Non
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Visibles sur I'écran
Code Description du Instructions de dépannage Remarques/cause potentielle de | Pression
d'erreur | probléme I'erreur
31 Echec de l'autotest | Libérer puis réenclencher le Ne pas allumer le systéme Non
bocal Thopaz* sile patient est déja
connecté.
313 Filire obstrué 1. Serrer la tubulure Le filire du bocal est obstrué. Non
2. Remplacer le bocal
3. Continuer avec « Marche »
4. Desserrer la tubulure
315 Surchauffe de Remplacer Thopaz* Non
Thopaz*
407 Avertissement fluide | Le patient perd une quantité Oui
importante de fluide
Erreur interne XXX 1. Eteindre et rallumer Thopazt | Sile message d'erreur s'affiche
2. Informer le service & nouveau, contactez le service
aprés-vente de Medela aprés-vente de Medela.
@™ Conseil de sécurité

L'avertissement sonore « Fuites dans le systéme — 301 » demeure désactivée pendant
environ 6 minutes aprés le démarrage du Thopaz*.

Conseil de sécurité

Prudence « bocal plein »/Avertissement « filtre obstrué ».

Le message de prudence « Bocal plein » se déclenche lorsque le niveau de remplissage
du bocal approche de la ligne maximale de graduation figurant sur I"étiquette du bocal
en question. Remplacer le bocal selon les indications du chapitre 8 du mode d’emploi —
Remplacer le bocal. Si des sécrétions adherent aux parois du bocal, le message de
prudence « Bocal plein » peut apparaitre prématurément.

Apres avoir éteint le signal sonore lié au message de prudence avec les boutons de
sélection, le symbole [ X ] s'affiche pendant le fonctionnement. Aprés 5 minutes,

le dispositif médical Thopaz+ émet & nouveau le signal sonore lié & I'avertissement.

Le débordement du bocal concerné déclenche l'avertissement « Filtre obstrué ». Lavertis-
sement se déclenche lorsque le filire hydrophile est obstrué au contact des fluides ou

des sécrétions. Consulter le chapitre « 4 — Apercu » pour situer la protection antidéborde-
ment/filtre antibactérien hydrophile fixé sur le bocal. Aprés un filire obstrué et I'avertisse-
ment« Filtre obstrué », le vide appliqué au patient est interrompu et ne peut pas étre réglé
ni maintenu.

Une accumulation supplémentaire de fluides, de sécrétions et d'air est libérée par la valve
de surpression & la pression positive de 0,2-0,5kPa. Cette fonction de décharge de
pression ne doit pas servir comme fonction de trop-plein. Le bocal plein doit donc étre
remplacé. Consulter le chapitre 4 — Apercu pour situer la valve de surpression.
Remplacer le bocal selon les indications du chapitre 8 du mode d’emploi — Remplacer le
bocal.
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13 Consignes générales de retraitement

Thopazt, station d’accueil, support standard et support — retraitement standard

Thopaz* en cas de déversement sur le joint
En cas de déversement sur le bouton de déclenchement, le support de lit, le support standard
a bouton-poussoir de la station d‘accueil et le support avec rail

x| x  x - Conformément & la norme ISO 17664-2, ces instructions ont été validées par le fabricant
du dispositif médical comme permettant de préparer un dispositif médical en vue de sa
réutilisation. Il incombe au responsable du retraitement de s‘assurer que le refraitement,
tel qu'il est effectivement réalisé & 'aide de I'équipement, du matériel et du personnel
de I'installation de refraitement, permet d’obtenir le résultat souhaité. Cela nécessite une
vérification et/ou une validation ainsi qu’une surveillance réguliére du processus.
- Pour les spécifications relatives & la qualité de I'eau, voir AAMI TIR34.

x| x | x| - Lelaveur-désinfecteur doit &tre qualifié conformément & la série ISO 15883. Le nettoyage

et la désinfection ont été validés dans un laveur-désinfecteur de type : Uniclean PLII 1-2 EL
(MMM, Allemagne).

- Toutes les piéces démontées doivent étre fixées de facon sécuritaire dans les supports/
points de fixation.

- Ne surchargez pas le dispositif de lavage et de désinfection. Disposez les pieces
démontées de maniere & ce qu’aucune zone ne soit laissée sans nettoyage et
que les surfaces intérieures et extérieures soient atteintes par les liquides de nettoyage.

Informations complémentaires

X - Jeter ou réparer le dispositif (ou le composant, le cas échéant) s'il présente des signes
visibles d’usure ou de dommage.

Limites

x | x | x| —Toujours porter un équipement de protection individuelle (EPI) : gants & usage unique

et autres EPl conformément aux directives et réglementations locales.

- Effectuez un traitement au point d'utilisation avec de I'eau du robinet (<40 °C, <104 °F)
directement aprés l'utilisation du dispositif (avant que la saleté ne puisse sécher).
Le non-respect de cette régle peut entrainer I'adhérence de résidus et, par conséquent,
empécher la désinfection.

- Sile dispositif est utilisé sur un patient souffrant d'une maladie dont les agents
pathogénes ne peuvent pas étre éliminés par la procédure décrite ci-dessous,
le dispositif doit étre mis au rebut.

- Consulter le mode d’emploi du fabricant de I'agent de nettoyage et de désinfection
concernant, entre autres, les temps d’exposition et les mesures de sécurité.

X | X - Ne jomais immerger ou rincer le dispositif dans de I'eau ou d’autres liquides.
Ne pas pulvériser de détergent et de désinfectant directement sur le dispositif.

Consignes générales de sécurité

150 |



Préparation avant le nettoyage

Nettoyage manuel

Thopaz*, station d’accueil, support standard et support — retraitement standard
Thopaz* en cas de déversement sur le joint

En cas de déversement sur le bouton de déclenchement, le support de lit, le support standard
a bouton-poussoir de la station d‘accueil et le support avec rail

x x x - Déconnecter/retirer tous les accessoires.

x| x| | —Essuyer les surfaces externes du dispositif pour éliminer toutes les souillures grossiéres
& I'aide d'un chiffon doux non pelucheux humidifié avec de I'eau du robinet.

x | — Démonter tous les composants usagés en un nombre maximum de piéces individuelles.
— Retirer le bouton de déclenchement en le déverrouillant & I'aide de deux leviers qui ne
présentent pas d'arétes vives et dont le diameétre de I'arbre est <3,5mm (voir I'image).
— Desserrer les vis du support de lit & I'aide d’un tournevis Philips et les retirer (voir I'image).

- Dévisser avec précaution la vis Torx sur le support, comprimer le ressort en appuyant sur
le bouton. Aprés avoir retiré la vis, reldcher lentement le bouton-poussoir. Puis, refirer
le bouton-poussoir et le ressort. Déposer ensuite la griffe inférieure en fermant le collier
puis en tirant.

x | — Sinécessaire et pour éliminer les souillures grossiéres, placer les composants démontés
dans de I'eau du robinet pendant 10 minutes et essuyer les taches visibles avec un chiffon
doux non pelucheux imbibé d’eau du robinet.

- Sides résidus ont séché sur les éléments démontés, il faut les réhydrater pour que les
enzymes soient efficaces.

x| | = Nettoyer soigneusement le dessous du joint & I'aide d'une spatule stérile sans arétes vives
et selon le processus suivant :

— Plier une lingette CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ une fois au milieu de fagon & ce que
la pointe de la spatule soit enveloppée par la lingette.

— Enrouler la lingette une fois autour de la spatule.

— Insérer délicatement la spatule enveloppée de la lingette sous le joint contaminé &
I'extréme gauche ou & 'extréme droite du Thopaz*. Faites-la ensuite glisser vers le centre
du dispositif et poussez-la vers 'extérieur dans un mouvement de balayage.

- Remplacer la lingette de nettoyage et de désinfection par une nouvelle.

— Insérer délicatement la spatule enveloppée sous le joint contaminé de l'autre coté de
Thopaz*. Poussez ensuite vers le centre du dispositif, au-deld de I'endroit ob vous avez
balayé précédemment. Faites ensuite glisser vers I'extérieur en effectuant un mouvement
de balayage.

- Remplacer la lingette de nettoyage et de désinfection par une nouvelle et répéter les
étapes de nettoyage susmentionnées jusqu’a ce que la lingette de nettoyage et de
désinfection ne soit plus souillée.

x| x| | - Essuyertoutes les surfaces externes du dispositif avec CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™.
- Essuyer les zones difficiles & nettoyer (par ex. les endroits oU les composants qui ne peuvent
pas étre démontés se rencontrent et les fissures).
— En cas de contamination de la lingette, utiliser une nouvelle lingette nettoyante et désinfectante.
- Nettoyer jusqu’da élimination de toutes les souillures visibles. Préter une attention
particuliére aux zones difficiles & nettoyer.
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Désinfection manuelle

Nettoyage automatisé

Désinfection autom.

15

Thopaz*, station d’accueil, support standard et support — retraitement standard

Thopaz* en cas de déversement sur le joint
En cas de déversement sur le bouton de déclenchement, le support de lit, le support standard
a bouton-poussoir de la station d’accueil et le support avec rail
X - Désinfecter soigneusement le dessous du joint & I'aide d’une spatule stérile sans arétes
vives et selon le processus suivant :

- Plier une nouvelle lingette CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ une fois au milieu de fagon
a ce que la pointe de la spatule soit enveloppée par la lingette.

- Enrouler la lingette une fois autour de la spatule.

- Insérer délicatement la spatule enveloppée sous le joint contaminé & 'extréme gauche ou @
I'extréme droite du Thopaz*. Faites-la ensuite glisser vers le centre du dispositif et poussez-
la vers I'extérieur en décrivant un arc de cercle.

- Remplacer la lingette de nettoyage et de désinfection par une nouvelle.

- Insérer délicatement la spatule enveloppée sous le joint contaminé de I'autre c6té de
Thopaz*. Poussez ensuite vers le milieu du dispositif, au-deld de I'endroit oU vous avez
balayé précédemment. Faites ensuite glisser vers 'extérieur en effectuant un mouvement
de balayage.

x x| | = Utiliser une nouvelle lingette CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ et essuyer toutes
les surfaces externes de |'équipement.

— Préter une attention particuliére aux zones difficiles & nettoyer du dispositif.

- Pour faciliter le nettoyage des zones difficiles a atteindre, il est possible d’enrouler une
nouvelle lingette CaviWipes ou Incidin Oxy Wipe S autour d’une spatule ou d'un ustensile
similaire.

- Assurez-vous que toutes les surfaces du dispositif restent visiblement humides
& température ambiante pendant 3 minutes. Si la surface devient trop séche, humidifiez-la
a 'aide d'une nouvelle lingette.

- Utiliser une nouvelle lingette CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ et essuyer & nouveau
toutes les surfaces externes de I'équipement.

— Aprés I'exposition prescrite, éliminer tout résidu & I'aide d'un linge doux non pelucheux
imbibé d’eau critique conformément & la norme AAMI TIR 34.

x | — Le cas échéant, placer les composants démontés dans un petit bac & tamis, qui est
placé sur le support de charge.
- Placer les piéces démontées dans un plateau plat afin qu’elles ne se renversent pas.
Orienter les évidements vers le bas pour que les liquides s’écoulent par gravité.
- - Ne pas utiliser d‘agents de séchage (agents de rincage). lls pourraient rester sur
la surface et nuire au dispositif et & sa biocompatibilité.

Le programme de nettoyage du laveur-désinfecteur est le suivant :

- 1 minute de pré-nettoyage a |'eau du robinet

- 5 minutes de nettoyage a 55 °C avec une solution a 0,5% de neodisher® MediClean
forte (nettoyant enzymatique alcalin) dans I'eau du robinet

- 1 minute de rincage a I'eau froide critique selon AAMI TIR 34

x | — Désinfection thermique & I'eau critique selon AAMI TIR 34 (sans agent supplémentaire)
& 90°C pendant 1 minute (AO= 600) ou adaptation des valeurs A0 conformément aux
directives et réglementations locales.
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Inspection

Conservation

Transport

Thopaz*, station d’accueil, support standard et support — retraitement standard

Thopaz* en cas de déversement sur le joint

En cas de déversement sur le bouton de déclenchement, le support de lit, le support standard
a bouton-poussoir de la station d‘accueil et le support avec rail

x | — Sécher les composants démontés dans un laveur-désinfecteur & 110°C pendant au moins
45 minutes.

x | — S'il n'est pas possible de sécher dans le laveur-désinfecteur ou en cas d’humidité résiduelle,
sécher les surfaces externes a I'aide d'un chiffon doux non pelucheux sec ou sécher
soigneusement & |'air comprimé de qualité médicale.

— Faire particuliérement attention & la sécheresse des zones difficiles d'acces.

x | — Inspecter visuellement le dispositif ou les composants démontés & la recherche de
sovillures résiduelles ou de solution désinfectante. Si nécessaire, répéter le nettoyage
et la désinfection.
— Inspecter visuellement le dispositif ou les composants démontés & la recherche de
dommages. Si une ou plusieurs pieces sont endommagées, les remplacer par des piéces
neuves.

x | — Remettre le ressort dans sa position initiale.

— Pousser ensuite avec précaution le bouton d’ouverture dans sa position initiale
(voir I'image).

— Vérifier que le bouton de déclenchement revient en position lorsqu’il est poussé vers
le bas pour s‘assurer qu’il est correctement placé.

— Réinsérer les incrustations en silicone dans la poignée.

— Insérer les pieces de |'axe dans le couvercle arriére de Thopaz*t’.

— Glisser la poignée dans I'encoche des axes et serrer soigneusement les vis & I'aide
d’un tournevis Philips (voir I'image).

- Vérifier que le support de lit est bien fixé et qu’il peut étre ouvert et fermé.

— Pour réassembler la station d’accueil, réinstaller le ressort sur I'arbre du bouton poussoir et
réinsérer le bouton poussoir dans le trou oblong de la station d’accueil. Ensuite, maintenir
le bouton-poussoir enfoncé et réinstaller le collier, puis serrer la vis.

— Toujours stocker le dispositif dans un environnement sec, propre et exempt de poussiére.

x | — Retraitez le dispositif avant de I'envoyer en réparation. Si cela n’est pas possible

ou ne peut étre fait que partiellement, 'emballage doit indiquer le risque biologique
potentiel. Les procédures et directives locales s‘appliquent.
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14 Garantie, maintenance et contrdles

Garantie

Les dispositifs de Medela AG bénéficient d'une garantie piéces et main d’ceuvre pendant une
période de 2 ans & compter de la date de livraison départ usine. Les produits défectueux sont
remplacés gratuitement pendant cette période, pour autant que le défaut ne provienne pas
d'une utilisation abusive ou inadéquate. Cette garantie ne s‘applique pas aux piéces d'usure. Afin
de garantir la conformité avec cette garantie, ainsi que I'entretien optimal des produits Medela,
nous vous conseillons d'utiliser exclusivement des accessoires Medela avec nos dispositifs.
Medela AG ne pourra en aucun cas étre tenu responsable vis-a-vis de réclamations dépassant
la garantie, et notamment la responsabilité en cas de dommages indirects. Medela refusera le
remplacement des piéces défectueuses s'il s'avére que des manipulations ont été effectuées sur
le systtme Thopaz* par des personnes non habilitées. Cette garantie est soumise au retour du
dispositif auprés d’un centre de services Medela.

Maintenance

Thopaz* ne nécessite aucun entretien. A chaque démarrage du systéme, un autotest permettant
de contrdler les fonctions internes du Thopazt est exécuté. Un signal sonore indique

que le résultat de I'autotest de Thopazt est conforme et que le dispositif est mis en marche.
Dans un souci de sécurité, un contréle de fonctionnement, portant en particulier sur le bocal

et les tubulures, doit étre réalisé avant chaque utilisation.

Il est essentiel d’observer les consignes de sécurité.

Contrdle de routine

Medela recommande de soumettre le systéme Thopazt & un contréle de routine chaque année.
Les téches & mener et un modele de protocole conforme & la norme EN/CEI 62353 figurent en
annexe B des présentes instructions. Aucun calibrage supplémentaire n'est nécessaire tant que
vous utilisez le dispositif médical Thopazt conformément au mode d’emploi.

Instructions concernant le Important : le patient ne doit pas étre branché !
test & sonde mobile Thopazt doit étre débranché de I'alimentation secteur
(fonctionnement sur batterie) et éteint.

Jauge de vide 079.0021 079.0016
077.1456

(tuyau de @ 12x7 mm par exemple, non fourni dans
le colis livré)
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1. Reliez la tubulure [FEF1079.0021 et le bocal de 0,81
079.0016 au systéme Thopaz*. Pour savoir comment
relier le systéme, consultez le chapitre 7 — Préparation en
vue de l'utilisation.

2. Connecter la jauge & vide avec le tube au connecteur
patient.

3. ‘ ] 3.1 Appuyez simultanément
sur[ Jet[ Jet
maintenez-les enfoncées.
Appuyez également sur

3.2 Le test de sécurité est

® & ..
H 3.3 Suivez les instructions
T affichées.

Appuyer
simultanément

Contrdle de Sécurité
Aucun contréle de sécurité spécifique n'est prévu ou recommandé.

Motifs

Lingénierie du systéme Thopazt de Medela a été vérifiée par des organismes d'essais
indépendants au regard de la conformité avec la norme CEI 60601-1. Des copies des
certificats de conformité sont disponibles sur simple demande. La méthode de construction
adoptée justifie que Medela ne doute & aucun moment de la sécurité électrique du produit,

& condition que le systéme Thopaz* soit réparé tout au long de sa durée de vie strictement

et exclusivement par les centres de service agréés Medela et qu'il soit utilisé correctement et
conformément & son utilisation prévue.

Pour Thopaz* en tant que dispositif de la classe de protection Il IEC 60601-1), il n’y a pas de
conducteur de terre de protection. Les essais de protection de la terre (résistance & la terre de
protection, courant de fuite de la terre, efc.) ne sont pas applicables.

Le boftier du Thopazt est entierement en matériau isolant. En conséquence, les tests du
courant de contact & I'aide d’instruments de mesure conventionnels ne produiront pas de
valeurs mesurables.

Les parties en contact avec la peau du systeme Thopaz* sont reliées & ce dernier par des
tuyaux & vide, des bocaux de collecte et des tubulures intermédiaires non conducteurs. Méme
en cas d'aspiration d'un fluide conducteur (9 g/L NaCl ; [EC 60601-1) jusqu’au déclenchement
de la protection antidébordement, si on effectue une mesure de fuite de courant sur le patient,
les instruments de mesure habituels n'indiqueront pas de valeurs détectables.

Les systémes Thopazt nont pas de connexions patient et de conducteurs de terre fonctionnels;
les essais relatifs & ces connexions et & ces courants ne sont pas applicables.
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15 Mise au rebut

Séparer les piéces du systéme Thopazt et les mettre au rebut conformément aux instructions
suivantes.

Bocal, tubulure et bouchons stériles
Veillez & vous débarrasser du systéme Thopazt et de ses accessoires conformément aux
directives de mise au rebut de |'hépital.

Accessoires généraux non stériles
Les piéces sont composées de plastique respectueux de I'environnement que vous pouvez jeter
avec les déchets ménagers. Recyclez-les ou jetez-les conformément & la réglementation locale.

Bloc-moteur et adaptateur électrique

- La pompe Thopazt doit étre mise au rebut conformément & la directive européenne
2012/19/EU WEEE.

- Ne jetez pas I'équipement électrique ou électronique avec les déchets ménagers non triés,
placez-les en tri sélectif.

— Dans I'Union européenne/en Suisse/au Royaume-Uni, le fabricant ou son fournisseur doit
reprendre les équipements usagés. D'autres pays peuvent avoir des systémes similaires de
collecte et de recyclage des dispositifs médicaux. Priére de respecter les lois ef réglementations
correspondantes de votre pays pour |'élimination des équipements électriques et électron-
iques.

— Se renseigner aupres du point de vente ou contacter les autorités locales pour connaitre les
points de collecte appropriés pour les équipements usagés.

- La collecte séparée et le recyclage de vos déchets d'équipement au moment de leur mise au
rebut contribueront & préserver les ressources naturelles et garantiront qu'ils sont recyclés
d’'une maniére qui protége la santé humaine et I'environnement.

Batteries au lithium-ion

— Le bloc-moteur contient des batteries au lithium-ion qui présentent un risque d’incendie,
d'explosion et de brilures si elles ne sont pas mises au rebut de maniére appropriée.

- Ce produit ne doit pas étre démonté, écrasé, chauffé au-deld de 100°C (212°F), incinéré ni
enflammé.

- Veuillez les metire au rebut conformément aux réglementations locales.

16 Accessoires

AVERTISSEMENTS

Le dispositif médical Thopaz* a été contrdlé en association avec les accessoires
répertoriés dans I'‘annexe A.

Pour qu'il fonctionne correctement et de facon sire, combinez-le toujours avec
ces accessoires précis.

Des informations complémentaires sont fournies avec chaque accessoire.
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17 Caractéristiques techniques

L

vacuum

P

flow

&

4

@cm

95 +55
157 ~—="0;, -20, °C
93 +40 106
157"op 45, oc 10, kPa

]

IP33

aspirateur faible,
-10kPa/-75mmHg/
-102cmH20/-100mbar
Tolérance : +15%

<51/min

1,1kg/2,41bs

Alimentation électrique

Modeéle : MSA-C25001S12.0-30C-Z2Z

CEl : 60601-1

Entrée: 100-240VAC, max 0,8A,
50/60Hz

Sortie: 12VCC, 2,5A

1SO 13485

CE (93/42/EEC), IIb

H x L x P sans bocal
228x172x97 mm

Conditions de transport/conservation

Fonctionnement

Mesuré a Om, pression
atmosphérique : 1013,25hPa
Remarque : les niveaux de vide
peuvent varier en fonction de
I'emplacement (métres au-dessus du
niveau de la mer, pression
atmosphérique et température).

Pompe
12VCC, 20W

CE€ou

| 157

o<
L



18 Signification des symboles

Les symboles suivants peuvent étre présents sur |'étiquetage du dispositif ou dans les
informations qui l'accompagnent. Se reporter & I'étiquetage du dispositif ou aux informations qui
I'accompagnent pour connaitre les symboles applicables.

A

Symbole d‘alerte de sécurité Indique la référence du

générale, indique des
informations relatives & la
sécurité.

A

Définit une plage de
température (por ex. pour le
fonctionnement, le transport
ou la conservation).

R only

Indique un dispositif sur
prescription La loi fédérale
américaine limite la vente
de ce dispositif médical & un
médecin ou sur l'ordre d'un
médecin (E.-U. uniquement).
S
0N
A\
L]
Tenir & I'abri de la lumiére
du soleil.

-

Indique I'emplacement du
bouton de sourdine.

Indique le numéro de lot
assigné par le fabricant.

Signifie que le dispositif a
été stérilisé avec de l'oxyde
d’éthyléne.
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dispositif.

Indique la plage de pression
atmosphérique & laquelle le
dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité.

o]

Identifie le fabricant.

@
c s

Indique que le dispositif est
conforme aux normes de
sécurité supplémentaires
établies par les Etats-Unis et
le Canada pour les
dispositifs électromédicaux.

=

Indique un dispositif de
classe II.

Indique la quantité (X) de
dispositifs individuels dans
I'emballage.

C E 0123

Indique la conformité aux
exigences de I'UE relatives
aux dispositifs médicaux.

Indique qu’il s'agit d’'un
dispositif médical.

]

Définit une plage d’humidité
relative (par ex. pour le
fonctionnement, le transport
ou la conservation).

y

Contient des articles
fragiles. Manipuler avec
précaution.

®

Incompatibilité & I'IRM :
tenir & I"écart des dispositifs
d’imagerie par résonance

magnétique (IRM).

N\

Indique un courant
alternatif.

&

Indique que le dispositif
médical ne doit pas étre
utilisé aprés la date
mentionnée.

§

Correspond aux
spécifications légales du
dispositif médical.

[sN]

Indique le numéro de série
du dispositif.

©

Lire et respecter le mode
d’emploi.

Tenir & I'abri de la pluie.
Conserver dans un endroit
sec.

X

—
Indique que les dispositifs
électriques/électroniques ne
peuvent pas étre mis au
rebut avec des déchets
ménagers non triés (mise au
rebut du dispositif
conformément aux
réglementations locales).

o

Indique la date de
fabrication.

®

Indique un dispositif & usage
unique. Ne le réutilisez pas.

]

Indique qu’il convient de
consulter le mode d’emploi.



-

Indique un conseil de
sécurité.

(R

Indique que des
interférences peuvent
survenir & proximité des
équipements marqués de
ce symbole.

»

Indique les niveaux de débit
du dispositif médical.

[T

Correspond aux
dimensions

(Hx Ix P) du dispositif
médical.

A

Indique le numéro du
patient.

L)

Indique que la batterie est
presque déchargée.

L

Indique qu’il est impossible
de procéder & une mesure
valide du fluide, faute de
suffisamment de fluide.

Indique un transporteur qui
contient des informations
uniques d’identification du
dispositif.

Glossaire des symboles (Ftats-Unis uniquement)

Indique la classe du
dispositif médical liée & la
sécurité électrique.

®

Indique de ne pas utiliser le
dispositif si l'emballage est
abimé.

o

Correspond aux
spécifications électriques
du dispositif médical.

pcs

Indique le nombre
d’éléments.

(=)

Indique que Thopaz™ nest
pas dans son axe et qu'il
estimpossible de mesurer
le fluide.

[l

Ce symbole indique que la
batterie est en train de
charger (barres
clignotantes).

&
Indique le matériau entrant

dans la composition d'un
article.

11

Indique que ce cété doit
étre orienté vers le haut.

www.medela.com/symbols-glossary

IP33

Indique la protection
électrique contre la
pénétration d'objets solides
et contre les projections
d'eau.

),

&

Indique que I'emballage
peut étre recyclé.

Indique un courant continu.

o
=
Indique une fuite d'air.

@s

Indique d’appuyer sur le
bouton plus de 3 secondes.

E3)

Indique que la batterie est
totalement chargée et
raccordée au secteur.

O

Indique un systéme de
barriére stérile unique.

#

Indique le numéro de
modéle.

vl

Indique une partie en
contact avec la peau de
type CF.

A

Précise le niveau de vide
maximal du dispositif
médical.

i“"i

Fait référence au poids du
dispositif médical.

Indique la présence d'un
fluide.

[

Indique que la batterie est
déchargée.

Indique qu’il est impossible
de mesurer le fluide.

Indique un systéme de
barriére stérile unique avec
emballage de protection &
I'extérieur.
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Congratulazioni

Thopaz* & un innovativo sistema digitale di drenaggio toracico che detta nuovi standard per
la terapia e la gestione del drenaggio toracico.

Thopaz* & dotato di un sistema elettronico di misurazione e di monitoraggio con indicazioni
acustiche e visive dello stato. Il dispositivo & un sistema a secco, ossia non sono necessari liquidi
per il suo funzionamento. Il display visualizza importanti informazioni grafiche e in formato
digitale, relative al corso della terapia. Una volta ultimata la terapia, & possibile effettuare

il trasferimento su PC.

Le dimensioni ridotte, I'estrema silenziosita di funzionamento e il sensore per la luce che regola
la luminosita dello schermo sono molto piacevoli per il paziente e per chi gli sta accanto.

Medela Chest Drainage University

Medela University & una piattaforma di formazione online che comprende corsi gratuiti sulla
gestione dei drenaggi toracici e corsi di formazione sul corretto utilizzo del prodotto, integrati
da una serie di risorse come le competenze cliniche e il simulatore di Thopaz*.

REGISTRATI OGGI STESSO PER APPROFONDIRE E RIPASSARE LE TUE CONOSCENZE.
Imparare ovunque e in qualsiasi momento!
Trova gli argomenti di tuo interesse, aggiungi i corsi selezionati al carrello e sei pronto per

il check-out. Riceverai un certificato per tutti i corsi completati.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Avvertenze e istruzioni di sicurezzao

C AVVERTENZE
Identifica una situazione di potenziale pericolo che, se non evitata, potrebbe causare
morte o lesioni gravi.

C ATTENZIONE
Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe causare
lesioni di moderata o lieve entita.

@ Suggerimento relativo alla sicurezza
Indica informazioni utili per I'utilizzo in sicurezza del dispositivo.

Thopaz* & approvato esclusivamente per |'utilizzo descritto nelle presenti istruzioni per 'uso.
Medela pud garantire la sicurezza di funzionamento del sistema solo se Thopazt viene
impiegato unitamente agli accessori originali Thopazt (contenitori, tubicini, tracolla,
trasformatore, stazione di caricamento) (consultare il capitolo 16: Accessori/Appendice A).

Gli apparecchi supplementari collegati all'apparecchio elettromedicale devono essere conformi

ai relativi standard IEC 0 I1SO (ad esempio IEC 60950-1/IEC 62368-1 per gli apparecchi di
tecnologia di comunicazione e informazione). Inolire, tutte le configurazioni devono soddisfare

i requisiti dei sistemi elettromedicali (vedere la clausola 16 di IEC 60601-1). La persona che
collega apparecchi supplementari ad apparecchi elettromedicali configura un sistema medicale
ed & quindi responsabile della conformita del sistema ai requisiti per i sistemi elettromedicali.

Si sottolinea che le leggi locali hanno la prioritd sui requisiti summenzionati. In caso di dubbi,
consultare il responsabile del Servizio Clienti Medela di zona o il reparto di assistenza tecnica.

Leggere e osservare le seguenti avvertenze e istruzioni di sicurezza prima dell'vtilizzo.
Prima dell'uso, acquisire familiarita con i segnali informativi associati e le istruzioni per
la risoluzione dei problemi (consultare il capitolo 12: Risoluzione dei problemi e segnali
informativi). Conservare le istruzioni per l'uso insieme al dispositivo per una futura
consultazione.

Le presenti Istruzioni per I'uso costituiscono una guida generale per |'impiego del prodotto.
Per qualsiasi questione sanitaria, rivolgersi a un medico.

Medela si ritiene responsabile esclusivamente per gli effetti sulla SICUREZZA DI BASE,
per I'affidabilitd e per le prestazioni di Thopazt, purché utilizzato in conformitd alle istruzioni

per l'uso.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici
o su prescrizione medica.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnalato a Medela
AG e all’autoritd competente pertinente.

Con riserva di modifiche tecniche.
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AVVERTENZE

Avvertenza: Ridurre il rischio di potenziale contaminazione crociata o di esposizione

a rischi biologici

— Indossare i guanti durante tutte le operazioni.

— Dopo ogni utilizzo, le parti che sono state a contatto con le secrezioni aspirate devono
essere pulite e disinfettate oppure smaltite.

— Il sistema Thopaz* non & progettato per la reinfusione.

Avvertenza: Ridurre il rischio di potenziali lesioni dovute a un utilizzo non corretto

— Consultare il presente manuale prima dell’uso.

— Lapparecchio deve essere utilizzato solo da personale medico esperto e qualificato
con competenze adeguate nell’'uso di Thopaz*.

— L'uso di Thopaz* per qualsiasi altra indicazione diversa da quella prevista non
& auspicabile né consentito.

— Lintervallo di pressione da impostare deve essere stabilito da un medico, in base
all'eta e al peso del paziente.

— Peripazienti pediatrici, adattare le impostazioni di pressione secondo le linee guida
interne dell'ospedale.

— Nel caso in cui venga indicata una perdita di aria persistente, verificare che il sistema
sia adeguatamente assemblato prima di eseguire ulteriori azioni correttive.
Assicurarsi che il sistema sia a tenuta d'aria clampando il catetere e verificando
che la perdita daria scenda a zero.

- Non utilizzare Thopaz* se la terapia di drenaggio richiede una pressione maggiore
della pressione massima di =10kPa.

— Non utilizzare Thopoz* se la terapia di drenaggio indica una velocita di flusso
superiore alla capacita di flusso massima di 51/min.

— Non utilizzare Thopaz* se la terapia di drenaggio indica di non applicare pressione
al paziente

Avvertenza: Ridurre il rischio di potenziali lesioni durante la messa in funzione

o il funzionamento

- “Pressione” indica generalmente “pressione negativa”.

— Thopaz* ¢ stato testato in combinazione con gli accessori elencati nell’Appendice A.
Per un funzionamento corretto e sicuro, usare Thopaz* soltanto con tali accessori.
Ulteriori informazioni sono in dotazione ai singoli accessori.

- Non collegare drenaggi toracici bilaterali a una singola unitd Thopaz*. In questi casi,
si raccomanda I'utilizzo di due unitd Thopaz+.

— Per assicurarsi che Thopazt possa ridurre la pressione, & necessario attendere
30 secondi tra il prelevamento del campione di drenaggio e la rimozione del
clampaggio dal fubo paziente (drenaggio).

— Il contenitore viene sostituito sulla base della valutazione visiva o secondo le istruzioni
visualizzate sul display di Thopaz* (segnale informativo).

— Il sistema Thopazt e regolato e controllato tra la pompa e il connettore del paziente.
L'ostruzione e la fuoriuscita dal catetere potrebbero non essere rilevate dal sistema
Thopazt. Consultare il capitolo: Risoluzione dei problemi e segnali informativi.
| consulenti sanitari devono monitorare regolarmente il paziente.



- Lavviso di perdita non pud essere attivato con una pressione impostata inferiore
a 0,4kPa.
- L'avviso di perdita non si attiva in caso di disconnessione di un solo catetere
dal connettore doppio piccolo (079.0024).
— Linterfaccia catetere/connettore & un punto in cui si pud verificare un’ostruzione.
Si consiglia un monitoraggio regolare di quest’interfaccia e un‘appropriata procedura
di rimozione qualora dovesse verificarsi un‘ostruzione.

Avvertenza: Ridurre il rischio di lesioni potenziali dovute a interferenza con altri

dispositivi

- Non utilizzare Thopaz*t durante la RM (risonanza magnetica).

- Attrezzature chirurgiche ad alta frequenza, reti radio o apparecchiature analoghe
possono influire sul funzionamento del dispositivo e non possono essere utilizzate
insieme a Thopaz*.

- Le apparecchiature di comunicazione senza fili, come i dispositivi di rete domestica
senza fili, i telefoni cellulari, i telefoni cordless e le loro stazioni radio, i walkie-talkie,
possono influire su Thopazt e devono essere tenuti a distanza di almeno 30cm
dall'apparecchiatura stessa.

— Il trasferimento di dati tramite USB non & possibile durante la terapia.

Avvertenza: Ridurre il rischio di potenziale elettroshock o esposizione a calore,

fiamme o esplosione

— Prima di pulire il dispositivo, scollegarlo da qualsiasi spina o collegamento elettrico.

- Il dispositivo non & indicato durante la doccia o il bagno, né in ambienti a rischio di
esplosione.

— Non toccare simultaneamente il paziente e i contatti di caricamento.

- Questo prodotto contiene batterie agli ioni di litio che possono causare incendi,
esplosioni e ustioni. Non smontare, urtare, riscaldare a temperature superiori a 100°C,
non incenerire o smaltire nel fuoco.

- Non asciugare Thopazt con microonde.

ATTENZIONE

Attenzione: Ridurre il rischio di potenziale contaminazione crociata o di esposizione
a rischi biologici
— Ispezionare visivamente la confezione sterile del dispositivo per verificare che non
sia danneggiata prima dell’apertura. | dispositivi con una confezione danneggiata
non devono essere utilizzati.
Gli accessori non sterili e riutilizzabili devono essere puliti e disinfettati seguendo
il capitolo 13 - Linee guida generali per il ricondizionamento.

Attenzione: Ridurre il rischio di lesioni potenziali dovute a utilizzo scorretto

— Lutilizzo scorretto di Thopazt pud causare dolore e lesioni al paziente.

- | contenitori Thopaz* da 21 non sono destinati all'utilizzo portatile (né a mano
né tramite tracolla).
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— Per motivi di sicurezza, ogni sostituzione del contenitore, con i rispettivi livelli di fluido,
deve essere registrata.

— Prima della diagnosi, controllare che il valore di fluido rilevato sia plausibile.

— Per i pazienti nei quali il mancato funzionamento dell‘apparecchio pud causare
una situazione critica, predisporre un apparecchio sostitutivo.

Attenzione: Ridurre il rischio di lesioni potenziali durante la configurazione

o il funzionamento

— Non & ammessa alcuna modifica della presente apparecchiatura.

— Prima di collegare Thopaz* alla rete elettrica, verificare che la tensione di
alimentazione corrisponda a quella indicata sulla targhetta del dispositivo.

— Al primo avvio, non accendere Thopaz* prima di aver caricato innanzitutto la batteria.

Suggerimenti relativi alla sicurezza

— Il prodotto viene consegnato non sterile. Prima del primo utilizzo e dopo ogni utilizzo,
il prodotto deve essere pulito e disinfettato secondo una procedura convalidata.

— Non collocare mai il sistema Thopazt con un contenitore da 21 sulla stazione
di caricamento senza prima collegare I'adattatore opzionale per la stazione di
caricamento 079.0038 per il contenitore di Thopaz* da 21.

— Lallarme acustico “Perdita nel sistema — 301" viene disattivato per circa 6 minuti dopo
I'accensione di Thopazt.

— Quando viene collegato un nuovo paziente, si consiglia di eseguire il controllo
funzionale.

— Prima del primo utilizzo, in conformita all’'uso previsto, si raccomanda di eseguire
un’ispezione ai sensi dello standard IEC 62353 (vedere Appendice B), al fine di rilevare
i valori di riferimento.

— Utilizzare la porta di campionamento del tubicino per prelevare un campione.
Quindi consultare il capitolo 11: Prelevare un campione di drenaggio.

— Medela raccomanda di utilizzare il tubicino Thopaz che meglio si adatta al catetere.

— Accertarsi che la porta di campionamento sia rivolta verso il paziente.

— Se la batteria & quasi scarica, utilizzare Thopaz* con il cavo di alimentazione inserito
nella presa.

— Affinché la capsula di simeticone possa generare il massimo effetto, sono necessari
60 minuti di immersione.

— Per ottenere una misurazione accurata del fluido, posizionare o tenere Thopaz* sulla
stazione di caricamento (079.0037).



Istruzioni di sicurezza

Thopazt & un dispositivo medicale che richiede specifiche misure di sicurezza per
quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica. Deve essere installato e messo in
funzione in conformitd a quanto riportato dalle informazioni EMC allegate al capitolo
19: Documentazione tecnica.

Nei seguenti casi, Thopaz* non dovrd essere utilizzato e dovrd essere riparato dal
servizio assistenza:

- Se il cavo di alimentazione o la spina sono danneggiati

- Se il dispositivo non funziona secondo i controlli di routine

- Se il dispositivo & danneggiato

- Se il dispositivo presenta evidenti difetti di sicurezza.

Thopaz* non presenta all’interno parti riparabili dall’utente. Per ragioni di sicurezza,
la riparazione di Thopaz*, durante |'intero ciclo di vita del prodotto, deve essere
effettuata rigorosamente ed esclusivamente da centri di assistenza approvati da
Medela.

Tenere sempre il cavo di alimentazione elettrica lontano da fonti di calore.

La spina per il collegamento alla rete elettrica e I'interruttore ON/OFF devono essere
tenuti lontano dall’'umidita. Non tirare mai il cavo di alimentazione per estrarre la spina
dalla presa di rete elettrica.

Durante l'utilizzo, Thopaz* deve restare in posizione verticale.

La separazione dell'apparecchio dalla rete elettrica & garantita solo in caso di interruzi-
one del collegamento tra il trasformatore e la presa a muro.

Non utilizzare mai il dispositivo in presenza di elevata temperatura ambiente, durante il
bagno o la doccia, quando si & molto stanchi o in un ambiente a rischio di esplosione.
Non immergere mai Thopaz* in acqua o altri liquidi.

Prima di procedere al collegamento di un nuovo contenitore, verificare che la misura
del suddetto visualizzata sullo schermo sia la stessa del contenitore collegato.

Se si utilizzano prodotti sterili monouso, ricordare che non sono destinati a essere
ricondizionati. Il ricondizionamento pud provocare la perdita di caratteristiche
meccaniche, chimiche e/o biologiche. Il riuso pud causare contaminazione crociata.
Contattare il rappresentante locale del servizio clienti Medela per ricevere assistenza
sull’'uso del prodotto.

Il paziente deve essere monitorato regolarmente in base alle linee guida interne della
struttura ospedaliera.

Non utilizzare I'estensione del tubicino di Thopaz per i pazienti pediatrici.

Tenere le istruzioni per I'uso a portata di mano per una futura consultazione.
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2  Alimentazione elettrica e funzionamento
a batteria

A AVVERTENZE
Questo prodotto contiene batterie agli ioni dilitio che possono causare incendi,
esplosioni e ustioni. Non smontare, urtare, riscaldare a temperature superioria 100°C,
non incenerire o smaltire nel fuoco.

Thopazt pud essere alimentato tramite I'alimentatore di rete elettrica 087.0059, tramite

la stazione di caricamento FeFl 079.0037 o con la batteria agli ioni di litio integrata. Prima di
utilizzare la stazione di caricamento, leggere le relative istruzioni BEF 200.1554. La batteria si
carica durante il funzionamento a corrente. La durata della batteria dipende dal tempo di
funzionamento di Thopazt ed & influenzata dall’entitd della perdita parenchimale e dalla
pressione impostata. Thopazt non funziona in modo continuo, ma si attiva solo quando i valori
effettivo e nominale differiscono.

Durante il funzionamento continuo, Medela garantisce una durata minima della batteria di 4 ore
dopo il completo caricamento del dispositivo. Nel funzionamento pratico, la durata effettiva
della batteria superale 10 ore.

Se non si utilizza Thopaz*t molto spesso, la batteria deve essere caricata circa ogni 6 mesi,

per assicurare un funzionamento otfimale.

Batteria di riserva

Se il sistema riscontra un difetto interno (rottura di un cavo, batteria difettosa), Thopazt si spegne
e attiva un segnale acustico per almeno 3 minuti (alimentato da una batteria di riserva).

In tali situazioni, Thopazt funziona come una valvola a una sola via. Sostituire immediatamente
Thopaz*.

Carica della batteria
Collegare I'alimentatore di Thopaz* a una presa a muro e
aprire il piccolo coperchio protettivo per accedere alla presa
CC. Inserire I'alimentatore coassiale nella presa CC. Quando
le barrette del simbolo della batteria si muovono, la batteria
& in carica [E3].
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Batteria quasi scarica

Circa 30 minuti prima che la batteria sia completamente scarica, si attiva un segnale acustico

e il simbolo della batteria [ 1] inizia a lampeggiare. Il segnale acustico pud essere disattivato
ma il simbolo della batteria continua a lampeggiare finché la batteria & completamente scarica.
La pressione impostata &€ mantenuta ma la batteria deve essere ricaricata il prima possibile.

Premere simultaneamente per confermare I'allarme acustico
e seguire le istruzioni sul display (consultare il capitolo 12:
Risoluzione dei problemi e segnali informativi).

Batteria scarica

Il simbolo della batteria lampeggia e si attiva un segnale acustico per 10 minuti prima
dell'esaurimento completo della batteria, a meno che il device non venga spento. Il segnale
acustico non puo essere disattivato per l'intera durata di 10 minuti. Se Thopaz* non viene
collegato a una fonte di elettricitd, il device si spegne automaticamente dopo 10 minuti.

La pressione negativa non viene mantenuta dopo lo spegnimento del device.

*

1. Batteria scarica

*

C

2. Batteria quasi scarica

3. Batteria in ricarica (le barrette si muovono)

E3

4. La batteria & completamente carica e collegata alla rete elettrica

* Il simbolo lampeggia
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3 Descrizione

Introduzione

Thopazt & un sistema di drenaggio toracico digitale di alta qualita. Il sistema compatto fornisce
una pressione negativa regolata in prossimita del torace del paziente. Monitora la perdita di
aria e la raccolta dei fluidi. Thopazt applica solo il vuoto richiesto per mantenere la pressione
negativa prescritta e impostata dal medico curante. Il display digitale a colori fornisce dati
oggettivi in tempo reale e grafici storici, consentendo di monitorare con facilitd il progresso della
terapia. Associa la facilita d'uso e di pulizia con caratteristiche di sicurezza che garantiscono un
funzionamento oftimale.

Finalita/uso previsto
Thopazt & destinato a essere utilizzato per aspirare e rimuovere liquidi chirurgici, tessuti, gas,
fluidi corporei o sostanze infette.

Indicazioni d'uso

L'uso di Thopazt ¢ indicato per tutte le situazioni di applicazione di drenaggio toracico,

in particolare per il drenaggio toracico della cavitd pleurica e del mediastino in situazioni come
pneumotorace, dopo interventi di chirurgia cardiaca o foracica (post-operatori), lesioni
toraciche, effusione pleurica, empiema pleurico o altre condizioni correlate. Thopazt & destinato
all'uso su pazienti in strutture sanitarie appropriate.

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni note per il sistema di drenaggio toracico digitale Thopaz*.

Utilizzatore previsto

Thopazt deve essere utilizzato solo da consulenti sanitari che abbiano familiaritd con

il drenaggio cardiotoracico. Loperatore non deve essere affetto da problemi di udito né
da sordita e deve possedere una sufficiente facoltd visiva.

Pazienti destinatari
Thopaz* & destinato all'uso su pazienti che presentano esclusivamente le condizioni descritte
nelle indicazioni per 'uso.

Nota importante

Il medico & responsabile del rispetto delle procedure e delle tecniche operatorie corrette. Ogni
medico deve valutare se il trattamento & adeguato, basandosi sulle proprie conoscenze e sulla
propria esperienza.

Effetti collaterali indesiderati

Non sono noti effetti collaterali indesiderati associati all'uso del sistema di drenaggio toracico
digitale Thopaz*.
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4  Panoramica

AVVERTENZE
Non toccare simultaneamente il paziente e i contatti di caricamento.

Componenti principali Sensore per la luce
di Thopaz+

Porta di aspirazione

J— . Display

T Pulsante di rilascio

Contenitore (ill. 0,31)

Porta USB

T Porta del trasformatore

Maniglia per il trasporto

Porta di vuoto con
guarnizione

Fermo per letto

Barra con morsetto

T Targhetta con specifiche

Contatti di caricamento
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Display

Thopazt & fuori asse (al momento il fluido
non pud essere misurato)

Numero paziente

Fluido insufficiente per una misurazione
valida Durata della

terapia

Collegamento USB

Stato azione di Thopazt:

Stato della batteria

Thopaz* & in modalita

Standby

Barra di
funzionamento

Quantitds totale di fluido

Thopaz* & in funzione

Accensione/Spegnimento

Pulsante Cronologia perdite di

aria/Selezione

raccolto
A1 oidioh J- @]
Quantita di perdite d'aria £ \
4 50ml/min ]
Pressione impostata et

F120kra —)[](—'F5

Pulsante Cronologia fluido/

Selezione

Pulsanti opzionali

Premere contemporaneamente
per modificare la pressione
durante il funzionamento
(consultare il capitolo 9:
Modifica della pressione
durante il funzionamento).

Come attivare un pulsante
Premere brevemente i pulsanti per attivare la funzione desiderata.

Misura del contenitore
rilevata (controllare la
corrispondenza con il
contenitore collegato)

Eccezione: per passare alla funzione “Standby”, premere il tasto per pit di 3 secondi.
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Tubicini

Connettore normale/piccolo/grande/singolo/doppio

PVC (grado medico) sterile,

doppio imballaggio

Connettore paziente singolo/doppio

Porta di campionamento

E Materiale:
Lunghezza: 1,5m
Tubicino doppio
Thopaz Fefl 079.0022 [

Connettore al contenitore

Morsetto del tubicino

Dispositivo anti-fraboccamento/
filtro antibatterico

Tubicino paziente

Connettore aspiratore

Tubicino di misurazione

Diametro interno

del tubicino paziente

079.0025/26:

079.0021/22:

079.0023/24:

Diametro esterno connettore 2

Diametro esterno connettore 1

Diametro interno tubicino paziente: 5,5mm
Diametro esterno del connettore 1: 9,5mm
Diametro esterno del connettore 2: 16,0mm

Diametro interno tubicino paziente: 5,5mm
Diametro esterno del connettore 1: 6,4mm
Diametro esterno del connettore 2: 16,0mm

Diametro interno tubicino paziente: 5,5mm
Diametro esterno del connettore 1: 4,0mm
Diametro esterno del connettore 2: 11,0mm
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Tubicino singolo Tubicino Thopaz singolo Tubicino singolo Thopaz,

Thopaz, connettore 079.0021 connettore piccolo
grande & 079.0025 079.0023

Tubicino doppio Tubicino doppio Thopaz Tubicino doppio Thopaz,
Thopaz, connettore 079.0022 connettore piccolo
grande rEF 079.0026 079.0024*

*L'avviso di perdita non si attiva in caso di disconnessione di un catetere dal connettore
doppio piccolo (079.0024).

@™ Suggerimento relativo alla sicurezza
Medela raccomanda di utilizzare il tubicino Thopaz che meglio si adatta al catetere.
Accertarsi che la porta di campionamento sia rivolta verso il paziente.

Porta di
campionamento

“ Posizionare il tubo con la porta
SN di campionamento rivolta

~/ verso il paziente.

Utilizzare il tubo Thopaz che
meglio si adatta al catetere.
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Contenitori

steni e

Con/senza solidificante 0,31/0,81/21

Materiale: polipropilene, sterile

Solidificante: 0,31=99/0,81 =26 g/21=2x30g

Capsula di simeticone: consente una misurazione digitale
affidabile del fluido (0,31 = 720mg/0,81 = 1 440mg/
21=1440mg di simeticone)

Graduazione

Protezione da troppo pieno/filiro antibatterico

Valvola di sovrapressione

Tappo sigillante

-|- Etichetta per individuazione contenitore

Camera di sicurezza

T Camera chiusa con solidificante
‘[ T Capsula di simeticone

Camera di secrezione

Contenitore Thopaz 0,81, antischiuma
079.0016

Contenitore Thopaz 0,81 con solidificante, antischiuma
079.0017

Contenitore Thopaz 0,31, Contenitore Thopaz 21,
antischiuma antischiuma

079.0011 079.0018

Contenitore Thopaz 0,31 Contenitore Thopaz 21

con solidificante, antischiuma  con solidificante, antischiuma
079.0012 079.0019

@™ Suggerimento relativo alla sicurezza
Utilizzare la porta di campionamento del tubicino per prelevare un campione.
Quindi consultare il capitolo 11: Prelevare un campione di drenaggio.

@™ Suggerimento relativo alla sicurezza
Affinché la capsula di simeticone possa generare il massimo effetto, sono necessari

60 minuti di immersione.
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5 Informazioni supplementari

Definizione di vuoto

Durante l'applicazione di apparecchi medicali di aspirazione, il vuoto viene creato generalmente
per differenza (in cifre assolute) tra la pressione assoluta e la pressione atmosferica o come valori
negativi in kPa. Nel presente documento |'indicazione di ~10kPa, ad esempio, & sempre riferita a
un intervallo di pressione in kPa al di sotto della pressione atmosferica ambiente (conformemente
alla norma EN ISO 10079:1999).

Pressione regolata
La pressione viene controllata e regolata periodicamente da Thopazt. La pressione impostata
corrisponde a quella dell’intero sistema Thopazt.

Limite di sicurezza della pressione

Lintervallo di pressione regolabile di Thopazt va da —0,1 a -10kPa (-100mbar, -=75mmHg,
-102 cmH20). Se vengono impostati valori di pressione superiori a =7 kPa, sul display viene
visualizzata la seguente avvertenza: “livelli di pressione troppo elevati possono causare dolore
e/o graviferite al paziente”. Tale avvertenza deve essere confermata con “OK” prima di poter
aumentare ulteriormente la pressione.

Lavaggio del tubicino
Il lavaggio del tubicino avviene ogni 5 minuti o quando Thopaz* individua un sifone e previene
I'occlusione del tubicino paziente.

Camera di sicurezza nel contenitore

Per un funzionamento sicuro e affidabile, Thopazt deve rimanere in posizione verticale durante
I'utilizzo. In caso di ribaltamento, lo speciale design di Thopaz* con una camera di sicurezza
nella zona superiore del contenitore protegge il filtro idrofobo da un prematuro intfasamento.
La pressione viene mantenuta. Importante: rimettere immediatamente Thopaz* in posizione
verticale. Questa funzione viene disabilitata se viene superata la capacitd massima di
riempimento del contenitore.
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Misurazione del fluido

Thopazt calcola la quantita difluido in base al livello di fluido presente nel contenitore e in base
alle dimensioni del contenitore stesso. Il livello di fluido nel contenitore viene rilevato mediante un
connettore capacitivo.

Per una misurazione valida del fluido, Thopaz* deve rimanere entro una tolleranza di 10° in
verticale. La misurazione del fluido inizia in presenza di una quantitd minima di fluido pari a:

Contenitore Thopaz senza solidificante Contenitore Thopaz con solidificante
30mlin un contenitore da 0,31 40ml in un contenitore da 0,31
50mlin un contenitore da 0,81 70ml in un contenitore da 0,81

200 ml in un contenitore da 2,01

Se tali condizioni non sono soddisfatte, i valori del fluido appaiono in grigio con il simbolo del
fluido barrato [ © ]. Inoltre, sulla barra di funzionamento viene visualizzato un simbolo Thopaz*
fuori asse [ ™) ] o Thopaz* con fluido insufficiente [ e . In questo stato non & possibile misurare
altro fluido. I valori del fluido in grigio presentano gli ultimi valori misurati.

Questo tipo di misurazione del fluido consente una precisione di + 15ml in un contenitore da 0,31,
+40mlin un contenitore da 0,81 e + 100 ml in un contenitore da 2,0| (corrispondente a +5 % del
volume del contenitore).

Thopazt visualizza i valori del fluido in un contenitore da 0,31 in incrementi di 1 ml, in un conteni-
tore da 0,81 in incrementi di 5 ml e in un contenitore da 2,01 in incrementi da 10ml. Dopo un
drenaggio totale uguale o superiore a 5000 ml, il display passera alla visualizzazione in litri (I).

In seguito Thopaz* visualizzerd i valori del fluido in incrementi di 0,01 (pari a incrementi di 10 ml).

Limiti

Thopazt calcola il fluido in base al livello di fluido presente nel contenitore. Lo spostamento

di Thopazt pud far si che i fluidi ricoprano temporaneamente le pareti del contenitore.

Un eventuale strato di fluido che ricopra le pareti del contenitore pud causare una lettura
temporaneamente piv elevata del volume del fluido visualizzato sul display. Anche la formazione
di schiuma all’interno del contenitore pud avere come risultato una lettura e una conseguente
visualizzazione sul display di un volume del fluido piv elevato. Tutti i contenitori di Thopaz
(079.0011; 079.0012; 079.0016; 079.0017; 079.0018; 079.0019) sono dotati di una o due capsule
di simeticone contenenti 720 mg di simeticone ciascuna (consultare il capitolo 4: Panoramical).

Il simeticone impedisce la formazione di schiuma e la copertura di film fluidi sulla parete del
contenitore.

@™ Suggerimento relativo alla sicurezza
Affinché la capsula di simeticone possa generare il massimo effetto, sono necessari
60 minuti di immersione.

@™ Suggerimento relativo alla sicurezza
Per ottenere una misurazione accurata del fluido, posizionare o tenere Thopazt sulla
stazione di caricamento (079.0037).
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Protezione antitraboccamento/Filtro antibatterico

Una protezione idrofila antitraboccamento/filtro antibatterico nel contenitore nonché nei set
di tubicini (nel connettore verso Thopazt) protegge Thopaz* dall'ingresso di fluidi e I'ambiente
dalla contaminazione.

Sensore per la luce

Thopazt & dotato di un sensore per la luce. che regola la luminositd del display in funzione delle
condizioni di illuminazione dell'ambiente. Cosi, il paziente non viene disturbato mentre dorme da
un display troppo luminoso.
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6 Installazione

6] Verificainizialedella  Verificare il contenuto della confezione di Thopazt per
confezione constatarne la completezza e le condizioni generali.

Thopazt

079.1000/101046671* con
istruzioni d'uso 200.6841

079.1002 con istruzioni d’'uso

200.6842

079.1003 con istruzioni d'uso

200.6843/101034256

*privo di marchio UE

Trasformatore da parete/Caricabatterie
per Thopaz*/Liberty

087.0059

Thopazt CD

079.1007

Istruzioni per l'uso

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

-
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Avvio iniziale

AVVERTENZE

L'apparecchio deve essere utilizzato solo da personale medico esperto e qualificato con

competenze adeguate nell'uso di Thopaz*.

Suggerimento relativo alla sicurezza

Prima del primo utilizzo, in conformitd all'uso previsto, si raccomanda di eseguire
un’ispezione ai sensi dello standard IEC 62353 (vedere Appendice B), al fine di rilevare

i valori di riferimento.

Importante: non collegare ancora il paziente al sistema.

=

Italiano

1.1

Selezionare la presa.

1.2 Collegare la spina

2.1

3.1

al trasformatore

087.0059.

Collegare Thopazt alla
rete elettrica attraverso
il trasformatore
087.0059 o attraverso la
stazione di caricamento

079.0037.

Caricare per circa 3 ore
o finché il simbolo [ E® ]
appare sul display.

3.2 Premere[ ]per

4.1

accendere Thopazt.
Si avvia il test automatico.

Selezionare la lingua.

4.2 Confermare con “OK”.
4.3 Seguire le istruzioni sul

display.



3. 51 Premere[ ]per
- o spegnere Thopazt.
A1 oomon sunat

-2.0
IMenu ko [ aeceso

6. 6.1 Scollegare Thopaz* dalla
presa elettrica a muro
tirando la spina.

Non tirare il cavo o la
protezione anti-piegatura.

7. Thopaz* & pronto alla preparazione per I'utilizzo.
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Preparazione per |'utilizzo/Istruzioni
operative

AVVERTENZE

— Lapparecchio deve essere utilizzato solo da personale medico esperto e qualificato
con competenze adeguate nell’'uso di Thopaz*. Indossare i guanti durante tutte
le operazioni. “Pressione” in genere implica “pressione negativa”.

- Adattare le impostazioni di pressione per i pazienti pediatrici.

ATTENZIONE

— Prima dell'apertura, ispezionare visivamente la confezione sterile del dispositivo per
verificare la presenza di eventuali danni. Non utilizzare dispositivi con un sistema di
imballaggio danneggiato.

— Gli accessori non sterili e rivtilizzabili devono essere puliti e disinfettati secondo quando
indicato nel capitolo 13, Linee guida generali per il ricondizionamento.

— Al primo avvio, non accendere Thopaz* prima di aver caricato innanzitutto la batteria.

Verifiche prima dell'utilizzo
— Prima dell'uso, verificare il sisema Thopazt per individuare eventuali danni al cavo
di alimentazione o alla spina, danni evidenti al dispositivo o difetti che compromettano
la sicurezza e il corretto funzionamento dell'‘apparecchio.
— Verificare che la guarnizione sia collocata correttamente nella porta di vuoto
di Thopazt. Per sapere dove si trova la porta di vuoto, consultare il capitolo 4,
Panoramica.
— Accertarsi che la batteria sia caricata nel caso in cui Thopazt sia alimentato
a batteria.
— Verificare tutti gli accessori prima dell'utilizzo:
—Confrollare che il contenitore non riporti rotture, punti fragili e difetti
— Controllare il tubicino per individuare rotture e punti fragili; verificare che i connettori
siano collegati saldamente. Sostituirli se necessario.

Collegare 1. 1.1 Rimuovere 'imballaggio

il tubicino esterno.

1.2 Conservare il connettore
paziente nella sacca
interna per motivi di
igiene.

2. 2.1 Inserire orizzontalmente

il piv piccolo dei due
connettori (connettore
aspiratore) nel senso della
freccia.




7 3 Far scattare
in posizione
il contenitore

73] Usodiun

contenitore da 21

@ Suggerimento relativo alla sicurezza

1.1 Disimballare il contenitore.

1.2 Posizionare le aperture
in alto e collegare la parte
bassa del contenitore
a Thopazt.

2.1 Premere il contenitore
in Thopaz* fino a farlo
scattare in posizione.

1.1 Disimballare il contenitore.
1.2 Posizionare le aperture
in alto e collegare la parte
bassa del contenitore
a Thopaz*.
1.3 Premere il contenitore in
Thopazt fino a farlo
scattare in posizione.

Non collocare mai Thopaz+ con un contenitore da 2| collegato sulla stazione di
caricamento senza prima collegare 'adattatore opzionale per la stazione di caricamento

079.0038 per il contenitore Thopazt da 21.

ATTENZIONE

| contenitori Thopaz* da 21 non sono destinati all'utilizzo portatile (né a mano né tramite

tracolla).
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Accensione di
Thopazt

Importante: assicurarsi di accendere Thopaz* prima

di collegare il sistema al paziente.

2.

2

1.1 Premere[ ]per

accendere Thopaz*.
Si avvia il test automatico.

1.2 Verificare il segnale

acustico (bip).

Se il test automatico fallisce, seguire le istruzioni relative
all'individuazione e risoluzione dei problemi sul display
e consultare il capitolo 12: Risoluzione dei problemi

e segnali informativi.

5T -

no

3

2.1 Confermare se un nuovo

paziente € connesso

o meno. Il numero del
paziente &€ importante per
la durata della terapia,

i dati storici e il
trasferimento dei dati

al PC.

Thopaz* assegna un nuovo numero paziente.

La durata della terapia e i dati storici iniziano da 0
(raccomandato per un nuovo paziente).

Nota: quando il numero paziente raggiunge

il valore 100, ritorna automaticamente al valore

predefinito 1.

Il numero paziente resta invariato (raccomandato
per il frattamento continuato dello stesso
paziente). Sono conservati i dati storici e la durata

della terapia.

3.1 Controllare la

corrispondenza dei
contenitori: dimensione
del contenitore rilevata
rispetto al contenitore
collegato.

Nessuna corrispondenza:
smaltire il contenitore.



75 Eseguire una verifica
del funzionamento

1. 1.1 Sigillare il connettore
conico del tubicino del
paziente con il pollice
(attraverso la confezione).
Il tubicino non deve essere
attorcigliato, altrimenti

la sonda di misurazione
verrd chiusa.

2. 2.1 Premere “OK”.

Test superato:
Thopaz* & pronto per I'utilizzo.

Test non riuscito:
Perdita nel sistema:

t_ - Verificare il collegamento
del tubo.

— Verificare che la guarnizione
sia posizionata
correttamente.

— Verificare che la valvola di
sovrapressione sia collegata
saldamente.

- Sostituire il contenitore e/o
il tubicino se necessario.

3. Thopaz* entra in modalita standby ed & pronto per I'utilizzo
con le impostazioni di fabbrica. (per modificare le
impostazioni di fabbrica consultare il capitolo 10 — Modifica
delle impostazioni).

4. Collegare il sistema Thopaz* al catetere (drenaggio) del

paziente secondo le linee guida dell’'ospedale. Per avviare
la terapia premere “On”,

@ Suggerimento relativo alla sicurezza
L'avvertenza acustica “Perdita nel sistema — 301" viene disattivata per circa 6 minuti dopo

I'accensione di Thopazt.

@ Suggerimento relativo alla sicurezza
Quando viene collegato un nuovo paziente, si consiglia di eseguire il controllo funzionale.
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7.6 Controllo del corso della terapia

7.6.1

186 |

Display principale

g

A1 oo @

Pt di aria

50ml/min

é

ore da 31

Coneny
Standby[§*  -2.0kPa SOeks

L'entitd corrente di perdita di aria (ml/min) & presentata
sul lato sinistro. La quantita totale di fluido raccolto (ml) durante
la terapia & presentata sulla destra.

A1 oo 5]

Perdia d aia

HhE

50ml/min

Contenitore da 0,31

A seconda delle preferenze, & possibile visualizzare anche lo
storico delle perdite daria di 12h/100 ml/min e due parametri
difluido personalizzati (per modificare le impostazioni di
fabbrica consultare il capitolo 10, Modifica delle impostazioni).

- Sono visualizzate le perdite di aria tra 0 e 1000 ml/min in
incrementi di 10ml.

- Le perdite di aria superiori a 1000 ml/min sono visualizzate in
incrementi di 100 ml.

— La perdita di aria viene misurata con una tolleranza di 20 %.

- Funzione di arrotondamento
Il display digitale dei valori di perdita di aria viene arrotondata
a zero ml/min (0 ml/min) se la misurazione della perdita di aria
indica una perdita di aria <5,0 ml/min. Se la misurazione della
perdita di aria indica una perdita di aria =5,0ml/min e <15ml/
min, la visualizzazione digitale dei valori della perdita di aria
viene arrotondata a dieci ml/min (10 ml/min).

- Le misurazioni del fluido sono visualizzate come segue: In un
contenitore da 0,31 con incrementi di 1 ml, in un contenitore da
0,81 con incrementi di 5ml e in un contenitore da 2,01 con
incrementi di 10ml. Dopo un drenaggio totale uguale o
superiore a 5000 ml, il display passera alla visualizzazione in
litri (). In seguito Thopaz* visualizzerd i valori del fluido in
incrementi di 0,011 (pari a incrementi di 10ml).



7.6.2

Reset display
del fluido

Per una gestione individuale del fluido & possibile in qualsiasi
momento impostare un parametro supplementare su zero.

g

Pardiad aria

50ml/min

é

A1 odon D)

Convanitare d3 031

Standbyls  -2.0kPa | (e[

1.1 Tenere premuto[ |

per piu di 3 secondi.

1 Il timer sul lato sinistro dello

schermo indica da quanto
tempo il parametro ¢ stato
impostato su zero (in questo
caso da 12 minuti).

La quantita indicata sul lato
destro dello schermo
mostra il volume di fluido
drenato (in questo caso
50ml negli ultimi 12 minuti).
Per resettare il timer e |l
fluido drenato tenere
premuto [ ] per piu di

3 secondi.
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7.6.3

188 |

Storico

Cronologia perdite
di aria

- Thopaz* fornisce grafici storici della perdita di aria e della
rilevazione di fluido.

— Per scorrere tra i grafici, premere “Avanti”.

— Per tornare al display principale, premere “Home”.

Premere[ ] perentrare
nella cronologia delle perdite
e O di aria.

50ml/min '

Contenrs da 031
Standby[{*  2.0kPa [l

E

£

- Sono disponibili tre diversi grafici dello storico delle perdite
d‘aria (72 h/ridimensionamento automatico, 24h/1 000 ml/
min, 24h/100ml/min) e la verifica del catetere (consultare il
capitolo 7.7: Verifica del catetere).

— Il grafico dello storico delle perdite d'aria regola la scala
delle perdite d’aria sulla maggiore perdita d’aria misurata

nelle ultime 72 ore a 1000/2000/3000/4000/5000 ml/min.

Valori di pressione
J_ ) Scala perdite di aria (in ml/min)
Perdita d'aria

‘{ T Ora attuale

Pagina attuale

Pressione impostata e misurata
(in funzione delle impostazioni effettuate)




Cronologia fluido

E

=

Standbyis  -2.0kPa | S[ep

Premere[ ] perentrare

nella cronologia fluido.
&1 owon @

Pardita i aia

50ml/min

- Sono disponibili tre diversi grafici dello storico dei fluidi.
72 ore/ridimensionamento automatico, 24 ore/100 ml
e 6 ore/ridimensionamento automatico.

— Il grafico storico relativo al ridimensionamento automatico
del fluido mostra la quantita totale di fluido raccolto nelle
ultime 72 ore.

Valori di pressione

J Scala fluido (in ml/h)
L Quantita di fluido (raccolto

. nell'ora associata)

‘{ T Ora attuale
-!- Pagina attuale

Pressione impostata e misurata
(in funzione delle impostazioni effettuate)

72 h/Ridimensionamento

automatico

Indica il cambio del contenitore

(Visibile solo nel grafico di
ridimensionamento
automatico a 72 ore)
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77 Verifica del catetere Importante: la verifica del catetere funziona solo con un
catetere (drenaggio) del paziente nello spazio interpleurico.

Premere|[ ] per entrare
nella cronologia delle perdite

B e di aria. Passare alla pagina

50ml/min t 4/4 premendo “Avanti”’ [ ].

8

=

Conteritors 42031

Standby[* -2.0kPa | 3(ek®

- La verifica del catetere & attiva soltanto se la perdita di aria
corrisponde a O ml/min.

— Seguire le istruzioni sullo schermo.

— Una differenza di pressione di almeno 3cmH20 tra
inspirazione [ & ] ed espirazione [ W ] viene visualizzata
a un flusso di O ml/min. Tale differenza di pressione & indice
di un ciclo respiratorio del paziente e conferma che il catetere
(drenaggio) non & ostruito.

Thopaz*
Controllo catetere

Catetere (drenaggio)
paziente aperto

1.1 Sedere in posizione eretta

2.l Respirare afondo (x3)

3. Verificare i simboli visualizzati

A = Catetere 0K

== = Controllare catetere

D Hme. 44 Avanti n ‘-

Catetere (drenaggio)
paziente ostruito?

Questo numero indica la pressione
massima e minima misurata in ogni
ciclo di respirazione. Il valore € indicato
nell’'unita di misura della pressione
impostata.
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7.8 Spegnimento 1.
di Thopazt

E

Perdts diaia

50ml/min

£

3 sec
Standbyl*  -2.0kpa

i o

x

1.1 Fissare il tubicino paziente
con il morsetto.

1.2 Clampare il catetere
(drenaggio) del paziente.

1.3 Premere “Standby” per
piv di 3 secondi per
spegnere la pressione
(modalita Standby).

2.1 Premere[ ]per
spegnere Thopazt.

3. Sganciare, rimuovere e chiudere il contenitore con
I'apposito tappo. Smaltire il contenitore e il tubicino del
paziente secondo le linee guida interne dell’'ospedale.

4. Pulire Thopaz+ secondo le indicazioni di cui al capitolo 13:
Linee guida generali per il ricondizionamento.
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Trasferire i dati al PC con ThopEasy*

Grazie al software ThopEasy™, tutti i dati memorizzati possono essere frasferiti su un PC
come documentazione e a completamento della cartella clinica del paziente. | dati
possono essere integrati con le informazioni relative al paziente, quindi salvati e stampati.
Le istruzioni operative e il software possono essere reperiti sul CD Thopaz+ B 079.1007,
incluso nella confezione.

Per collegare Thopazt a un PC, utilizzare il cavo USB [FeFl 079.0034.
ThopEasyt & compatibile con i seguenti sistemi operativi Microsoft:
— Windows 7 32 Bit

- Windows 7 64 Bit

— Windows XP 32 Bit (SP3 o versioni successive)

- Windows XP 64 Bit (SP3 o versioni successive)

- Windows 8 32 Bit

— Windows 8 64 Bit

- Windows 10

AVVERTENZE
Il trasferimento di dati tramite USB non & possibile durante la terapia.



8 Sostituire il contenitore

A\

A

AVVERTENZE

Il contenitore viene sostituito sulla base della valutazione visiva o secondo le istruzioni
visualizzate sul display di Thopaz* (segnale di avvertenza). Indossare i guanti durante

tutte le operazioni.

ATTENZIONE

Le sostituzioni del contenitore sono registrate per motivi di sicurezza.

1. Preparare il contenitore sterile (con/senza solidificante).

2. Fissare il tubicino paziente con il morsetto.

3.

N eam

Lo don

50ml/min

@

3.1 Attivare la modalita
Standby di Thopazt
premendo “Standby”
per piu di 3 secondi.

4.1 Sbloccare il contenitore
premendo il tasto di
rilascio.

4.2 Rimuovere il contenitore.

5.1 Disimballare il contenitore

5.2 Posizionare le aperture in
alto e collegare la parte
bassa del contenitore a
Thopaz*.

6.1 Premere il contenitore in
Thopaz* fino a farlo
scattare in posizione.

@™ Suggerimento relativo
alla sicurezza
Se si utilizza un contenitore
da 21, consultare il capitolo

7.3.1, Uso di un contenitore
da 21,
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Contenitore con solidificante:
attivazione del processo
di solidificazione

194 |

A1 oawn @)
P dione
50ml/min
Comansors ds 031
Standbyl®  -2.0kpa (el

7.1 Verificare la corrisponden-
za del contenitore:
Dimensione rilevata del
contenitore rispetto
a quella del contenitore
effettivamente collegato.
In caso di mancata
corrispondenza: smaltire
il contenitore.

7.2 Premere “OK”. All'aumen-
to della pressione,
sbloccare il morsetto
del tubicino.

8.1 Verificare la plausibilita
della perdita d'aria.

9.1 Chiudere il contenitore
usato con il tappo del
contenitore.

10. Smaltire il contenitore usato in conformita alle linee guida

interne dell'ospedale.

e

technology

1.1 Verificare che il
contenitore sia chiuso
con l'apposito tappo.

1.2 Premere — per aprire la
camera del solidificante.

2.1 Scuotere — per attivare
il processo di
solidificazione.

2.2 Smaltire il contenitore
usato in conformita alle
linee guida interne
dell’'ospedale.



9 Moaodifica della pressione durante
il funzionamento

é AVVERTENZE
La pressione negativa pud essere modificata solo dal medico o su indicazione clinica.

Modificare la pressione Importante: Thopaz* & in funzione.

1.1 Premere[ Je[ ]

contemporaneamente.
o e 1.2 Modificare la pressione
50mi /min premendo[ Jo[ ]
e confermare con “OK”
Standbyl®  -2.0kPa c‘—)‘[]’iiéﬁ}; [ ]
T T
Premere
contemporaneamente
Q7 Pressione fisiologica Per i pazienti che devono essere trattati con drenaggio per
gravitd (= tenuta d'acqua), & possibile attivare la pressione
fisiologica.
1.1 Premere “Fisio” [ ]
1.2 Confermare con “OK”
A1 wamm @ [ ]
Pressione -2.0kPa
Questa modalita corrisponde
Feiter. o a una pressione di —0,8 kPa/
—-6mmHg/-8 cmH20/
—8mbar.
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10 Modifica delle impostazioni

10.1

196 |

Impostazioni di Thopaz* viene fornito con le seguenti impostazioni di fabbrica.
fabbrica Tali impostazioni possono essere modificate e salvate come
nuovo valore standard.

Pressione:

Unita di pressione:

Pressione misurata:

Tempo del fluido 1:

Tempo del fluido 2:

Allarme fluido:

Cronologia perdite di aria:

Lingua:

Salvare come standard:

-2,0kPa

— Valore massimo consentito —=10kPa (=102 cmH20,
-100mbar, -75mmHg).

kPa

— Scegliere tra kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Nascondi

- Scegliere tra nascondi e mostra (rilevante solo per
la cronologia delle perdite di aria).

- Questa funzionalitd & destinata agli utenti esperti di
Thopazt. Una pressione misurata piv elevata di quella
impostata pud indicare che il paziente & in grado di
regolare la pressione negativa nello spazio
interpleurico.

OFF

- Scegliere tra 24h/12h/8 h/4h/OFF

— Mostra la quantita totale di fluido raccolto nelle ultime
X ore.

OFF

— Scegliere tra 2h/1h/0,5h/(30min)/0,25h (15 min)/OFF

- Mostra la quantitd totale di fluido raccolto nelle ultime
X ore/minuti.

OFF

— Scegliere ta 500 ml/5min, 15min or 60 min; 400 ml/5 min,
15min 0 60min; 300 ml/5min, 15min o 60 min;
200ml/5min, 15min o 60min; 100 ml/5min, 15min
o0 60min; 50 ml/5min, 15min o 60 min/OFF

- Il segnale di allarme fluidi 407 appare se Thopaz* ha
rilevato una raccolta di fluidi superiore al parametro
desiderato negli ultimi 5 minuti, 15 minuti 0 60 minuti.

Nascondi

- Scegliere tra nascondi e mostra.

- Questa cronologia pud essere visualizzata sul display
principale (consultare il capitolo 7.6.1: Display principale).

Inglese

- Scegliere la lingua.

Scegliere se salvare il nuovo parametro come standard

(per riferimento vedere il capitolo 10.3: Salvare

un parametro modificato come nuovo standard).



10.2 Modificare le impostazioni

é AVVERTENZE
Le impostazioni possono essere modificate solo dal medico o su indicazione clinica.

é ATTENZIONE
Adattare le impostazioni di pressione per i pazienti pediatrici.

Importante: Thopazt & in modalita Standby.

1. 1.1 Premere “Menu” [ ]

2. - 2.1 Scegliere il parametro
desiderato premendo
[ )

2.2 Confermare con “OK”
[ ]permodificare il
parametro desiderato.

2.3 Scegliere il parametro
desiderato premendo
[ Jo[ ]econfermare
con“OK"[ 1.

2.4 Premere “Home” [ ] per
uscire dalle impostazioni.

2.5 Le impostazioni sono
modificate per la terapia

C]

-

corrente.
10.3 Salvareun 1. Modificare tutti i parametri desiderati come indicato in
parametro precedenza.
modificato come
nuovo standard 2. Scegliere “Salva come standard” e premere “OK" [ 1.

Compare il messaggio “Salvato” per circa 3 secondi.
3. | parametri sono salvati come nuovo standard. Ogni volta
che Thopaz* viene acceso e si sceglie un nuovo paziente,

Thopaz* viene impostato con i parametri suddetti.

4. Premere “Home” [ ] per uscire dalle impostazioni.
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11 Prelevare un campione di drenaggio

A

198 |

AVVERTENZA

Per assicurarsi che Thopazt possa ridurre la pressione, & necessario aspettare 30 secondi
tra il prelevamento del campione dalla porta di campionamento e la rimozione del
clampaggio dal tubo paziente (drenaggio).

Porta di
campionamento

Tubicino
paziente

N

~

o

Prima di prelevare un campione di drenaggio accertarsi che
ci sia del fluido nel tubicino paziente.

Clampare il catetere (drenaggio).

3.1 Attivare la modalita
Standby di Thopazt+
premendo “Standby”

N oaww @
per piu di 3 secondi.

50ml/min

ME

3 sec

Standbyl  -2.0kPa

Disinfettare la porta di campionamento prima di prelevare
il campione utilizzando CaviWipes o Mikrozid AF Wipes.

5.1 Rimuovere I'aria con
la siringa™ dal tubicino
paziente. Ripetere fino
a quando il fluido & stato
raccolto nella porta di
campionamento.

* Siringa da 17 G (1,4mm)
o piu piccola.

Prelevare un campione dal tubicino paziente con una siringa™.

7.1 Accendere Thopaz*
premendo “On” - viene
prodotta la pressione.

. Attendere 30 secondi!

Per assicurarsi che Thopazt possa ridurre la pressione &
necessario aspettare 30 secondi tra il prelevamento del
campione e la rimozione del clampaggio dal tubo paziente
(drenaggio).

Declampare il catetere (drenaggio) del paziente.



12 Risoluzione dei problemi e segnali
informativi

Descrizione

Thopazt distingue tra avvisi (giallo), avvertenze (rosso) ed errori interni (rosso). Se Thopaz™ rileva
una di queste situazioni, viene attivato un segnale acustico e sul display viene visualizzata una
descrizione del problema. Premendo i due tasti di selezione simultaneamente, i segnali
informativi acustici vengono soppressi per 60 secondi. Eccezioni: per I'avviso 306 “Contenitore
pieno” e per le avvertenze 302 “Tubo otturato”, 313 “Filtro ostruito” e 315 “Surriscaldamento
Thopazt”, i segnali informativi acustici vengono soppressi per 5 minuti.

I segnali informativi non sostituiscono la necessitd di un monitoraggio regolare del paziente.

Gli avvisi di perdita non possono essere attivati e quindi il dispositivo non emette alcun avviso in
caso di scollegamento del tubicino Thopaz nelle seguenti situazioni

— pressioni impostate inferiori a 0,4 kPa

- scollegamento con il connettore doppio piccolo (079.0024)

Esempio:
Problema descritto

Perdita |Pressione applicata

d'aria | Stato operativo
Segnale informativo acustico
temporaneamente disattivato

1 Premere contemporanea-

Numero errore d

, = ] mente per confermare
:| il segnale informativo

acustico, poi seguire

le istruzioni sul display.

-
i
i
i
i

Istruzioni per la risoluzione
dei problemi
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Visualizzato sul display
Numero | Descrizione del Istruzioni per la risoluzione Annotazioni/Possibile causa Pressione
errore problema dei problemi dell’errore
306 Contenitore pieno | 1. Chiudere il tubicino Si
2. Passare alla modalita Standby
3. Sostituzione del contenitore
4. Procedere con “On”
5. Riaprire il tubicino
401 Batteria quasi Collegare Thopaz* allarete Tempo restante della batteria | Si
o scarica elettrica circa 30 minuti.
.g, 402 Connessione USB Staccare il cavo USB Connessione USB non Si
o non consentita consentita durante il
£ funzionamento o in prossimita
< del paziente
_g 405 Standby Accendere o spegnere Thopaz® | In modalita Standby per No
g 5 minuti.
:o: 406 Temperatura troppo | Preparare dispositivo sostitutivo | Non esporre Thopaz* a fontidi | Si
'¢E; elevata calore.
_g 409 Sensore dilivello - Misurazione fluido non Si
g del fluido guasto disponibile
“ - Confermare e continuare la
terapia
410 Rilevamento 1. Chiudere il tubicino Si
contenitore 2. Passare alla modalita Standby
3. Sostituzione del contenitore
4. Procedere con “On”
5. Riaprire il tubicino
301 Perdita nel sistema | Controllare la presenza di — Disconnessione. No
perdite nel sistema — Guarnizione mancante nella
porta di vuoto.
- Thopaz* rileva le perdite nel
sistema Thopaz* incluso il
tubicino Thopaz, ma NON
rileva la disconnessione del
catetere del paziente dal
paziente stesso.
—L'avvertenza di perdita non
puo essere attivata con una
pressione impostata inferiore
a0,4kPa.
- La disconnessione diun
catetere dal doppio
connettore piccolo non viene
rilevata da Thopaz.*
302 Tubicino otturato 1. Chiudere il catetere — Il tubicino & piegato oppure No
2. Chiudere il tubicino ostruito da circa 10 minuti.
3. Passare alla modalita Standby | - Thopaz* rileva 'ostruzione
4. Sostituire il tubicino del tubicino Thopazt, NON
5. Procedere con “On” quella del catetere del
6. Riaprire il catetere paziente.
305 Batteria scarica Collegare Thopaz* allarete No

elettrica
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Visualizzato sul display
Numero | Descrizione del Istruzioni per la risoluzione Annotazioni/Possibile causa Pressione
errore problema dei problemi dell’errore
311 Test automatico Far scattare fuori il contenitore Non accendere Thopaz* se No
fallito e poi riposizionarlo il paziente ¢ gia collegato.
313 Filtro ostruito 1. Chiudere il tubicino Il filtro nel contenitore & otturato. | No
2. Sostituzione del contenitore
3. Procedere con “On”
4. Riaprire il tubicino
315 Thopaz* Sostituire Thopaz™ No
surriscaldato
407 Allarme fluido Il paziente sta perdendo una Si
grande quantita di liquidi
Errore interno XXX 1. Spegnere e accendere Se un messaggio di errore si
nuovamente Thopaz* ripete, informare il servizio di
2. Contattare il servizio di assistenza Medela.
assistenza clienti Medela
@ Suggerimento relativo alla sicurezza

L'avvertenza acustica “Perdita nel sistema — 301” viene disattivata per circa 6 minuti dopo

I'accensione di Thopazt.

Suggerimento relativo alla sicurezza

Awviso “contenitore pieno”/Avvertenza”filtro ostruito”.
L'avviso di “Contenitore pieno” si attiva quando il livello di riempimento del contenitore
raggiunge la linea massima indicata sull‘etichetta del contenitore stesso. Sostituire il
contenitore seguendo le istruzioni d'uso, capitolo “8 — Sostituire il contenitore”. Se le
secrezioni segnano le pareti del contenitore, I'avviso “Contenitore pieno” puo essere
attivato prematuramente.
Dopo aver silenziato I'avviso utilizzando i tasti di selezione, durante il funzionamento
compare il simbolo [ X ]. Dopo 5 minuti il segnale acustico si ripete.
Il iempimento eccessivo del contenitore attiverd I'avvertenza “Filtro ostruito”. Lavvertenza
viene attivata dall’'ostruzione dei filtri idrofili a contatto con liquidi o secrezioni. Consultare
il capitolo “4 — Panoramica” per localizzare il filiro idrofilo per la protezione
antitraboccamento/filtro antibatterico nei contenitori. A causa di un filtro ostruito e in
seguito all‘avvertenza per “Filtro ostruito”, il vuoto applicato al paziente viene interrotto
e non pud essere né regolato, né mantenuto.
Un ulteriore accumulo di fluidi, secrezioni e aria viene rilasciato attraverso la valvola di
sovrapressione alla pressione positiva di 0,2-0,5kPa. Questa funzione di rilascio della

pressione non sostituisce la funzione di fuoriuscita libera, percid il contenitore deve essere
sostituito quando & pieno. Consultare il capitolo “4 — Panoramica” per localizzare la
valvola di sovrapressione.

Sostituire il contenitore seguendo le istruzioni d’uso, capitolo “8 — Sostituire il contenitore”.
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13 Linee guida generali per il ricondizionamento

Thopaz*, stazione di caricamento, supporto standard e supporto — Ricondizionamento standard

Thopaz* in caso di fuoriuscita sulla guarnizione
In caso di fuoriuscita sul tasto dirilascio, supporto del letto, supporto standard a pulsante della
stazione di caricamento e supporto con binario

x| x  x —In conformitd alla norma ISO 17664-2, queste istruzioni sono state convalidate dal
produttore del dispositivo medico come in grado di preparare un dispositivo medico per
il rivtilizzo. Spetta al responsabile del trattamento garantire che il frattamento effettuato
utilizzando attrezzature, materiali e personale nella struttura raggiunga i risultati
desiderati. Cio richiede la verifica e/o la convalida e il monitoraggio di routine del
processo.
- Per le specifiche delle qualita dell’acqua, vedere AAMI TIR34.

x | x | x | —Iltermodisinfettore deve rispettare la norma della serie ISO 15883. La pulizia e la
disinfezione sono state convalidate in un termodisinfettore di tipo: Uniclean PL 11 1-2 EL
(MMM, Germania).
- Tutte le parti smontate devono essere fissate in modo sicuro nei supporti/punti di fissaggio.
- Non sovraccaricare il termodisinfettore. Disporre le parti smontate in modo tale che non
rimangano aree non lavate e che le superfici interne ed esterne siano raggiunte dai liquidi
detergenti.

Informazioni supplementari

X - Smaltire o riparare il dispositivo (o il componente, se applicabile) in presenza di segni
visibili di usura o danni.

Limiti

x| x| x| —Indossare sempre dispositivi di protezione individuale (DPI): guanti ad utilizzo limitato e altri
DPI secondo le linee guida e le normative locali.

- Eseguire il trattamento al punto d'uso con acqua del rubinetto (<40°C, <104 °F)
direttamente dopo |'uso del dispositivo (prima che lo sporco possa asciugarsi sul
dispositivo). La violazione di questa norma puo provocare la fissazione di residui e quindi
inibire la disinfezione.

- Se il prodotto viene utilizzato su un paziente affetto da una malattia, i cui agenti patogeni
non possono essere eliminati con la procedura descritta di seguito, smaltire il prodotto.

- Consultare le istruzioni per I'uso del produttore della soluzione detergente e disinfettante
per quanto riguarda, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, i tempi di esposizione
e le misure di sicurezza.

Istruzioni di sicurezza generali

x x| | —Nonimmergere o risciacquare mai il dispositivo con acqua o altri liquidi. Non spruzzare
agenti detergenti e disinfettanti direttamente sul dispositivo.
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Thopaz*, stazione di caricamento, supporto standard e supporto — Ricondizionamento standard

Thopaz* in caso di fuoriuscita sulla guarnizione
In caso di fuoriuscita sul tasto di rilascio, supporto del letto, supporto standard a pulsante della
stazione di caricamento e supporto con binario
x| x x| — Scollegare/rimuovere tutti gli accessori.
x| x - Pulire le superfici esterne del dispositivo per rimuovere tutto lo sporco visibile con un panno
morbido privo dilanugine inumidito con acqua del rubinetto.
x | — Smontare tutti i componenti sporchi nel loro numero massimo di parti singole.
— Rimuovere il tasto di rilascio sbloccandolo con l'aiuto di due leve prive di spigoli taglienti
e con un diametro dell'albero di <3,5mm (vedere I'immagine).
- Allentare le viti del supporto del letto con un cacciavite Phillips e rimuoverle (vedi figura).

- Aprire con cautela la vite Torx sul supporto, comprimere la molla premendo il tasto.
Dopo aver rimosso la vite, rilasciare lentamente il pulsante. Quindi, rimuovere il pulsante
e la molla. Infine, rimuovere la griffa inferiore chiudendo il morsetto e quindi tirare.

Preparazione prima della pulizia

x | — Se necessario, e per rimuovere lo sporco grossolano, immergere i componenti smontatiin
acqua del rubinetto per 10 minuti e rimuovere le macchie visibili con un panno morbido
privo di lanugine imbevuto di acqua del rubinetto.

- Se lo sporco residuo si & asciugato sui singoli componenti, & necessario reidratarlo prima
che gli enzimi possano essere efficaci.

X — Pulire accuratamente sotto la guarnizione con l'aiuto di una spatola sterile senza bordi
taglienti e seguendo il seguente procedimento:

- Piegare una salvietta CaviWipes™ o Incidin OxyWipe S™ una volta al centro in modo che
la punta della spatola sia avvolta dalla salvietta.

- Arrotolare la salvietta una volta sulla spatola.

— Inserire con cautela la spatola avvolta nella salvietta sotto il sigillo contaminato all’estrema
sinistra o all’estrema destra dell’apparecchio Thopaz*. Poi, farla scorrere al centro del
dispositivo e spingerla verso |'esterno con un movimento circolare.

- Sostituire la salvietta detergente e disinfettante con una nuova.

— Inserire con cautela la spatola avvolta sotto il sigillo contaminato dall‘altra parte
dell’apparecchio Thopaz*. Quindi spingere verso il centro del dispositivo, oltre il punto
in cui si era pulito in precedenza. Quindi far scorrere verso |'esterno con un movimento
ampio.

— Sostituire la salvietta detergente e disinfettante con una nuova e ripetere le fasi di pulizia
sopra descritte fino a quando la salvietta non & piv sporca.

Pulizia manuale

x| x| | —Pulire tutte le superfici esterne del dispositivo con le salviette CaviWipes™ o Incidin
OxyWipe S™.
- Pulire le aree difficili da pulire (ad es. dove si incontrano componenti che non possono
essere smontati).
- In caso di contaminazione, utilizzare una nuova salvietta detergente e disinfettante.
— Pulire fino a rimuovere tutto lo sporco visibile. Prestare particolare attenzione alle aree
difficili da pulire.
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Thopaz*, stazione di caricamento, supporto standard e supporto — Ricondizionamento standard
Thopaz* in caso di fuoriuscita sulla guarnizione

In caso di fuoriuscita sul tasto di rilascio, supporto del letto, supporto standard a pulsante della
stazione di caricamento e supporto con binario

x || - Disinfettare accuratamente sotto la guarnizione con l'aiuto di una spatola sterile senza

spigoli taglienti e seguendo questo procedimento:

- Piegare una salvietta CaviWipes™ o Incidin OxyWipe S™ una volta al centro in modo
che la punta della spatola sia avvolta dalla salvietta.

- Arrotolare la salvietta una volta sulla spatola.

— Inserire con cautela la spatola avvolta nella salvietta sotto il sigillo contaminato all’estrema
sinistra o all'estrema destra dell‘apparecchio Thopaz*. Quindi farla scorrere al centro del
dispositivo e spingerla verso |'esterno con un movimento ad arco.

L - Sostituire la salvietta detergente e disinfettante con una nuova.

2 - Inserire con cautela la spatola avvolta sotto il sigillo contaminato dall‘altra parte

o dell’'apparecchio Thopaz*. Poi, spingere verso il centro del dispositivo, oltre il punto in cui si

g era pulito in precedenza. Quindi far scorrere verso |'esterno con un movimento ampio.

C

2 x| x| | - Utlizzare una nuova salvietta CaviWipes™ o Incidin OxyWipe S™ e pulire tutte le superfici

_ﬁg esterne dell'apparecchiatura.

‘5 - Prestare particolare attenzione alle aree difficili da pulire del dispositivo.

o - Per facilitare I'esposizione delle aree difficili da pulire, & possibile avvolgere una nuova
salvietta CaviWipes o Incidin Oxy Wipe S intorno a una spatola o utensile simile.

- Assicurarsi che tutte le superfici del dispositivo rimangano visibilmente umide a
temperatura ambiente per 3 minuti. Se la superficie si asciuga troppo, inumidirla
utilizzando una nuova salvietta.

— Utilizzare una nuova salvietta CaviWipes™ o Incidin OxyWipe S™ e pulire di nuovo tutte
le superfici esterne dell'apparecchiatura.

- Dopo l'esposizione prescritta, rimuovere eventuali residui con un panno morbido privo
di lanugine inumidito con acqua pretrattata conforme ad AAMI TIR 34.

x | — Se applicabile, collocare i componenti smontati in un piccolo vassoio a setaccio,
posizionato sul supporto di carico.
% — Posizionare le parti smontate in un vassoio piatto in modo che non possano capovolgersi.
N Orientare le rientranze verso il basso in modo che i liquidi vengano drenati per gravita.
5 - Non utilizzare additivi di essiccazione (agenti di risciacquo) poiché potrebbero rimanere
S sulla superficie e compromettere il dispositivo e la sua biocompatibilita.
=}
‘g Il programma di pulizia del termodisinfettore prevede quanto segue:
i - 1 minuto di pre-pulizia con acqua del rubinetto
< — 5 minuti di pulizia a 55°C con soluzione allo 0,5 % di neodisher® MediClean forte
(detergente enzimatico alcalino) in acqua del rubinetto
- 1 minuto di lavaggio con acqua pretrattata fredda conforme ad AAMI TIR 34
€ x | — Disinfezione termica con acqua pretrattata conforme ad AAMI TIR 34 (senza agente
el aggiuntivo) a 90°C per 1 minuto (A0=600) o adattare i valori A0 in base alle linee
3 guida e alle normative locali.
2
.0
2
£
2
o
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Asciugatura

Ispezione

Trasporto | Conservazione

Thopaz*, stazione di caricamento, supporto standard e supporto — Ricondizionamento standard
Thopaz* in caso di fuoriuscita sulla guarnizione

In caso di fuoriuscita sul tasto di rilascio, supporto del letto, supporto standard a pulsante della
stazione di caricamento e supporto con binario

x | — Asciugare i componenti smontati in un termodisinfettore a 110°C per almeno
45 minuti.

x | x | x | - Se l'asciugatura nel termodisinfettore non & possibile o in caso di umidita residua,
asciugare le superfici esterne con un panno morbido, asciutto e privo di lanugine

o asciugare accuratamente con aria compressa per uso medico.
— Prestare particolare attenzione all‘asciugatura delle zone difficili da raggiungere.

x| x | x | - Ispezionare visivamente il dispositivo o i componenti smontati per verificare la presenza
di sporco residuo o di soluzione disinfettante. Se necessario, ripetere la pulizia
e la disinfezione.
— Ispezionare visivamente il dispositivo o i componenti smontati per escludere la presenza
di danni. In caso di danni a uno o pit componenti, sostituirli con componenti nuovi.

x | — Riportare la molla alla sua posizione iniziale.

- Spingere quindi con cautela il tasto di sblocco nella sua posizione iniziale
(vedere 'immagine).

— Verificare che il tasto di sblocco torni in posizione se spinto verso il basso per verificare
il corretto posizionamento.

— Inserire nuovamente gli intarsi in silicone nell'impugnatura.

— Inserire i pezzi dell'asse nel coperchio posteriore di Thopaz™*.

- Far scorrere I'impugnatura nella rientranza dell’asse e serrare con cautela le viti
con un cacciavite a croce (vedere I'immagine).

— Verificare che il supporto del letto sia montato in modo sicuro e possa essere aperto
e chiuso.

— Per riassemblare la stazione di caricamento, reinstallare la molla sull’asta del tasto a
pressione e reinserire il pulsante nel foro scanalato della stazione di caricamento. Quindi,
tenendo premuto il tasto a pressione, reinstallare il morsetto e infine serrare la vite.

X - Conservare sempre il dispositivo in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere.

x| x | x | - Ricondizionare il dispositivo prima di inviarlo in assistenza. Se cid non & possibile o pud
essere fatto solo in parte, la confezione deve indicare il potenziale rischio biologico.
Si applicano procedure e linee guida locali.
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14 Garanzia, manutenzione e controlli

Garanzia

Medela AG garantisce che I'apparecchio sia esente da difetti di materiali e di fabbricazione per
un periodo di 2 anni dalla data di consegna. Il materiale difettoso sard sostituito gratuitamente
durante tale periodo, purché il difetto non sia originato da abuso o da utilizzo scorretto. Quanto
sopra non si applica alle parti soggette a usura derivante dall'utilizzo. Per garantire la validita
della presente garanzia e il funzionamento ottimale dei prodotti Medela, raccomandiamo I'uso
esclusivo di accessori Medela con le nostre apparecchiature.

In nessun caso Medela AG sard tenuta responsabile per danni che eccedano l'applicazione
della garanzia sopradescritta, come la responsabilitd per danni indiretti, ecc. Il diritto alla
sostituzione delle parti difettose non sard riconosciuto da Medela ove siano stati eseguiti lavori
su Thopaz* da parte di personale non autorizzato. Per il ricorso in garanzia I'apparecchio deve
essere restituito a un centro di assistenza Medela.

Manutenzione

Thopazt & un dispositivo che non richiede manutenzione. Ogni volta che il dispositivo viene
acceso, viene svolto un test automatico che verifica le funzioni interne di Thopazt.

Un “bip” indica che Thopaz* ha correttamente superato il test automatico e il dispositivo

& acceso. Il funzionamento sicuro & garantito dal controllo funzionale che comprende
contenitore e tubicini, da svolgere prima di ciascun impiego.

Le istruzioni di sicurezza devono essere rispettate.

Controllo ordinario

Medela raccomanda di sottoporre Thopaz* a un controllo ordinario una volta I'anno. Nelle
presenti istruzioni, all'appendice B, vengono indicate le operazioni da svolgere e il modello del
protocollo ai sensi della norma EN/IEC 62353. Non & necessaria alcuna calibrazione aggiunti-
va, purché Thopazt venga utilizzato secondo le istruzioni per 'uso.

Istruzioni per il test FPT Importante: il paziente non deve essere collegato!
Thopazt deve essere scollegato dalla rete elettrica
(funzionamento a batteria) e spento.

Vacuometro [REF] 079.0021 079.0016
0771456

(Tubicino ad es.  12x7 mm non incluso nella fornitural)
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1. Collegare il tubicino [FEF] 079.0021 e il contenitore da 0,81
079.0016 a Thopaz*. Per istruzioni sul collegamento del
sistema, consultare il capitolo 7 — Preparazione all’'uso.

2. Collegare il vacuometro con il tubicino al connettore del
paziente.

—

3. ‘ 3.1 Tenerepremuti[ Je[ ]
contemporaneamente.
Inoltre premere [ ].

3.2 Viene avviato il test di
sicurezza.

3.3 Seguire le istruzioni sul

t t display.
H

T

Premere
contemporaneamente

Controllo di sicurezza
Non e prescritto né raccomandato alcun controllo di sicurezza.

Fondamenti logici

- Larealizzazione di Medela Thopaz* & stata verificata da istituti di verifica indipendenti per
la certificazione della conformita allo standard I[EC 60601-1. Copie dei suddetti certificati sono
disponibili su richiesta. In base al metodo di costruzione, Medela non prevede che la sicurezza
elettrica verrd mai interessata durante il ciclo di vita del prodotto, a condizione che Thopaz*
venga riparato per tutta la sua durata di utilizzo solo ed esclusivamente presso i centri
di assistenza autorizzati Medela e sia utilizzato correttamente secondo 'uso previsto.

- Poiché Thopazt & un dispositivo in classe di protezione Il IEC 60601-1), non esiste un
conduttore di messa a terra di protezione; i test relativi alla messa a terra di protezione
(resistenza a terra di protezione, corrente di dispersione a terra ecc.) non sono applicabili.

— Linvolucro di Thopaz* & costituito interamente di materiale isolante. | test della corrente
di contatto, che utilizzano strumenti di misurazione comuni, non rivelerebbero pertanto valori
misurabili.

— | componenti applicati di Thopazt sono collegati a Thopazt mediante tubi flessibili di vuoto,
contenitori e tubicini non conduttivi. Anche quando si aspira un fluido conduttivo (9 g/L NaCl;
IEC 60601-1) fino all'attivazione del dispositivo di protezione dal troppo pieno, le misure della
corrente di dispersione del paziente con i comuni strumenti di misura non rivelano valori
misurabili.

— | sistemi Thopaz* non hanno connessioni al paziente e conduttori di terra funzionali; le prove
relative a tali connessioni e correnti non sono applicabili.

| 207

IT



15 Smaltimento

Separare le parti del sistema Thopazt e smaltirle conformemente alle seguenti istruzioni.

Contenitore sterile, tubicino e coperchi
Fare attenzione a smaltire gli accessori sterili di Thopazt in conformita alle linee guida per
lo smaltimento in ospedale.

Accessori generici non sterili
| componenti sono realizzati in plastica e non sono dannosi per 'ambiente se smaltiti come rifiuti
domestici. Riciclare o smaltire conformemente alle disposizioni locali.

Unita motore e adattatore di corrente

— La pompa di Thopaz* deve essere smaltita conformemente alla direttiva europea 2012/19/EU
RAEE.

- Non smaltire i dispositivi elettrici/elettronici tra i rifiuti urbani indifferenziati, ma raccoglierli
separatamente.

— Nell'Unione europea/Svizzera/Regno Unito, il produttore o il suo fornitore deve ritirare
le apparecchiature usate. Altri Paesi possono avere sistemi di raccolta e riciclaggio simili.
Rispettare le relative leggi e regolamenti in vigore nel proprio Paese per lo smaltimento
di apparecchiature elettriche ed elettroniche.

— Informarsi presso il punto vendita o contattare le autorita locali per i punti di raccolta appro-
priati per i rifiuti di apparecchiature.

- La raccolta differenziata e il riciclaggio dei rifiuti al momento dello smaltimento contribuiranno
a preservare le risorse naturali e a garantire che vengano riciclati in modo da proteggere
la salute umana e 'ambiente.

Batterie al litio

— L'unita motore contiene batterie al litio che, se non smaltite correttamente, comportano il rischio
diincendio, esplosione e ustioni.

- Le batterie non vanno smontate, rotte, riscaldate a una temperatura superiore a 100°C,
incenerite o gettate nel fuoco.

— Smaltire in conformita alle normative locali.

16 Accessori

A AVVERTENZE
Thopaz* & stato testato in combinazione con gli accessori elencati nell’Appendice A.
Per un funzionamento corretto e sicuro, usare Thopaz* soltanto con tali accessori.
Ulteriori informazioni sono in dotazione ai singoli accessori.
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1/ Dati tecnici

L

vacuum

P

flow

K

%

@cm

95 +55
1504, -20 °C
93 +40 106
157" oy +5, °c 70, kPa

]

IP33

basso vuoto,
-10kPa/-75mmHg/
-102cmH20/-100mbar
Tolleranza: +15%

<51/min

1,1kg

Alimentatore

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

IEC: 60601-1

Input: ~ 100-240VAC, max 0.8 A,

50/60Hz
Output: 12VDC, 2.5A

ISO 13485
CE (93/42/EEC), b

AxLxP senza contenitore

228x172x97 mm

Trasporto/Conservazione

Funzionamento

Misurato sul livello del mare (0 m),
pressione atmosferica: 1.013,25hPa
Nota: il livello di vuoto varia a seconda
della posizione (metri sul livello del
mare, pressione atmosferica, umidita e
temperatura).

Pompa
12VDC, 20W

C € 0123
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18 Significato dei simboli

| seguenti simboli possono essere presenti sull'etichetta del dispositivo o nelle informazioni
allegate. Per i simboli applicabili, consultare I'etichetta del dispositivo o le informazioni allegate.

A

Simbolo di avviso di
sicurezza generale, indica
informazioni relative alla
sicurezza.

A

Definisce un intervallo di
temperatura (ad es. per il
funzionamento, il trasporto
o lo stoccaggio).

R only

Indica un dispositivo con
prescrizione. La legge
federale statunitense limita
la vendita di questo
dispositivo ai medici o su
prescrizione medica (solo
per USA).

e
//IT
o~

L]
Tenere lontano dalla luce
solare.

N2
Indica la posizione del tasto
muto.

Indica il codice dilotto del
produttore.

Indica che il dispositivo &
sterilizzato mediante ossido
di etilene.
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Indica il codice articolo del
dispositivo.

2]

Indica 'intervallo di
pressione atmosferica a cui
il dispositivo medico pud

essere esposto in sicurezza.

o]

Identifica il produttore.

)

o

Indica la conformita ai
requisiti di sicurezza
supplementari di USA e
Canada per le
apparecchiature
elettromedicali.

=

Indica un dispositivo di
classe Il.

Indica la quantitd (x) di
singoli dispositivi nella
confezione.

c € 0123

Indica la conformita ai
requisiti UE relativi ai
dispositivi medici.

Indica che l'articolo & un
dispositivo medico.

Definisce un intervallo di

umiditd relativa (ad es. per il

funzionamento, il trasporto
o lo stoccaggio).

y

Contiene articoli fragili.
Maneggiare con cura.

®

Non sicuro per la risonanza
magnetica: tenere lontano
da apparecchiature per la
risonanza magnetica (RM).

N\

Indica la corrente alternata.

&

Indica che il dispositivo non
deve essere usato oltre la
data indicata.

§

Indica le specifiche legali
del sistema.

[sN]

Indica il numero di serie del
dispositivo.

©

Leggere e seguire le
istruzioni per l'uso.

Tenere lontano dalla
pioggia.
Conservare in luogo
asciutto.

)i

—
Non smaltire dispositivi
elettrici/elettronici tra i rifiuti
urbani indifferenziati
(smaltire il dispositivo
conformemente ai
regolamenti locali).

]

Indica la data di
produzione.

Q@

Indica un dispositivo
monouso. Non riutilizzare il
dispositivo.

(14

Indica di consultare le
istruzioni per l'uso.



-

Indica un suggerimento
relativo alla sicurezza.

(@)

Indica che possono
verificarsi interferenze nelle
vicinanze di apparecchi
contrassegnati dal simbolo
stesso.

o

Indica i livelli di flusso del
sistema.

[T

Indica le dimensioni
(Ax LxP)del sistema.

A

Indica il numero paziente.

L)

Indica che la batteria &
quasi scarica.

L

Indica che non & presente
fluido sufficiente per una
misurazione valida.

Indica un vettore che
contiene informazioni di
identificazione univoche del
dispositivo.

Indica la classe del sistema
relativa alla sicurezza
elettrica.

®

Indica di non utilizzare il
dispositivo se la confezione
¢ danneggiata.

&y | AC

Indica le specifiche
elettriche del sistema.

pcs

Indica il numero di articoli.

(=)

Indica che Thopaz* & fuori
asse e non & possibile
misurare il fluido.

[l

Indica che la batteria & in
carica (barre in movimento).

o

co

Questo simbolo indica il
materiale con cui &
realizzato un articolo.

11

Indica questo lato verso
I'alto.

Glossario dei simboli (solo USA)
www.medela.com/symbols-glossary

IP33

Questo simbolo indica la
protezione contro |'ingresso
di oggetti estranei solidi e
contro gli effetti nocivi
dovuti all’ingresso di
acqua.

),

&o

Indica che I'imballaggio
pud essere riciclato.

Indica la corrente continua.

4

Indica una perdita d‘aria.

@s

Indica di premere il tasto
per piu di 3 secondi.

E3)

Indica che la batteria &
completamente carica e
collegata alla rete elettrica.

O

Indica un sistema di
barriera sterile singolo.

#

Indica il numero del
modello.

vl

Indica un componente
applicato di tipo CF.

Indica il livello massimo di
vuoto del sistema.

i“"i

Indica il peso del sistema.

Indica fluido.

[

Indica che la batteria &
scarica.

Indica che il fluido non pud
essere misurato.

Indica un sistema di
barriera sterile singolo con
imballaggio protettivo
esterno.
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Gefeliciteerd

Met Thopazt heeft u een innovatief digitaal thoracaal drainagesysteem gekocht dat de nieuwe
norm is voor therapie en thoracaal drainagebeheer.

Thopazt heeft een elektronisch meet- en controlesysteem met optische en akoestische statusmel-
dingen. Het apparaat is een droog systeem, wat betekent dat er geen vloeistoffen nodig zijn
voor gebruik. Belangrijke informatie over het verloop van de therapie wordt digitaal en grafisch
op het display weergegeven. Nadat de therapie is afgesloten, kan de informatie naar een pc
worden overgezet.

Het handzame formaat, de geruisloze werking van het apparaat en de lichtsensor die zorgt voor
aanpassing van de helderheid van het scherm zijn zeer prettig voor de patiént, evenals voor
anderen in zijn omgeving.

Medela Chest Drainage University

Medela University is een online onderwijsplatform met gratis cursussen over thoraxdrainagema-
nagement en bijscholing, aangevuld met een verscheidenheid aan hulpmiddelen, zoals klinische
competenties en de Thopazt Simulator.

SCHRIJF U VANDAAG NOG IN OM UW KENNIS UIT TE BREIDEN EN OP TE FRISSEN.
Leer altijd en overall!
Vind de onderwerpen die u interesseren, voeg geselecteerde cursussen toe aan de winkelwagen

en rond uw aankoop af. Voor alle voltooide cursussen krijgt u een cerfificaat.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

C WAARSCHUWINGEN
Verwijst naar een potentieel gevaarlijke situatie, die zonder passende tegenmaatregelen
tot ernstige verwondingen of levensgevaar kan leiden.

C WAARSCHUWINGEN
Verwijst naar een potentieel gevaarlijke situatie, die zonder tegenmaatregelen tot lichte
of matige verwondingen kan leiden.

@@ Veiligheidstip
Verwijst naar nuttige informatie over veilig gebruik van het apparaat.

Thopazt is uitsluitend goedgekeurd voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven toepassin-
gen. Medela kan het veilig functioneren van het systeem slechts garanderen als Thopazt wordt
gebruikt in combinatie met originele Thopaz* -accessoires (opvangpotten, slangenset, draag-
riem, netstroomadapter, laadstation — zie hoofdstuk 16 — Accessoires/Bijlage A).

Extra apparatuur die is aangesloten op medische elekirische apparatuur moet voldoen aan de
respectieve IEC- of ISO-normen (bijv. [EC 60950-1/IEC 62368-1 voor informatie- en communica-
tietechnologieapparatuur). Bovendien moeten alle configuraties voldoen aan de vereisten voor
medische elektrische systemen (zie clausule 16 van IEC 60601-1). Personen die aanvullende
apparatuur op medische elektrische apparatuur aansluiten, configureren hiermee een medisch
systeem en zijn er derhalve voor verantwoordelijk dat het systeem voldoet aan de eisen die
worden gesteld aan medische elekirische systemen. Wij vestigen er de aandacht op dat de
lokale wetgeving voorrang heeft op de bovengenoemde vereisten. Neem bij twijfel contact op
met de lokale Medela-klantenservice of met uw technische serviceafdeling.

Lees deze gebruiksinstructies en waarschuwingen grondig door voordat u het apparaat in
gebruik neemt en volg ze strikt op. Zorg ervoor dat u v66r gebruik vertrouwd raakt met de
bijbehorende alarmsignalen en instructies voor het oplossen van problemen (zie hoofdstuk
12 — Problemen oplossen en alarmsignalen). Bewaar deze gebruiksaanwijzing bij het
apparaat zodat u deze later kunt raadplegen.

Let op: deze gebruiksaanwijzing is een algemene handleiding voor het gebruik van dit product.
De medische behandeling berust bij de arts.

Medela acht zich slechts verantwoordelijk voor gevolgen op het vlak van de BASISVEILIGHEID,
betrouwbaarheid en de prestaties van Thopazt, mits het apparaat conform deze gebruiksaan-

wijzing wordt bediend.

WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving is de verkoop van dit
apparaat, of de opdracht daartoe, voorbehouden aan een arts.

Ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot het apparaat moeten
worden gemeld aan Medela AG en de relevante bevoegde instantie.

Wijzigingen voorbehouden.
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WAARSCHUWINGEN

Waarschuwing: Om het risico op mogelijke kruisbesmetting of blootstelling aan

biologische gevaren te verminderen

— Draag handschoenen voor alle werkzaamheden.

- Na elk gebruik dienen onderdelen die in contact zijn geweest met de afgezogen
secreties te worden gereinigd en gedesinfecteerd of te worden afgevoerd.

- Het Thopazt systeem is niet bedoeld voor retransfusie.

Waarschuwing: Om het risico op mogelijk letsel als gevolg van onjuist gebruik

te verminderen

- Raadpleeg voor gebruik deze handleiding.

— Uitsluitend voor gebruik door medisch getraind personeel dat gedegen is opgeleid
inzake het gebruik van Thopaz*.

— Het gebruik van Thopaz* voor andere indicaties dan die waarvoor het is ontworpen,
is niet wenselijk of toegestaan.

— Het in te stellen drukbereik dient te worden vastgesteld door een arts, op basis van de
leeftijd en het gewicht van de patiént.

— Pas voor pediatrische patiénten de drukinstellingen aan volgens de richtliinen van het
ziekenhuis.

- Indien een aanhoudend luchtlek wordt aangegeven, controleer dan of het systeem
correct is gemonteerd voor u verdere correctieve acties onderneemt. Verifieer of het
systeem luchtdicht is door de katheter af te klemmen en na te gaan of de luchtlekkage
tot nul daailt.

— Gebruik Thopaz* niet, indien voor de drainagetherapie een onderdruk wordt vereist
die buiten het max. drukbereik (-10kPa) ligt.

— Gebruik Thopaz* niet als de drainagetherapie een stroomsnelheid aangeeft die groter
is dan de max. doorstroomcapaciteit van 51/min.

- Gebruik Thopaz* niet als de drainagetherapie aangeeft dat er geen druk op de
patiént mag worden uitgeoefend.

Waarschuwing: Om het risico op mogelijk letsel tijdens installatie of bediening

te verminderen

— betekent “Druk” doorgaans “negatieve druk”.

— De werking van Thopaz* is geverifieerd in combinatie met de in Bijlage A opgenomen
accessoires. Voor een juist en veilig gebruik de Thopazt alleen met deze accessoires
gebruiken. Nadere informatie wordt bij de desbetreffende accessoire meegeleverd.

— Sluit nooit bilaterale thoraxdrains aan op dezelfde Thopazt-eenheid. In dergelijke
situaties wordt het gebruik van twee Thopaz*-eenheden aanbevolen.

— Om te garanderen dat Thopaz+ de druk kan verlagen, moet u 30 seconden wachten
tussen het nemen van een drainmonster en het verwijderen van de klem van de
patiéntkatheter (drain).

- De opvangpot wordt vervangen na een visuele controle of op instructie van het
Thopazt-display (alarmsignaal).



— Het Thopaz*-systeem wordt geregeld en bestuurd tussen de pomp en de
patiéntconnector. Verstopping en lekkage bij de katheter worden mogelijk niet
gedetecteerd door het Thopazt-systeem: zie het hoofdstuk Problemen oplossen en
alarmsignalen. Regelmatige patiéntmonitoring is vereist door professionele
zorgverleners.

— Bijeen insteldruk lager dan 0,4 kPa wordt mogelijk geen lekkagewaarschuwing
geactiveerd.

- Er wordt geen lekkagewaarschuwing geactiveerd als één katheter wordt losgekoppeld
bij de kleine dubbele connector (079.0024).

— De koppeling tussen katheter/connector is gevoelig voor het optreden van stolsels.
Wij bevelen aan de koppeling regelmatig te controleren en bij verstoppingen de juiste
verwijderingsprocedure te volgen.

Waarschuwing: Om het risico op mogelijk letsel als gevolg van interferentie met

andere apparaten te verminderen

- Gebruik Thopaz* niet bif MRT (Magnetic Resonance Tomography).

— Chirurgische HF-apparatuur (hoge frequentie), radionetwerken enz. kunnen de werking
van het apparaat beinvloeden en mogen niet samen met Thopaz* worden gebruikt.

— Draadloze communicatie-apparatuur zoals draadloze apparaten van een
thuisnetwerk, mobiele telefoons, draadloze telefoons en bijbehorende basisstations en
walkietalkies kunnen de werking van Thopaz* beinvloeden en dienen op ten minste
30 cm afstand te worden gehouden.

— Gegevensoverdracht via USB is niet toegestaan tijdens de therapie.

Waarschuwing: Om het risico op een mogelijke elektrische schok of blootstelling

aan hitte, brand of explosie te verminderen

- Koppel het apparaat los van alle elekirische stekkers of aansluitingen voordat u het
apparaat schoonmaakt.

- De pomp is niet geschikt voor gebruik tijdens het baden of het douchen of in een
explosiegevaarlijke omgeving.

— Raak de patiént en de laadcontacten niet gelijktijdig aan.

- Dit product bevat lithium-ionbatterijen die een risico geven van brand, ontploffing en
brandwonden. De batterijen niet uit elkaar halen, breken, verwarmen boven 100°C
(212°F), verbranden of in vuur werpen.

- Droog Thopaz* niet in de magnetron.
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WAARSCHUWINGEN

Let op: Om het risico op mogelijke kruisbesmetting of blootstelling aan biologische

gevaren te verminderen

— Inspecteer de steriele verpakking van het apparaat visueel op schade voordat u deze
opent. Apparaten met een beschadigd verpakkingssysteem mogen niet worden gebruikt.

— Niet-steriele en herbruikbare accessoires moeten worden gereinigd en
gedesinfecteerd volgens hoofdstuk 13 — Algemene richtlijnen voor herverwerking.

Let op: Om het risico op mogelijk letsel als gevolg van onjuist gebruik te verminderen

— Onijuist gebruik van Thopaz* kan pijn en letsel bij de patiént veroorzaken.

- De Thopazt-opvangpotten van 21 zijn niet bestemd voor mobiel gebruik (niet met de
hand gedragen noch met de draagriem).

— Om veiligheidsredenen dienen vervangingen van opvangpotten binnen het juiste
vloeistofniveau te worden geregistreerd.

— Controleer v&ér het diagnosticeren of de vastgelegde vloeistofwaarde plausibel is.

— Voor patiénten bij wie uitvallen van het apparaat tot een kritieke situatie kan leiden,
moet altijd een reserveapparaat beschikbaar zijn.

Let op: Om het risico op mogelijk letsel tijdens installatie of bediening te verminderen

— Er zijn geen wijzigingen aan deze apparatuur toegestaan.

- Voordat u Thopaz* op netstroom aansluit, dient u na te gaan of de aansluitwaarde op
het typeplaatje overeenkomt met de netspanning.

- Laad eerst de accu op, voordat u Thopazt voor de eerste keer inschakelt.

Veiligheidstips

— Het product wordt niet-steriel geleverd. Voor het eerste gebruik, maar ook na elk
gebruik, moet het product worden gereinigd en gedesinfecteerd volgens een gevali-
deerde procedure.

— Plaats Thopaz* nooit met een bevestigde opvangpot van 21 op het laadstation zonder
eerst de optionele adapter 079.0038 voor Thopazt met opvangpot van 21 te hebben
geplaatst.

— Het geluidsalarm “Lek in systeem — 301" wordt gedurende ongeveer 6 minuten na het
inschakelen van Thopaz*t gedeactiveerd.

— Aanbevolen wordt om bij iedere nieuwe patiént die wordt aangesloten, de functiecon-
trole vit te voeren.

— Voorafgaand aan het eerste gebruik voor de beoogde toepassing is het aan te
bevelen een inspectie uit te voeren conform IEC 62353 (zie Bijlage B) om de juiste
referentiewaarden te verkrijgen.

— Gebruik het afnamepunt van de slangen om een monster te nemen. Raadpleeg
daarvoor hoofdstuk 11 — Een drainmonster nemen.

- Medela raadt aan de Thopaz-slang te gebruiken die het best op de katheter past.

— Zorg ervoor dat de monsterpoort naar de patiént gericht is.

- Als de accu bijna leeg is, gebruik dan Thopaz*t met netvoeding.

— De simethicone-capsule moet 60 min worden ondergedompeld voor een volledig effect.

— Thopazt moet op het laadstation (079.0037) worden gehouden om de nauwkeurigste
vloeistofmeting te verkrijgen.



Veiligheidsinstructies

— Thopazt is een medisch apparaat waarvoor specifieke veiligheidsmaatregelen
betreffende EMC vereist zijn. De apparatuur moet worden geinstalleerd en in gebruik
worden genomen conform de EMC-voorschriften in hoofdstuk 19 — Technische
documentatie.

- In de volgende gevallen mag Thopaz* niet in bedrijf worden genomen en moet het
door de technische dienst worden gerepareerd:

— Als het netsnoer of de stekker beschadigd zijn

— Als het apparaat niet functioneert volgens de routinecontrole
- Als het apparaat beschadigd is

- Als het apparaat duidelijke veiligheidsgebreken vertoont.

- Thopazt heeft geen interne onderdelen waarop onderhoud moet worden uvitgevoerd.
Om veiligheidsredenen mag Thopazt gedurende de volledige levensduur uitsluitend
door Medela geautoriseerde servicecenters worden gerepareerd.

— Houd het elektriciteitssnoer vit de buurt van warmtebronnen.

— De stekker van het elektriciteitssnoer en de aan/uit-schakelaar mogen niet met vocht in
aanraking komen. Trek de stekker van het elekiriciteitssnoer nooit uit de wandcontact-
doos door aan het snoer te trekken.

— Tijdens het gebruik moet Thopaz* rechtop staan.

— Alleen door de stekker van de netstroomadapter vit de wandcontactdoos te verwijde-
ren bent u er zeker van dat het apparaat van de netspanning is losgekoppeld.

— Het apparaat nooit in gebruik nemen bij een hoge temperatuur in de ruimte, bij het
baden of douchen, als u zeer moe bent of in een explosiegevaarlike omgeving.

— Dompel Thopazt nooit onder in water of in andere vloeistoffen.

— Controleer bij het bevestigen van een nieuwe opvangpot of de op het scherm
getoonde maat overeenkomt met de maat van de daadwerkelijk bevestigde
opvangpot.

— Let er bij het gebruik van steriele wegwerpproducten op dat deze niet voor hergebruik
geschikt zijn. Hergebruik kan de mechanische, chemische en/of biologische eigen-
schappen aantasten. Hergebruik kan kruisbesmetting veroorzaken.

— Neem contact op met uw lokale Medela-vertegenwoordiger voor hulp bij het gebruik
van de producten.

— De patiént moet regelmatig worden gecontroleerd conform de interne richtlinen van
het ziekenhuis.

— Gebruik de Thopaz-slangverlenging uitsluitend voor volwassenen.

Bewaar deze gebruiksaanwijzing voor later gebruik.
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2 Stroomvoorziening en werking op accu

A WAARSCHUWINGEN
Dit product bevat een lithium-ionaccu die een risico geeft van brand, ontploffing en
brandwonden. De accu niet uit elkaar halen, breken, verwarmen boven 100°C (212 °F),
verbranden of in vuur werpen.

Thopaz* kan worden gevoed via de netstroom [RE¥l 087.0059, het laadstation FeF079.0037 of
met de ingebouwde lithium-ionaccu. Lees voor u het laadstation gebruikt eerst de betreffende
instructies [RE¥] 200.1554. De accu wordt geladen tiidens de werking van het apparaat op
netstroom. De gebruiksduur van de accu hangt af van de looptijd van Thopaz+. Deze wordt
beinvloed door de parenchymale lekkage en de ingestelde druk. Thopaz* staat niet continu aan,
maar wordt alleen ingeschakeld op momenten dat de werkelijke waarde niet gelijk is aan de
nominale waarde.

Bij continubedrijf in de accumodus garandeert Medela een minimale werkingstijd van 4 uur als
de accu volledig is opgeladen. In de praktijk zal dit niet voorkomen en biedt de accu > 10 uur
werkingstijd.

Als Thopaz* niet vaak wordt gebruikt, moet de accu circa om de 6 maanden worden opgeladen
om een optimale werking te garanderen.

Reserveaccu

Als er een defect ontstaat (gebroken snoer, defecte accu) wordt Thopazt vitgeschakeld en klinkt
er gedurende ten minste 3 minuten een geluidssignaal (stroom via een reserveaccu). Onder deze
omstandigheden werkt Thopazt als een eenwegventiel. Vervang Thopazt onmiddellijk.

Accu opladen
Steek de stekker van Thopazt in een wandcontactdoos en
open het kleine afdekklepje om toegang te krijgen tot de
DC-poort. Steek de coax-voeding in de gelijkstroomaansluiting.
Bewegende balkjes op het accudisplay geven aan dat de accu
wordt opgeladen [E3].
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Accu zwak

Ongeveer 30 minuten voordat de accu volledig leeg is, klinkt er een geluidssignaal en gaat
het accusymbool [ I} ] knipperen. Het geluidssignaal kan uitgeschakeld worden, maar het
accusymbool blijft knipperen tot de accu leeg is. De ingestelde onderdruk blijft behouden,
maar de accu moet zo spoedig mogelijk worden opgeladen.

Gelijktijdig indrukken om een akoestisch alarmsignaal
te bevestigen en de instructies op het display te volgen
(zie hoofdstuk 12 — Probleemoplossing en alarmsignalen).

Accu leeg

Tien minuten voor de accu geheel ontladen is, gaat het accusymbool knipperen en klinkt er een
geluidssignaal, tenzij de pomp eerder wordt vitgeschakeld. Tijdens deze 10 minuten kan het
geluidssignaal niet worden uitgezet. Als Thopaz* niet op een stroombron wordt aangesloten,
schakelt het systeem na 10 minuten automatisch uit. Als de pomp wordt uitgeschakeld, blijft de
negatieve druk niet behouden.

1. Accu leeg

C

2. Accu bijna leeg

3. Accu wordt geladen (bewegende balkjes)

E3

4. Accu is volledig opgeladen en aangesloten op het elekfriciteitsnet

* Symbool knippert
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3 Beschrijving

Inleiding

Thopazt is een hoogwaardig digitaal thoracaal drainagesysteem. Het compacte systeem biedt
gereguleerde negatieve druk dicht bij de thorax van de patiént. Het controleert de luchtlekkage
en vloeistofopvang. Thopazt past slechts het vereiste vacuim toe om de door de arts voor-
geschreven en ingestelde negatieve druk te behouden. Het digitale display geeft in realtime
objectieve gegevens en historische grafieken weer, zodat het verloop van de therapie goed kan
worden gevolgd. Het combineert gebruiks- en reinigingsgemak met veiligheidsfuncties voor een
gegarandeerd optimale werking.

Beoogd gebruik/doel
Thopazt is bedoeld voor de afzuiging en verwijdering van chirurgische vloeistoffen, weefsel,
gassen, lichaamsvloeistoffen of infectueus materiaal.

Gebruiksaanwijzing

Thopazt is bedoeld voor alle situaties waarin thoraxdrains worden toegepast — in het bijzonder
voor thoracale drainage in de pleurale en mediastinale holte in situaties zoals pneumothorax,
na cardiale of thoracale chirurgie (post-operatief), thoraxletsel, pleurale effusie, pleuraal
empyeem of aanverwante aandoeningen. Thopazt is bedoeld voor gebruik bij patiénten

in de juiste zorgsituatie.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het Thopaz* digitale thoracale drainagesysteem.

Beoogde gebruiker

Thopazt mag alleen worden gebruikt professionele zorgverleners die bekend zijn met cardio-
thoracale drainage. Deze personen mogen niet slechthorend of doof zijn en moeten voldoende
gezichtsvermogen hebben.

Beoogde patiéntenpopulatie
Thopazt is alleen bedoeld voor gebruik bij patiénten die de therapeutische indicaties vertonen
zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing.

Belangrijk

Het toepassen van de juiste chirurgische procedures en technieken is de verantwoordelijkheid
van de arts. De arts dient de juistheid van de behandeling te beoordelen op basis van zijn/haar
eigen kennis en ervaring.

Ongewenste bijwerkingen

Er zijn geen ongewenste bijwerkingen bekend die verband houden met het Thopaz+ digitale
thoraxdrainagesysteem.
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4  Qverzicht

WAARSCHUWINGEN
Raak de patiént en de laadcontacten niet gelijktijdig aan.

Hoofdonderdelen Lichtsensor
van Thopazt

Afzuigpoort

J— ) Display

T Ontgrendelknop

Opvangpot (ill. 0,31)
USB-poort

T Poort netstroomadapter

Handgreep

Afdichtbare

vacuimpoort

Bedhouder

Standaard railhouder

T T Typeplaatie

Laadcontacten
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Display

Thopazt staat niet rechtop (vloeistof kan
momenteel niet worden gemeten)

Patiéntnummer

Onvoldoende vloeistof voor geldige
vloeistofmeting Therapie-

duur

USB-aansluiting

Actiestatus van Thopaz*:

Thopazt staat op Standby

Batterijstatus

Thopaz* werkt

Actiebalk

Totale hoeveelheid

Stroomvoorziening aan/uit

opgevangen vloeistof

g

AT ow@ion @)
£

Luchiek

Luchtlekkagehistorie/
Selectieknop

Omvang van de luchtlekkage Sl

Onderdruk instellen

Opvangpot a3l

S0k

F=t2.0ka

Vloeistofhistorie/
Selectieknop

Optionele knoppen

Gelijktijdig indrukken om de
druk fijdens bedrijf te wijzigen
(zie hoofdstuk 9 — Druk wijzigen
tiidens werking)

Hoe wordt een knop geactiveerd
Druk de knoppen kort in om de gewenste actie te activeren.

Gedetecteerde
opvangpotgrootte
(controleer of deze

overeenkomt met de
aangesloten
opvangpot)

Uitzondering:voor de functieomschakeling naar “Standby”, druk langer dan 3 seconden

op de knop.
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Slangen Normale/kleine/grote/enkele/dubbele connector

STERILE Materiaal:  PVC (van medische kwaliteit) steriel,
tweevoudige verpakking
Lengte: 1,5m

Patiéntverbinding enkel/dubbel

Thopaz slang dubbel

079.0022 [ Monsterpoort
Slangklem

Verbinding met de opvangpot J
J. Patiéntslang

Overloop/bacteriefilter

Aansluiting pomp T ‘{ Meetslang

Patiéntslang binnendiameter

Connector buitendiameter 2

‘{ Connector buitendiameter 1

079.0025/26: Binnendiameter patiéntslang: 5,5mm
Connector buitendiameter 1: 9,5mm
Connector buitendiameter 2: 16,0mm

079.0021/22: Binnendiameter patiéntslang: 5,5mm
Connector buitendiameter 1: 6,4mm
Connector buitendiameter 2: 16,0 mm

079.0023/24: Binnendiameter patiéntslang: 5,5mm

Connector buitendiameter 1: 4,0mm
Connector buitendiameter 2: 11,0mm
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Thopaz-slang enkel, Thopaz slang enkel Thopaz-slang enkel,

grote connector 079.0021 kleine connector
079.0025 079.0023
Thopaz-slang dubbel, Thopaz-slang dubbel Thopaz-slang dubbel,
grote connector 079.0022 kleine connector
079.0026 079.0024*

*Er wordt geen lekkagewaarschuwing geactiveerd als één katheter wordt losgekoppeld
bij de kleine dubbele connector (079.0024).

@™ Veiligheidstip
Medela raadt aan de Thopaz-slang te gebruiken die het best op de katheter past.
Zorg ervoor dat de monsterpoort naar de patiént gericht is.

Monsterpoort

N Plaats de slang met de
SN monsterpoort naar de patiént

\\/ gericht.

Gebruik de Thopaz-slang die
het best op de katheter past.
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Opvangpotten

steni e

@™ Veiligheidstip

Met/zonder solidifier 0,31/0,81/21

Materiaal: Polypropyleen, steriel

Stollingsmiddel: 0,31=9g/0,81=26g/21=2x30g
simethicone-capsule: Ondersteunt de betrouwbaarheid van
digitale vloeistof metingen (0,31 = 720mg/0,81 = 1440mg/
21 =1440mg Simethicone)

Gradatie

Overloopbescherming/bacteriefilter

Overdrukventiel

Afsluitkapije

T Label voor opvangpotdetectie

Veiligheidskamer

T Gesloten gedeelte met solidifier

T Simethicone-capsule
Opvanggedeelte

Thopaz-opvangpot 0,8,
antischuimmiddel FeFl 079.0016

Thopaz-opvangpot 0,8 met solidifier,
antischuimmiddel FeFl 079.0017

Thopaz-opvangpot 0,31, Thopaz-opvangpot 21,
antischuimmiddel antischuimmiddel

079.0011 079.0018
Thopaz-opvangpot 0,31 Thopaz-opvangpot 2|

met solidifier, antischuimmiddel met solidifier, antischuimmiddel
079.0012 079.0019

Gebruik het afnamepunt van de slangen om een monster te nemen.
Raadpleeg daarvoor hoofdstuk 11 — Een drainmonster nemen.

@™ Veiligheidstip

De simethicone-capsule moet 60 min worden ondergedompeld voor een volledig effect.
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5 Aanvullende informatie

Definitie van vacuiim

Voor medische aspiratieapparatuur wordt vacuim gewoonlik weergegeven als het verschil

(in absolute cijfers) tussen de absolute druk en de atmosferische druk of als negatieve waarde

in kPa. In dit document verwijst een waarde van —10kPa bijvoorbeeld altijd naar een negatief
drukbereik in kPa ten opzichte van de atmosferische omgevingsdruk (conform EN ISO 10079:1999).

Gereguleerde druk
Thopaz*controleert de druk met regelmatige intervallen en past deze aan. De ingestelde druk
komt overeen met de druk van het totale Thopaz*-systeem.

Veiligheidsdrukbegrenzer

Het instelbare drukbereik van Thopazt is -0,1 tot =10kPa (-100 mbar, =75 mmHg, =100 cmH-0).
Als drukwaarden groter dan -7 kPa zijn ingesteld, verschijnt de volgende waarschuwing op het
display: “te hoge drukniveaus kunnen pijn en/of ernstig letsel bij de patiént veroorzaken”.

Deze waarschuwing moet worden bevestigd door op “OK” te drukken voordat de onderdruk
kan worden verhoogd.

Slang doorspoelen
De slangenset wordt automatisch om de 5 minuten doorgespoeld of als Thopaz* een vernau-
wing constateert. Zo worden verstoppingen in de patiéntslang voorkomen.

Veiligheidsgedeelte in de opvangpot

Voor een goede en veilige werking moet Thopazt rechtop staan. Als Thopaz*t omvalt, beschermt
de speciale constructie van het veiligheidsgedeelte in het bovenste gedeelte van de opvangpot
de hydrofiele filter tegen premature verstopping. De onderdruk blijft behouden. Belangrijk: zet
Thopazt meteen weer rechtop. Deze functie wordt uitgeschakeld als de maximale vulcapaciteit
van de opvangpot wordt overschreden.
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Vloeistofmeting

Thopazt berekent de hoeveelheid vloeistof op basis van het vloeistofniveau in de opvangpot en
de bevestigde maat opvangpot. Het vloeistofniveau in de opvangpot wordt gedetecteerd door
een capacitieve koppeling.

Voor een geldige vloeistofmeting moet Thopaz* binnen een tolerantie van 10° verticaal (rechtop)
blijven. De vloeistofmeting start uviterlijk bij een minimale vloeistofthoeveelheid van:

Thopaz-opvangpot zonder solidifier Thopaz-opvangpot met solidifier

30mlin een opvangpot van 0,31 40ml in een opvangpot van 0,3

50ml in een opvangpot van 0,8 70ml in een opvangpot van 0,81
200ml in een opvangpot van 2,01

Als niet aan deze voorwaarden wordt voldaan, worden de vloeistofwaarden in het grijs
weergegeven met een vloeistofsymbool met een kruis erdoor [ © ]. Bovendien verschijnt er een
symbool dat aangeeft dat Thopaz* niet rechtop staat [ (] of een Thopaz*+-symbool voor
onvoldoende vloeistof [Qe] op de actiebalk. Bikomende vloeistof kan in deze status niet worden
gemeten. De grijze vloeistotwaarden geven de laatst gemeten vloeistotwaarden aan.

Dit type vloeistofmeting maakt een meetnauwkeurigheid mogelifk van + 15ml in een opvangpot
van 0,31, £40ml in een opvangpot van 0,81 en = 100ml in een opvangpot van 2,01 (komt overeen
met + 5% van het opvangpotvolume).

Thopazt geeft de vloeistofwaarden bij opvangpotten van 0,31 weer in stappen van 1 ml,

bij opvangpotten van 0,81 in stappen van 5ml en bij opvangpotten van 2,01 in stappen van
10ml. Na een totaal drainagevolume van 5000 ml en meer, schakelt het display over naar liters
(I). Thopazt zal de vloeistofwaarden vervolgens weergeven in stappen van 0,011 (gelijk aan
stappen van 10ml).

Beperkingen

Thopaz* berekent de hoeveelheid vloeistof op basis van het vloeistofniveau in de betreffende
opvangpot. Als Thopazt wordt bewogen, kunnen vloeistoffen tijdelijk de wanden van de
opvangpot bedekken. Een eventuele vloeistoffilm op de wanden van de opvangpot kan ervoor
zorgen dat het weergegeven vloeistotvolume op het scherm tijdelijk hoger is. Ook schuimvor-
ming in de opvangpot kan ervoor zorgen dat er op het scherm een hoger vloeistofvolume wordt
weergegeven. Alle Thopaz-opvangpotten (079.0011; 079.0012; 079.0016; 079.0017; 079.0018;
079.0019) zijn vitgerust met één of twee simethicone-capsules die elk 720 mg simethicone
bevatten (zie hoofdstuk 4 — Overzicht). Simethicone voorkomt schuimvorming en het bedekken
van vloeistoffilms op de opvangpotwand.

@™ Veiligheidsgerelateerde tip

De simethicone-capsule heeft 60 minuten onderdompeling nodig voor een volledig effect.

@™ Veiligheidstip
Thopazt moet op het laadstation (079.0037) worden gehouden om de nauwkeurigste
vloeistofmeting te verkrijgen.
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Overloopbeveiliging/bacteriefilter
Een hydrofiele overloopbeveiliging/bacteriefilter in de opvangpot en in de slangensets
(in de connector met de Thopaz*) beschermen Thopaz* tegen het indringen van vloeistoffen

en het milieu tegen vervuiling.

Lichtsensor
Thopazt is uitgerust met een lichtsensor, die de helderheid van het display aanpast aan de
lichtomstandigheden in de omgeving. Dit voorkomt dat de patiént tijdens de slaap gestoord

wordt door een fel verlicht display.
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6
6.

Installatie

Controle eerste
levering

Controleer of het geleverde pakket van Thopaz *compleet en

in goede toestand is.

Thopazt

079.1000/101046671* met
gebruiksaanwijzing 200.6841

079.1002 met gebruiksaanwijzing

200.6842

079.1003 met gebruiksaanwijzing

200.6843/101034256

*niet CE-gemarkeerd

NL

Thopazt/Liberty universele
netstroomadapter/oplader

087.0059

Thopazt CD

079.1007

Gebruiksaanwijzing

[REF] 200.6841 (voor 079.1000/101046671)
200.6842 (voor 079.1002)
200.6843/101034256 (voor 079.1003)
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6.7 Eersteingebruikname

é WAARSCHUWINGEN
Uitsluitend voor gebruik door medisch getraind personeel dat gedegen is opgeleid
inzake het gebruik van Thopaz*.

@@ \Veiligheidstip
Voorafgaand aan het eerste gebruik voor de beoogde toepassing is het aan te bevelen
een inspectie uit te voeren conform [EC 62353 (zie Bijlage B) om de juiste
referentiewaarden te verkrijgen.

Belangrijk: sluit de patiént nog niet op het systeem aan!

1. 1.1 Kies de stekker.
1.2 Sluit de stekker aan op de
netstroomadapter

087.0059.

2. 2.1 Sluit Thopazt met de
netstroomadapter op de
netstroom [ReF 077.0148
of op het laadstation
079.0037 aan.

3. 3.1 Laad het apparaat
gedurende ongeveer
t 3 uur op fot het symbool
[E3 ] op het display
verschijnt.
3.2 Drukop[ ]om Thopaz*

aan te zetten. Er wordt nu
een zelftest vitgevoerd.

4, 4.1 Kies uw taal.

‘ 4.2 Bevestig met “OK".
4.3 Volg de instructies op

het display.

d
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5. 51 Drukop[ Jom

Thopaz* uit te schakelen.
A1 oomon sunaﬁ
-2.0
Menu kPa Aan
6. 6.1 Haal de stekker van

Thopaz* uit de wandcon-
tactdoos om deze van de
netstroom los te koppelen.

Trek niet aan het snoer of z
de knikbescherming.

7. Thopaz* kan nu worden voorbereid voor gebruik.
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Voorbereidingen voor het gebruik/
gebruiksinstructies

WAARSCHUWINGEN

— Uitsluitend voor gebruik door medisch getraind personeel dat gedegen is opgeleid
inzake het gebruik van Thopaz*. Draag handschoenen voor alle verrichtingen.
Met “druk” wordt in het algemeen “negatieve druk” bedoeld.

— Pas de drukinstellingen aan voor pediatrische patiénten.

WAARSCHUWINGEN

- Inspecteer de steriele verpakking van het hulpmiddel visueel op schade voordat u ze
opent. Hulpmiddelen met een beschadigd verpakkingssysteem mogen niet worden
gebruikt.

— Niet-steriele en herbruikbare accessoires moeten worden gereinigd en
gedesinfecteerd conform hoofdstuk 13 — Algemene richtlijnen voor het reinigen.

— Schakel Thopaz* bij de eerste keer opstarten niet in voordat u de batterij eerst hebt
opgeladen.

Controles voor het gebruik

— Controleer het Thopaz*-systeem voor gebruik op beschadiging van het
elektriciteitssnoer of de stekker, op zichtbare schade of veiligheidsdefecten en op het
correct functioneren van het apparaat.

— Controleer of de afdichting op de juiste wijze in de vacuimpoort van de Thopaz*
is aangebracht. Raadpleeg Hoofdstuk 4 — Overzicht, als u niet weet waar de
vacuUmpoort zich bevindt.

— Als u Thopazt in accumodus gebruikt, moet u ervoor zorgen dat de oplaadbare accu
is opgeladen.

— Controleer alle accessoires voor het gebruik:
—opvangpot controleren op scheuren, broze plekken of beschadigingen.
- Slangen controleren op scheuren, broze plekken en of de aansluitstukken goed

vastzitten. Vervang ze indien nodig.

Slangen aansluiten 1. 1.1 Open de buitenverpakking.

1.2 Houd de patiéntconnector
om hygiéneredenen in de
binnenzak.

2. 2.1 Breng de kleinste van de
twee connectoren
(aansluiting op pomp)
horizontaal in, in de
richting van de pijl.




Opvangpot
vastklikken

73.] ©Opvangpot 2l
gebruiken

@@ Veiligheidstip

1.1
1.2

1.1
1.2

Pak de opvangpot uit.
Plaats de openingen
boven en bevestig het
onderste deel van de
opvangpot op de
Thopaz.

Duw de opvangpot in de
Thopazt tot u een klik
hoort.

Pak de opvangpot uit.
Plaats de openingen
boven en bevestig het
onderste deel van de
opvangpot op de
Thopaz*.

1.3 Duw de opvangpot in de

Thopaz* tot u een klik
hoort.

Plaats Thopazt nooit met een bevestigde opvangpot van 21 op het laadstation zonder
eerst de optionele adapter Feel 079.0038 voor de Thopaz* met opvangpot van 21 te

hebben geplaatst.

WAARSCHUWINGEN

De Thopazt-opvangpotten van 21 zijn niet bestemd voor mobiel gebruik (niet met de

hand gedragen noch met de draagriem).
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7.4 Schakel Thopaz* in Belangrijk: Schakel Thopazt eerst in, voordat u het systeem
op de patiént aansluit.

1. 1.1 Drukop[ ]om Thopaz+

aan te zetten. Er wordt nu
t een zelftest vitgevoerd.
1.2 Controleer of u een

geluidssignaal hoort
(piep).

Volg, als de zelftest niet succesvol is, de aanwijzingen voor
het oplossen van problemen op het display en raadpleeg
hoofdstuk 12 — Problemen oplossen en alarmsignalen.

2. 2.1 Bevestig of een nieuwe
patiént is aangesloten.
Het patiéntnummer is
belangrijk voor de
therapieduur, de
historische gegevens en

t t de gegevensoverdracht
naar de pc.

ja Thopaz* kent een nieuw patiéntnummer toe.
De therapieduur en historische gegevens
beginnen bij 0 (aanbevolen bij een nieuwe
patiént).
Opmerking: Zodra het patiéntnummer 100
bereikt, begint de nummering automatisch weer
bij 1.

nee Het patiéntnummer blijft ongewijzigd (aanbevolen
bij de voortgezette behandeling van dezelfde
patiént). De historische gegevens en de
therapieduur blijven bewaard.

3. 3.1 Controleer of de
opvangpot overeenkomt:
gedetecteerde
opvangpotgrootte versus
bevestigde opvangpot.
— Geen overeenkomst: gooi
de opvangpot weg.
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75 Functiecontrole
uitvoeren

@ Veiligheidstip

1.1 Sluit de conische connector
van de patiéntenslang af
met uw duim (door de
verpakking heen). De slang
mag niet geknikt worden,
anders wordt de meetslang
gesloten.

2.1 Druk op “OK".

Test geslaagd:
Thopazt is klaar voor gebruik.

Test mislukt:

Lek in het systeem:

— Controleer de slangaanslui-
tingen.

- Controleer of de afdichtkap
juist is geplaatst.

- Controleer of het overdruk-
ventiel goed is aangesloten.

- Vervang indien nodig de
opvangpot en/of slangenset.

. Thopazt staat op Standby en is gereed voor gebruik met de
fabrieksinstellingen. (Raadpleeg voor het wijzigen van de
fabrieksinstellingen hoofdstuk 10 - Instellingen wijzigen).

. Sluit het Thopaz*-systeem volgens de binnen uw instelling
geldende procedures aan op de patiéntkatheter (drain).
Druk op “aan” om de therapie te starten.

Het geluidsalarm “Lek in systeem — 301" wordt gedurende ongeveer 6 minuten

na het inschakelen van Thopaz+ gedeactiveerd.

@@ Veiligheidstip

Aanbevolen wordt om bij iedere nieuwe patiént die wordt aangesloten,

de functiecontrole uit te voeren.
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7.6 Therapieverloop controleren

7.6.1
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Hoofddisplay

A1 oo @

Luchtek

50ml/min

g

é

Opuangpor 0.3
Standby[§*  -2.0kPa S0eks

De huidige omvang van de luchtlekkage (ml/min) wordt aan de
linkerkant weergegeven. De totale hoeveelheid tijdens de
therapie opgevangen vloeistof (ml) wordt aan de rechterkant
weergegeven.

U kunt de luchtlekkagehistorie van 12u/100 ml/min en twee
instelbare vloeistofparameters naar eigen voorkeur aanvullend
weergeven. (Raadpleeg voor het wijzigen van de fabrieks-
instellingen hoofdstuk 10 - Instellingen wijzigen).

— Luchtlekkages tussen 0 en 1000 ml/min worden in stappen van
10 ml weergegeven.

- Luchtlekkages van meer dan 1000 ml/min worden in stappen
van 100 ml weergegeven.

— Het luchtlek wordt gemeten met een tolerantie van =20 %.

- Afrondingsfunctie
De digitale weergave van luchtlekwaarden wordt afgerond
op nulml/min (O0ml/min) als de luchtlekmeting een luchtlek
<5,0ml/min aangeeft. Als de luchtlekmeting een luchtlek
=5,0ml/min en <15ml/min aangeeft, wordt de digitale
weergave van de luchtlekwaarden afgerond op tienml/min
(10ml/min)

- De vloeistofmetingen worden als volgt weergegeven: In een
opvangpot van 0,31 in stappen van 1 ml, in een opvangpot van
0,81in stappen van 5ml en in een opvangpot van 2,01 in
stappen van 10ml. Na een totaal drainagevolume van 5000 m
en meer, schakelt het display over naar liter (). Thopazt zal de
vloeistofwaarden vervolgens weergeven in stappen van 0,01
(gelifk aan stappen van 10ml).



7.6.7 Resetweergave Voor persoonlijk vloeistofbeheer kan een aanvullende

vloeistof vloeistofparameter op elk gewenst moment op nul worden
gesteld.
1. 1.1 Druk[ ]langerdan
3 seconden.
A1 odon D)
éw:hl\ek
50ml/min

Opuanggot 0,31
Standbyls  -2.0kPa | (e[

2. 2.1 De timer links geeft het
tijdstip aan waarop de
parameter op nul is gesteld
(in dit geval 12 minuten
geleden). De aanduiding
van de vloeistothoeveel-
t heid rechts geeft het
— afgevoerde vloeistofvol-
ume aan (in dit geval is er
in de afgelopen 12 minuten
50ml afgevoerd).
Druk[  ]langer dan
3 seconden in om de timer
en het vloeistofvolume te
resetten.
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763 Geschiedenis
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Luchtlekkage-
historie

- De Thopazt genereert historische luchtlekkagegrafieken en
historische vloeistofgrafieken.

- Druk op “Volgende” om door de grafieken te bladeren.

- Druk op “Home” om naar uw hoofddisplay terug te keren.

Drukop[ Jom
de luchtlekkagehistorie
e e e te openen.

50ml/min '

pvangper 031
Standby[{*  2.0kPa | [

E

£

— Er zijn drie verschillende grafieken van de luchtlekkagehistorie
beschikbaar (72 vur/automatisch schalen, 24h/1000 ml/min,
24h/100 ml/min) plus de kathetercontrole (zie hoofdstuk 7.7
- Kathetercontrole).

— De historische luchtlekkagegratfiek met automatische schaal-
aanpassing stelt de luchtlekkageschaal afhankelijk van de
grootste gemeten luchtlekkage van de laatste 72 vur in op
1000/2000/3000/4000/5000 ml/min.

Drukschaal

J_ ) Luchtlekkageschaal (inml/min.)

Luchtlekkage

‘{ T Huidige tijd
T Huidige pagina

Ingestelde en gemeten druk
(athankelijk van uw instellingen)




Vloeistofhistorie Drukop[ Jomde
vloeistofhistorie te openen.

E

&1 owon @

Luchtlek

50ml/min

Standbyis  -2.0kPa | S[epE

— Er zijn drie verschillende vloeistothistoriegrafieken beschik-
baar: 72 vur/automatisch schalen, 24 vur/100ml en 6 vur/
automatisch schalen.

— De historische vloeistofgrafiek met automatische schaalaan-
passing geeft de totale hoeveelheid opgevangen vloeistof in
de loatste 72 uur weer.

=

Drukschaal
J Vloeistofschaal (in ml/u)

Hoeveelheid vloeistof (opgevan-
gen in het bijbehorende uur)

[ T Huidige tijd
-!- Huidige pagina

Ingestelde en gemeten druk
(athankelijk van uw instellingen)

72 u automatische schaalaan-
passingsgrafiek

Geett vervanging van de
opvangpot aan

(alleen zichtbaar op de
72-uurse automatische
schaalaanpassingsgrafiek)
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77 Kathetercontrole Belangrijk: de kathetercontrole werkt alleen als er
een patiéntkatheter (drain) in de interpleurale holte is

aangebracht.

8

A1 oiaon @)

Luchlek

50ml/min .

Opangpor 031
Standbyly*  -2.0kPa | S(eh®

£

Drukop[ ]omdelucht-
lekkagehistorie te openen.
Blader naar pagina 4/4 door
op “Volgende”[  ]te
drukken.

— De kathetercontrole is alleen actief als de luchtlekkage

Oml/minis.

- Volg de aanwijzingen op het scherm.

— Een drukverschil van ten minste 3cmH20 tussen inademen
[ a]en uitademen [ ¥ ] wordt weergegeven bij een
luchtlekkage van O ml/min. Dit drukverschil is een indicatie
van de ademhalingscyclus van de patiént en bevestigt dat
de patiéntkatheter (drain) niet verstopt is.

]

Kathetercontrole

oA Rechtop zitten

2. itademen (3x) g
3. Getoonde symbolen
Controlcr

A
v

Patiéntkatheter (drain)
open

AW =Katheter DK

D = =Katheter controleren o
Home 4/4 volg

Patiéntkatheter (drain)
verstopt?

Dit getal toont de maximum- en
minimumdruk van iedere ademhalings-
cyclus. Deze druk wordt weergegeven
in de ingestelde drukeenheid.
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7.8 Thopazt vitschakelen 1.

E

Ao @

Luchk

50ml/min

£

3sec. ,

Standbyl*  2.0kPa | S[&h®

x

2

1.1 Sluit de patiéntslang af
met een slangklem.

1.2 Klem de patiéntkatheter
(drain) of.

1.3 Druk langer dan
3 seconden op “Stand-by”
om de onderdruk uit te
schakelen (Stand-by-
modus).

2.1 Drukop[ ]om
Thopaz* uit te schakelen.

3. Klik de opvangpot los, verwijder deze en sluit deze af met
de afdichtkap. Gooi de gebruikte opvangpot weg volgens
de interne richtliinen van het ziekenhuis.

4. Reinig Thopaz* volgens hoofdstuk 13 — Algemene richtlijnen

voor het herverwerken.
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Gegevensoverdracht naar een pc met ThopEasy*

Met de ThopEasy* kunnen alle opgeslagen gegevens naar een pc worden verzonden als
documentatie of ter aanvulling van het patiéntendossier. Het is ook mogelijk de gegevens
uit te breiden met patiéntgegevens, op te slaan en af te drukken. De gebruiksaanwijzing
en de software staan op de Thopaz*-cd FeFl 079.1007 die u bij het systeem heeft
ontvangen.

Gebruik voor het aansluiten van Thopaz* op een pc de USB-kabel FeF] 079.0034.
ThopEasyt is compatibel met de volgende Microsoft-besturingssystemen:

- Windows 7 32 Bit

- Windows 7 64 Bit

- Windows XP 32 Bit (SP3 of hoger)

— Windows XP 64 Bit (SP3 of hoger)

- Windows 8 32 Bit

- Windows 8 64 Bit

- Windows 10

WAARSCHUWINGEN
Gegevensoverdracht via USB is niet toegestaan wanneer het systeem op de patiént is
aangesloten.



3
A

A

Opvangpot vervangen

WAARSCHUWINGEN

De opvangpot wordt vervangen na een visuele controle of op instructie van het Thopazt-
display (alarmsignaal). Draag handschoenen voor alle verrichtingen.

WAARSCHUWINGEN

Het vervangen van opvangpotten moet om veiligheidsredenen worden geregistreerd.

1. Bereid een steriele opvangpot voor (met/zonder solidifier).

2. Sluit de patiéntslang af met een slangklem.

B

Ao QO

Luchtk
50ml/min

£

3sec.
vvvvvvvvvvvv 1

Standbyl*  2.0kPa | Sk

x

4. ¥

3.1 Schakel Thopaz* naar
stand-by door “Standby”
langer dan 3 seconden
ingedrukt te houden.

4.1 Maak de opvangpot los
door op de ontgrendel-
knop te drukken.

4.2 Verwijder de opvangpot.

5.1 Pak de opvangpot uit.

5.2 Plaats de openingen
boven en bevestig het
onderste deel van de
opvangpot op de
Thopazt.

6.1 Duw de opvangpot in de
Thopazt tot u een klik
hoort.

@@ Veiligheidstip
Zie voor het gebruik van
een opvangpot van 2|
hoofdstuk 7.3.1 -
Opvangpot 2 | gebruiken.
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Opvangpot met solidifier:
activeren van het
solidificatieproces

246 |

7. 7.1 Controleer de maat van
de opvangpot: de
gedetecteerde opvangpot
moet overeenkomen met
de bevestigde opvangpot.
— Komt niet overeen: gooi

t de opvangpot weg.
— 7.2 Druk op “Aan”. De druk
8 wordt opgebouwd;
verwijder de slangklem.

B

A1 wmdwn (T

e
S0eny 8.1 Controleer of de
luchtlekkagewaarde
standbylE  -2.0kpa o;[]tﬂ? plousibel is.

ES

9. 9.1 Sluit de gebruikte
opvangpot af met de
afdichtkap.

10. Voer de opvangpot en patiéntslang af volgens de interne
richtlijnen van het ziekenhuis.

1. 1.1 Controleer of de opvang-
pot is afgesloten met de
afdichtkap.

1.2 Druk — om het gedeelte
met solidifier te openen.

2. 2.1 Schud - om het verdikkings-

proces te activeren.

2.2 Voer de opvangpot en
patiéntslang af volgens de
interne richtliinen van het
ziekenhuis.




9 De druk wijzigen tiidens de werking

WAARSCHUWINGEN
De negatieve druk mag alleen worden gewijzigd door de arts of volgens medische
instructies.
De druk wijzigen Belangrijk: Thopazt is ingeschakeld.
1.1 Druk tegelijkertidop [ ]
enop[ ]
e AT 1.2 Wijzig de druk door op
= 50uml/min [ Jof[ ]tedrukken.
Bevestigmet “OK" [ 1.
Standby[®  -2.0kPa °i§’ﬁ’<°i‘“h§5
T T
Gelijktijdig indrukken
Q1 Fysiologische druk Voor patiénten die behandeld worden met drainage d.m.v.

waterslot kan de fysiologische druk worden geactiveerd.

1.1 Druk op “Physio” [ 1.
1.2 Bevestigmet “OK"[ 1.

A1 odiom @

Druk -2.0kPa

Deze modus komt overeen
Fysio oK met een druk van —0,8 kPa/

t —-6mmHg/-8 cmH20/

-8 mbar.
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10 Instellingen wijzigen

10.1

248 |

Fabrieksinstellingen Thopazt wordt geleverd met de volgende fabrieksinstellingen.
Het is mogelijk deze instellingen te wijzigen en op te slaan als
de nieuwe standaardinstellingen.

Druk:
Drukeenheid:

Gemeten druk:

Vloeistoftijd 1:

Vloeistoftijd 2:

Vloeistofalarm:

Luchtlekkagehistorie:

Taal:

Als standaard opslaan:

-2,0kPa

- Kies voor max. =0kPa (=102 cmH20, =100 mbar, =75 mmHg).

kPa

— Kies uit kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Verbergen

— Kies uit verbergen en weergeven (alleen van toepassing in
de luchtlekkagehistorie).

- Deze functie is toegevoegd voor gevorderde Thopaz*-
gebruikers. Is de gemeten druk hoger dan de ingestelde
druk, dan kan dit erop wijzen dat de patiént in staat is om
de negatieve druk in de interpleurale ruimte te reguleren.

uIT

- Kies vit 24h/12h/8h/4h/OFF

- Toont de totale hoeveelheid opgevangen vloeistof
gedurende de afgelopen X uur.

uIT

— Kies vit 2h/1h/0.5h (30 min)/0.25h (15 min)/OFF

— Toont de totale hoeveelheid opgevangen vloeistof
gedurende de afgelopen X uur.

uIT

— Kies uit 500 ml/5min, 15min of 60 min; 400 ml/5min, 15min
of 60 min; 300 ml/5min, 15min of 60 min; 200 ml/5min,
15min of 60 min; 100 ml/5min, 15min of 60 min; 50 ml/5min,
15min of 60 min/OFF

— Het vloeistofalarmsignaal 407 verschijnt als Thopazt in de
afgelopen 5 minuten, 15 minuten of 60 minuten een hogere
vloeistofverzameling heeft gedetecteerd dan de gewenste
parameter.

Verbergen

- Kies vit verbergen en weergeven.

— Deze historie kan worden weergegeven op het
hoofddisplay (zie hoofdstuk 7.6.1 — Hoofddisplay).

Engels

- Kies uw taal.

Kies of u de nieuwe parameter als standaardwaarde wilt

opslaan (zie hoofdstuk 10.3 - Een gewijzigde parameter als

nieuwe standaardwaarde opslaan).



10.2

10.3

Instellingen wijzigen

WAARSCHUWINGEN

De instellingen mogen alleen worden gewijzigd door de arts of volgens medische

instructies.

WAARSCHUWINGEN

Pas de drukinstellingen aan voor pediatrische patiénten.

Een gewijzigde
parameter als
nieuwe
standaardwaarde
opslaan

Belangrijk: Thopazt staat op Standby.

1.

N

1.1 Druk op “Menu” [ 1.

2.1 Kies de gewenste
parameterwaarde door
op[ ]tedrukken.

2.2 Bevestigmet “OK" [ ]
om de gewenste
parameter te wijzigen.

2.3 Wijzig de gewenste
parameter doorop [ ]
of[  ]tedrukken.
Bevestigmet “OK"[ 1.

2.4 Druk op “Home”[  Jom
de instellingen te verlaten.

2.5 De instellingen zijn
gewijzigd voor de huidige
therapie.

Wijzig alle gewenste parameters zoals in het bovenstaande
beschreven.

Kies “Opslaan als standaard” en druk op “OK" [ ].
“Opgeslagen” verschijnt gedurende ca. 3 seconden.

De parameters zijn opgeslagen als de nieuwe standaard-
waarde. Telkens wanneer u Thopaz* inschakelt en een
nieuwe patiént kiest, zal Thopaz+ met deze instellingen
werken.

Druk op “Home” [ ] om de instellingen te verlaten.
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Een drainmonster nemen

WAARSCHUWINGEN

Om te garanderen dat Thopaz* de druk kan verlagen, moet u na het verwijderen van
de klem van de patiéntkatheter (drain) 30 seconden wachten voor u een drainmonster uit
de monsterpoort neemt.

Monsterpoort 1. Voordat u een drainmonster neemt, moet u eerst controleren
of er vloeistof in de patiéntslang aanwezig is.

2. Klem de katheter (drain) af.
3. 3.1 Schakel Thopaz* naar
stand-by door “Standby”
Aoore QO langer dan 3 seconden
Patigntslang = ingedrukt te houden.

3sec.

vvvvvvvvvvvv ]
Standbyl*  -2.0kPa | S h*

4. Desinfecteer védr de monsterneming de monsterpoort met
CaviWipes of Mikrozid AF Wipes.

5. 5.1 Verwijder lucht vit de
patiéntslang met een
injectiespuit®. Herhaal dit
tot er zich vloeistof bij de
monsterpoort heeft
verzameld.

* Injectienaald 17 G (1,4 mm)
of dunner.

6. Neem met een injectiespuit* een monster uit de
patiéntslang.

7. 7.1 Schakel Thopaz* in door
op “aan” te drukken — de
onderdruk wordt
opgebouwd.

8. Wacht 30 seconden!
Om te garanderen dat Thopaz* de druk kan verlagen, moet
u 30 seconden wachten tussen de monsterneming en het
verwijderen van de klem van de patiéntkatheter (drain).

9. Verwijder de klem van de patiéntkatheter (drain).



12 Problemen en alarmsignalen

Beschrijving

Thopazt maakt onderscheid tussen waarschuwingen (geel), alarmen (rood) en interne fouten
(rood). Als Thopaz* een van deze situaties constateert, klinkt er een geluidssignaal en verschijnt
er op het display een beschrijving van het probleem. Door gelijktijdig op de twee keuzeknoppen
te drukken, worden de akoestische alarmsignalen gedurende 60 seconden onderdrukt.
Uitzonderingen: Voor de waarschuwing 306 “opvangpot vol” en de waarschuwingen 302 “slang
verstopt”, 313 “filter verstopt” en 315 “Thopaz* oververhit"worden de akoestische alarmsignalen
gedurende 5 minuten onderdrukt.

Alarmsignalen vervangen niet de noodzaak van regelmatige monitoring van de patiént.
Lekkagewaarschuwingen worden mogelijk niet geactiveerd en daarom waarschuwt het
apparaat niet bij het loskoppelen van de Thopaz-slang in de volgende situaties

— ingestelde druk lager dan 0,4kPa

— ontkoppeling met de kleine dubbele connector (079.0024)

Voorbeeld:
Beschreven probleem
Lucht-  |Toegepaste druk
|lekkage | |Actiestatus
Akoestisch informatiesignaal J J J
tijdelijk gedempt
|getijk gedemp i Gelijktiidig indrukken om een

Foutnummer .t 1 akoestisch informatiesignaal
te bevestigen en de instructies
op het display te volgen.

Instructies voor
probleemoplossing

| 251

NL



Weergegeven op display
Foutnum- | Probleem- Instructies voor Opmerkingen/mogelijke Druk
mer omschrijving probleemoplossing oorzaak van de fout
306 Opvangpot vol 1.Klem de slang af Ja
2. Schakel naar Standby
3. Vervang de opvangpot
4.Ga verder met "Aan"
5. Verwijder de slangklem
=| 401 Accu zwak Thopaz* op het elektriciteitsnet | De accu kan nog ongeveer Ja
a aansluiten 30 min. worden gebruikt
| 402 USB-aansluiting niet | Ontkoppel de USB-kabel Een USB-verbinding is niet Ja
= mogelijk toegestaan als de pomp in
2 gebruik is of in de omgeving van
g de patiént
;u 405 Stand-by Thopaz* aan- of uitzetten In Stand-by gedurende Nee
= 5 minuten.
2 | 406 Temperatuur te Zet back-up-pomp klaar Stel Thopaz™ niet bloot aan Ja
-%’ hoog warmtebronnen.
B | 409 Fout vloeistofsensor | — Vloeistofmeting niet Ja
£ beschikbaar
'*g - Bevestig de therapie en zet
- deze voort
410 Opvangpotdetectie | 1. Klem de slang af Ja
2. Schakel naar Standby
3. Vervang de opvangpot
4. Ga verder met "Aan"
5. Verwijder de slangklem
301 Lek in systeem Controleer systeem op lekken - Ontkoppeling. Nee
- Ontbrekende afdichting bij
vacuimpoort.
— Thopaz* detecteert een lek in
het Thopaz*-systeem inclusief
Thopaz-slangen, NIET van het
loskoppelen van de
patiéntkatheter van de
patiént.
—Bij een insteldruk lager dan
0,4kPa wordt mogelik geen
lekkagewaarschuwing
geactiveerd.
— Het loskoppelen van één
katheter bij de kleine dubbele
connector wordt niet door
Thopaz* 9edetecteerd
302 Slang verstopt 1. Klem de katheter af - Slang is geknikt of verstopt Nee
2.Klem de slang af gedurende ca. 10 min.
3. Schakel naar Stand-by - Thopaz* constateert alleen
4. Vervang slang verstopping van de
5. Ga verder met “Aan” Thopaz*-slangen, NIET van
6. Verwijder katheterklem de patiéntkatheter.
305 Accu leeg Thopazt op het elekiriciteitsnet Nee

aansluiten
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Weergegeven op display

Foutnum- | Probleem- Instructies voor Opmerkingen/mogelijke Druk

mer omschrijving probleemoplossing oorzaak van de fout

31 De zelftest is mislukt | Klik de opvangpot eruit en er Schakel Thopaz* nietinalshet | Nee
weer in apparaat al op de patiént is

aangesloten.

313 De filter is verstopt | 1. Klem de slang af De filter in de opvangpot is Nee
2. Vervang de opvangpot verstopt.
4. Ga verder met “Aan”
4. Verwijder de slangklem

315 Thopaz* oververhit | Vervang Thopaz™ Nee

407 Vloeistofalarm Patiént verliest een grote Ja
hoeveelheid vocht

Interne fout XXX 1. Zet Thopaz* uiten weer aan | Neem contact op met de
2. Medela-klantenservice op de | Medela-klantenservice als de
hoogte stellen foutmelding zich herhaalt.
@@ Veiligheidstip

-

Het geluidsalarm “Lek in systeem — 301" wordt gedurende ongeveer 6 minuten na het
inschakelen van Thopaz+ gedeactiveerd.

Veiligheidstip

Waarschuwing “opvangpot vol”/Waarschuwing “filter verstopt”.

De waarschuwing “opvangpot vol” wordt gegeven als het vulniveau van de opvangpot
ongeveer de maximale schaallijn op het label van de opvangpot heeft bereikt. Opvang-
pot vervangen conform de gebruiksaanwijzing, “hoofdstuk 8 — Opvangpot vervangen”.
Als er secreties tegen de wand van de opvangpot kleven, kan de waarschuwing
“opvangpot vol" te vroeg worden afgegeven.

Wanneer de waarschuwing met de selectieknoppen is onderdrukt, verschijnt er een
symbool [ 2% ] in de gebruiksmodus. Na 5 minuten wordt het geluidsalarm alsnog
afgegeven.

Bij overvullen van het maximale volume van de betreffende opvangpot, wordt het alarm
“filter verstopt" geactiveerd. De waarschuwing wordt geactiveerd door de verstopping
van de hydrofiele filter wanneer deze in contact komt met vloeistoffen of secreties.
Raadpleeg hoofdstuk “4 — Overzicht" voor de locatie van de hydrofiele, overloopbeveili-
gings-/bacteriefilter in de opvangpotten. Wanneer de filter verstopt is geraakt en het
alarm “filter verstopt" is geactiveerd, wordt het vacuim onderbroken dat bij de patiént
wordt toegepast en kan dit niet langer worden geregeld of in stand gehouden.

Verdere ophoping van vloeistoffen, secreties en lucht wordt bij een positieve druk van
0,2-0,5 kPa afgelaten via het overdrukventiel. Deze overdrukfunctie mag niet worden
beschouwd als alternatief voor de vrije-overloopfunctie. De opvangpot dient te worden
vervangen zodra deze vol is. Raadpleeg hoofdstuk “4 — Overzicht" voor de locatie van
het overdrukventiel.

Vervang de opvangpot conform de gebruiksaanwijzing, “hoofdstuk 8 — Opvangpot
vervangen”.
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13 Algemene richtliinen voor herverwerking

Thopaz*, laadstation, standaardhouder en houder — standaard herverwerking

Thopaz* in geval van morsen op de afdichting
In geval van morsen op de ontgrendelingsknop, bedhouder, standaard drukknophouder
van het laadstation en houder met rail

x | x | x| - Conform ISO 17664-2 zijn deze aanwijzingen door de fabrikant van het medische
hulpmiddel gevalideerd als zijnde geschikt voor het voorbereiden van een medisch
hulpmiddel voor hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerker om
ervoor te zorgen dat de verwerking, zoals deze feitelijk wordt vitgevoerd met behulp van
apparatuur, materialen en personeel in de verwerkingsfaciliteit, het gewenste resultaat
oplevert. Dit vereist verificatie en/of validatie en routinematige monitoring van het proces.

- Voor specificatie van waterkwaliteiten zie AAMI TIR34.

x| x| x| — De reinigings- en desinfectiemachine moet gekwalificeerd zijn volgens de ISO 15883-serie.

Reiniging en desinfectie zijn gevalideerd in een reinigings- en desinfectiemachine van het
type: Uniclean PL 11 1-2 EL (MMM, Duitsland).

- Alle gedemonteerde onderdelen moeten veilig worden vastgezet in de dragers/
bevestigingspunten.

- Overbelast de reinigings- en desinfectiemachine niet. Rangschik de gedemonteerde
onderdelen zodanig dat er geen gebieden ongewassen achterblijven en dat de binnen-
en buitenoppervlakken door de reinigingsvloeistoffen worden bereikt.

Aanvullende informatie

X — Gooi het apparaat (of het onderdeel, indien van toepassing) weg of laat het repareren als
het zichtbare tekenen van slijtage of schade vertoont.

Beperkingen

x | x  x - Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM): wegwerphandschoenen en
andere PBM volgens lokale richtlijnen en voorschriften.

- Voer een behandeling op het gebruikspunt uit met leidingwater (<40 °C, <104 °F) direct na
gebruik van het apparaat (voordat de grond op het apparaat kan opdrogen). Overtreding
hiervan kan resulteren in het fixeren van resten en daardoor de desinfectie belemmeren.

— Als het product wordt gebruikt bij een patiént die aan een ziekte lijdt en bij wie de
ziekteverwekkers niet kunnen worden geélimineerd met de hieronder beschreven
procedure, moet het product worden weggegooid.

- Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemid-
del met betrekking tot, inclusief maar niet beperkt tot, blootstellingstijiden en veiligheids-
maatregelen.

X | X - Dompel het apparaat nooit onder in water of spoel het niet af met water of andere
vloeistoffen. Spuit geen reinigingsproducten en desinfectiemiddelen rechtstreeks op
het apparaat.

Algemene veiligheidsinstructies
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Voorbereiding voor het reinigen

Handmatige reiniging

Thopaz*, laadstation, standaardhouder en houder — standaard herverwerking

Thopaz* in geval van morsen op de afdichting
In geval van morsen op de ontgrendelingsknop, bedhouder, standaard drukknophouder
van het laadstation en houder met rail
x| x| x - Koppel alle accessoires los/verwijder ze.

X | x - Veeg de externe oppervlakken van het apparaat af om al het grove vuil te verwijderen met
een zacht, pluisvrij doekje bevochtigd met kraanwater.

x | — Demonteer alle vervuilde componenten in het maximale aantal afzonderlijke onderdelen.
- Verwijder de ontgrendelingsknop door deze te ontgrendelen met behulp van twee hendels,
die geen scherpe randen hebben en een schachtdiameter van <3,5mm (zie afbeelding).
— Draai de schroeven van de bedhouder los met een kruiskopschroevendraaier en verwijder
ze (zie afbeelding).

— Open voorzichtig de Torx-schroef op het laadstation en druk de veer samen door op de
knop te drukken. Nadat u de schroef hebt verwijderd, laat u de drukknop langzaam los.
Verwijder vervolgens de drukknop en de veer. Verwijder vervolgens de onderste grijper
door de klem te sluiten en er daarna aan te trekken.

x | — Indien nodig en om grof vuil te verwijderen, plaatst u de gedemonteerde onderdelen
gedurende 10 minuten in leidingwater en veegt u zichtbare vlekken weg met een zacht,
pluisvrij doekje gedrenkt in leidingwater.

— Als er achtergebleven aarde op de gedemonteerde onderdelen is opgedroogd, moet de
grond opnieuw worden gehydrateerd voordat de enzymen effectief kunnen zijn.

x| | —Reinig grondig onder de pakking met behulp van een steriele spatel zonder scherpe
randen en volgens het volgende proces:
- Vouw een CaviWipes™- of Incidin OxyWipe S™-doekje één keer in het midden, zodat de
punt van de spatel door het doekje wordt omhuld.
- Wikkel het doekje eenmaal rond de spatel.
- Steek de in een doekje gewikkelde spatel voorzichtig onder de vervuilde afdichting aan de
uiterste linker- of rechterzijde van Thopaz*. Schuif hem vervolgens naar het midden van het

apparaat en duw hem met een vegende beweging naar buiten.

- Vervang het reinigings- en desinfectiedoekje door een nieuw exemplaar.

- Steek de verpakte spatel voorzichtig onder de vervuilde afdichting aan de andere kant van
Thopazt. Duw vervolgens naar het midden van het apparaat, voorbij de plek waar u
eerder uitviel. Schuif vervolgens met een vegende beweging naar buiten.

- Vervang het reinigings- en desinfectiedoekje door een nieuw exemplaar en herhaal de
bovengenoemde reinigingsstappen totdat het reinigings- en desinfectiedoekje niet meer
vervuild is.

x| x| | —Veeg alle externe oppervlakken van het apparaat af met CaviWipes™- of Incidin OxyWipe
S™-doekijes.

- Veeg weg van moeilijk schoon te maken plaatsen (bijvoorbeeld waar onderdelen die niet
kunnen worden gedemonteerd, samenkomen en spleten).

- Gebruik een nieuw reinigings- en desinfectiedoekie als het doekje vervuild is.

- Maak schoon totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Besteed speciale aandacht aan
de moeilifk schoon te maken gebieden.
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Handmatige desinfectie

Automatische reiniging

Geautom. desinf.

Thopaz*, laadstation, standaardhouder en houder — standaard herverwerking
Thopaz* in geval van morsen op de afdichting

In geval van morsen op de ontgrendelingsknop, bedhouder, standaard drukknophouder
van het laadstation en houder met rail

X - Desinfecteer grondig onder de pakking met behulp van een steriele spatel zonder scherpe

randen en volgens het volgende proces:

- Vouw een nieuw CaviWipes™- of Incidin OxyWipe S™-doekje één keer in het midden,
zodat de punt van de spatel door het doekje wordt omhuld.

— Wikkel het doekje eenmaal rond de spatel.

- Steek de verpakte spatel voorzichtig onder de verontreinigde afdichting aan de uiterst
linkse of uiterst rechtse kant van Thopaz*. Schuif hem vervolgens naar het midden van het
apparaat en duw hem met een boogvormige beweging naar buiten.

- Vervang het reinigings- en desinfectiedoekje door een nieuw exemplaar.

- Steek de verpakte spatel voorzichtig onder de vervuilde afdichting aan de andere kant van
Thopaz*. Duw vervolgens naar het midden van het apparaat, voorbij de plek waar
u eerder uitviel. Schuif vervolgens met een vegende beweging naar buiten.

x x| | —Neem een nieuw CaviWipes™- of Incidin OxyWipe S™-doekje en veeg alle externe
oppervlakken van de apparatuur schoon.

- Besteed speciale aandacht aan de moeilifk schoon te maken gebieden van het apparaat.

- Om de blootstelling aan moeilik schoon te maken plekken te vergemakkelijken, kunt u een
nieuw CaviWipes- of Incidin Oxy Wipe S-doekje om een spatel of een soortgelijk
voorwerp wikkelen.

- Zorg ervoor dat alle oppervlakken van het apparaat gedurende 3 minuten zichtbaar
vochtig blijven op kamertemperatuur. Als het oppervlak te droog wordt, bevochtig het
oppervlak dan met een nieuw doekje.

- Neem een nieuw CaviWipes™- of Incidin OxyWipe S™-doekje en veeg alle externe
oppervlakken van de apparatuur opnieuw schoon.

- Na de voorgeschreven blootstelling verwijdert u eventuele resten met een zacht, pluisvrij
doekje bevochtigd met kritisch water conform AAMI TIR 34.

x | — Plaats gedemonteerde componenten, indien van toepassing, in een kleine zeefbak,
die op de lastdrager wordt geplaatst.

- Plaats de gedemonteerde onderdelen in een platte bak, zodat ze niet kunnen
omvallen. Oriénteer met de uitsparingen naar beneden gericht, zodat vloeistoffen
door de zwaartekracht worden afgevoerd.

- Gebruik geen drooghulpmiddelen (spoelmiddelen). Deze kunnen op het oppervlak
achterblijven met een schadelijk effect op het apparaat en de biocompatibiliteit ervan.

Het reinigingsprogramma in de wasser-desinfector bestaat uit het volgende:

- 1 minuut voorreiniging met kraanwater

- 5 minuten reinigen bij 55°C met 0,5 % oplossing neodisher® MediClean forte
(alkalische enzymatische reiniger) in leidingwater

- 1 minuut spoelen met kritisch koud water conform AAMI TIR 34

x | — Thermische desinfectie met kritisch water volgens AAMI TIR 34 water (zonder extra
middel) bij 90 °C gedurende 1 minuut (A0=600) of pas de AO-waarden aan volgens
lokale richtliinen en voorschriften.
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Drogen

Inspectie

Bewaren

Vervoer

Thopaz*, laadstation, standaardhouder en houder — standaard herverwerking
Thopaz* in geval van morsen op de afdichting

In geval van morsen op de ontgrendelingsknop, bedhouder, standaard drukknophouder
van het laadstation en houder met rail

x  — Droog gedemonteerde onderdelen in een wasser-desinfector bij 110 °C gedurende
minimaal 45 minuten.

x | x| x| —Alsdrogen in de wasser-desinfector niet mogelijk is of als er sprake is van achtergeble-
ven vocht, veeg dan de externe oppervlakken droog met een droog, zacht, pluisvrij
doekje of droog ze zorgvuldig af met perslucht van medische kwaliteit.

- Besteed speciale aandacht aan de droogte van moeilijk bereikbare plaatsen.

x| x| x| —Inspecteer het apparaat of de gedemonteerde onderdelen visueel op achtergebleven
vuil of desinfecterende oplossing. Herhaal indien nodig de reiniging en desinfectie.
- Inspecteer het apparaat of de gedemonteerde onderdelen visueel op schade. In geval
van schade aan een of meer onderdelen, vervang deze door nieuwe.

x | — Zet de veer terug in de oorspronkelijke positie.

- Duw vervolgens de ontgrendelingsknop voorzichtig terug in de oorspronkelijke positie
(zie afbeelding).

- Controleer of de ontgrendelingsknop terug op zijn plaats springt als deze naar
beneden wordt gedrukt om de juiste plaatsing te verifiéren.

— Plaats de siliconen inzetstukken opnieuw in de handgreep.

- Steek de asstukken in de achtercover van Thopaz*'.

- Schuif de handgreep in de uitsparing in de assen en draai de schroeven voorzichtig
vast met een kruiskopschroevendraaier (zie afbeelding).

— Controleer of de bedhouder stevig is gemonteerd en kan worden geopend en
gesloten.

57
S
|

N

— Om het laadstation weer in elkaar te zetten, installeert u de veer opnieuw op de as van
de drukknop en steekt u de drukknop opnieuw in het sleufgat in het laadstation. Houd
vervolgens de drukknop ingedrukt, installeer de klem opnieuw en draai tenslotte de
schroef vast.

X - Bewaar het apparaat altijd in een droge, schone en stofvrije omgeving.

x| x| x| —Verwerk het apparaat opnieuw voordat u het opstuurt voor onderhoud.
Als dit niet mogelijk is of slechts in delen kan worden gedaan, moet op de verpakking
het potentiéle biologische gevaar worden vermeld. Lokale procedures en richtlijnen
zijn van toepassing.
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14 Garantie, onderhoud en controles

Garantie

Medela AG geeft 2 jaar garantie op materiaal- en fabricagefouten van het product vanaf de
datum van aankoop. Defecte materialen worden gedurende deze periode gratis vervangen mits
het defect niet het gevolg is van onachtzaamheid of onjuist gebruik. De garantie geldt niet voor
aan gebruiksslijtage onderhevige onderdelen. Voor conformiteit met deze garantie en het
optimaal functioneren van uw Medela-producten, bevelen wij aan bij uw apparatuur alleen
originele Medela-accessoires te gebruiken.

Medela AG is in geen geval aansprakelijk voor claims die niet onder de beschreven garantie-
voorwaarden vallen, zoals aansprakelijkheid voor vervolgschade, enz. Het recht op vervanging
van defecte onderdelen door Medela komt te vervallen indien er door ongeautoriseerde
personen werkzaamheden aan Thopaz* zijn vitgevoerd. Voorwaarde voor aanspraak op de
garantie is dat het apparaat bij een Medela servicecentrum wordt aangeboden.

Onderhoud

Thopazt is een onderhoudsvrij toestel. Als het toestel wordt ingeschakeld, wordt er altijd eerst
een zelftest vitgevoerd waarbij de interne werking van Thopaz* wordt gecontroleerd.

Een pieptoon geeft aan dat Thopazt met succes de zelftest heeft uvitgevoerd en dat het toestel
aanstaat. De veilige werking wordt gegarandeerd door de functiecontrole, met inbegrip van
de opvangpot en de slangenset, die voor elk gebruik moet worden uitgevoerd.

De veiligheidsvoorschriften moeten in acht worden genomen.

Routinecontrole

Medela beveelt aan Thopaz*t eenmaal per jaar aan een routinecontrole te onderwerpen. In
bijlage B van deze instructies vindt u de uit te voeren verrichtingen en een protocolsjabloon
conform EN/IEC 62353. Zolang Thopazt wordt gebruikt in overeenstemming met de gebruiks-
aanwijzing, is er geen extra kalibratie nodig.

Instructies voor FPT-test Belangrijk: Patiént mag niet aangesloten zijn!
Thopazt* moet van de netstroom losgekoppeld
(werking op accu) en uvitgeschakeld zijn.

Vacuimmeter 079.0021 079.0016
0771456

(Slang bv.  12x7 mm, niet meegeleverd)
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1. Sluit de slang Fel 079.0021 en de opvangpot van 0,81
079.0016 aan op Thopaz*. Zie voor instructies voor het
aansluiten van het systeem hoofdstuk 7 — Voorbereidingen
voor het gebruik.

2. Sluit de vacutmmeter met slang aan op de patiéntpoort.

3. "_3.1 Druk[ L[ 1]

tegelijkertijd in en houd

deze ingedrukt. Druk

daarnaastop [ .
3.2 De veiligheidstest start.
3.3 Volg de instructies op

t t het display.
H

T
Gelijktijdig indrukken

Veiligheidscontrole
Er zijn geen voorgeschreven of aanbevolen veiligheidscontroles die moeten worden uitgevoerd.

Werkingsprincipes

— De conformiteit van het ontwerp van de Medela Thopaz*t met de norm IEC 60601-1 is getest
door onafhankelijke testinstituten. Een kopie van de desbetreffende certificaten wordt op
verzoek vitgereikt. Op grond van de fabricagemethode verwacht Medela dat de elektrische
veiligheid gedurende de levensduur van het product volledig gewaarborgd is, mits Thopaz+
tiidens zijn levensduur uitsluitend wordt gerepareerd door Medela geautoriseerde servicecen-
ters en het toestel correct wordt gebruikt waarvoor het bedoeld is.

- Voor Thopazt als apparaat in beschermingsklasse Il (IEC 60601-1) is er geen beschermende
aardgeleider; tests met betrekking tot beschermende aarde (veiligheidsaardingsweerstand,
aardlekstroom enz.) zijn niet van toepassing.

— De behuizing van Thopaz*t bestaat volledig uit geisoleerd materiaal. Bij het testen van de
aanraakstroom met gewone meetinstrumenten zullen er dus geen meetbare waarden worden
vastgesteld.

— De toegepaste onderdelen van Thopazt zijn verbonden met Thopazt via niet-geleidende
vacuimslangen, opvangpotten en slangen. Zelfs bij het afzuigen van een geleidende vloeistof
(99/L NaCl; IEC 60601-1) tot de overloopbeveiliging geactiveerd wordt, zullen metingen van
de patiéntenlekstroom met gewone meetinstrumenten geen meetbare waarden opleveren.

— Thopazt-systemen hebben geen patiéntaansluitingen en functionele aardgeleiders; tests met
betrekking tot deze verbindingen en stromen zijn niet van toepassing.
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15 Atvalverwijdering

Scheid de onderdelen van het Thopazt+-systeem en voer ze af volgens de volgende aanwijzingen.

Steriele pot, slangen en deksels
Zorg ervoor dat u Thopaz* en de bijbehorende accessoires conform de afvalvoorschriften van
het ziekenhuis afvoert.

Niet-steriele algemene accessoires
De onderdelen zijn gemaakt van kunststoffen die niet schadelijk zijn voor het milieu als je deze
weggooit bij het huisvuil. Recycle of voer af volgens de lokale voorschriften.

Motor unit en voedingsadapter

— De Thopazt-pomp moet worden afgevoerd in overeenstemming met de Europese richtlijn
2012/19/EU WEEE.

— Voer elektrische of elektronische apparaten niet samen met ongesorteerd gemeentelijk afval
af, maar lever deze afzonderlijk in.

— In de Europese Unie/Zwitserland/Verenigd Koninkrijk is de fabrikant of leverancier verplicht
afgedankte apparaten terug te nemen. In andere landen zijn mogelijk vergelijkbare inzamel-
ings- en recyclingsystemen van toepassing. Neem de relevante lokale wetgeving en
voorschriften in uw land voor het afvoeren van elekirische en elektronische apparatuur in acht.

- Vraag in de winkel naar inzamelpunten voor afgedankte apparaten of neem hiervoor contact
op met je gemeente.

- Het afzonderlijk inleveren en recyclen van afgedankte apparaten helpt bij het behoud van
natuurlijke bronnen en zorgt ervoor dat de apparatuur wordt gerecycled op een manier die
niet schadelijk is voor de menselijke gezondheid en het milieu.

Lithium-ion batterijen

— De motoreenheid bevat lithium-ionbatterijen die het risico van brand, explosies en brandwon-
den met zich meebrengen als ze op de verkeerde manier worden weggegooid.

- De batterijen niet uit elkaar halen, breken, verwarmen boven 100°C (212 °F), verbranden of in
vuur werpen.

- Afvoeren overeenkomstig uw lokale voorschriften.

16 Accessoires

WAARSCHUWINGEN

De werking van Thopaz* is geverifieerd in combinatie met de in Bijlage A opgenomen
accessoires. Voor een juist en veilig gebruik Thopaz* alleen met deze accessoires
gebruiken.

Nadere informatie wordt bij de desbetreffende accessoire meegeleverd.
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17 Technische specificaties

L

vacuum

P

B
2

kg

54

@cm

95 +55
1504, -20 °C
93 +40 106
157" oy +5, °c 70, kPa

]

IP33

laag vacuim, Gemeten bij Om, luchtdruk:
-10kPa/-75mmHg/ 1013,25hPa
-102cmH20/-100mbar Let op: vacuimniveaus kunnen variéren
Tolerantie: +15% afhankelijk van de locatie

(meters boven zeeniveau, luchtdruk

en temperatuur).

<51/min
1,1kg/2,41bs

Voeding Pomp
Model:  MSA-C25001S12.0-30C-ZZ 12VDC, 20W
IEC: 60601-1
Input: ~ 100-240VAC, max 0,8 A,
50/60Hz
Output: 12VDC, 2,5A

ISO 13485 C E
CE (93/42/EEC), llb 0123

HxWxD zonder opvangpot
228x172x97 mm

Transport-/opslagvoorwaarden

Bedrijffsvoorwaarden
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18 Betekenis van symbolen

De volgende symbolen kunnen aanwezig zijn op de efikettering van het apparaat of in de
informatie die bij het apparaat wordt geleverd. Raadpleeg de etikettering van het apparaat of
de bijbehorende informatie voor de toepasselijke symbolen.

A

Algemeen veiligheidswaar-
schuwingssymbool, verwijst
naar informatie betreffende
de veiligheid.

A

Geeft een temperatuur-
bereik aan (bijvoorbeeld
voor werking, vervoer of
bewaren).

R only

Geeft een voor te schrijven
apparaat aan. De
Amerikaanse federale wet
beperkt de verkoop van dit
apparaat door of op
voorschrift van een arts
(alleen voor de VS).

N2
e

TN~

K

Plaats het product niet in het
zonlicht.

N2
Geeft de locatie van de
dempknop aan.

LOT

Geeft de batchcode van de
fabrikant aan

Stenteeo

Geeft aan dat het apparaat
met etheenoxide is
gesteriliseerd.
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Geeft het onderdeelnummer
van het apparaat aan.

Geeft het bereik van de
luchtdruk aan waaraan het
medische apparaat veilig
kan worden blootgesteld.

e

Geeft de fabrikant aan.

Geeft conformiteit aan met
aanvullende Amerikaanse
en Canadese
veiligheidseisen voor
elektrische medische
hulpmiddelen.

O]

Geeft een apparaat van
klasse Il aan.

Geeft het aantal (X)
individuele apparaten in de
verpakking aan.

c € 0123

Geeft aan dat de
apparatuur voldoet aan de
EU-voorschriften inzake
medische hulpmiddelen.

Geeft aan dat het artikel
een medisch hulpmiddel is.

Geeft een bereik voor de
relatieve luchtvochtigheid
aan (bijvoorbeeld voor
werking, vervoer of
bewaren).

y

Bevat breekbare goederen.
Voorzichtig behandelen.

®

MRI Onveilig, blijf uit de
buurt van MRI-apparatuur
(Magnetic Resonance
Imaging).

Y

Duidt wisselstroom aan.

a

Geeft aan dat het apparaat
niet mag worden gebruikt
na de getoonde datum.

§

Geeft de wettelijke
specificaties van de pomp
aan.

[sN]

Geeft het serienummer van
het apparaat aan.

©

Lees en volg de
gebruiksaanwijzingen.

Uit de buurt van regen
houden.

In een droge omgeving
bewaren.

hr ¢

—
Voer elektrische/
elektronische apparaten
niet samen met
ongesorteerd gemeentelijk
afval af (voer het apparaat
af in overeenstemming met
de plaatselijke regelgeving).

i

Geeft de datum van
productie aan.

@

Geeft aan dat het apparaat
voor eenmalig gebruik
bestemd is. Het hulpmiddel
niet hergebruiken.

(]

Geeft aan dat de
gebruiksinstructies
geraadpleegd moeten
worden.



-

Geeft een veiligheidstip
aan.

(R

Geeft aan dat er storing
kan ontstaan in de
omgeving van apparatuur
die van dit symbool is
voorzien.

»

Geeft de flowniveaus van
het systeem aan.

[T

Geeft de afmetingen
(h x b x d) van het systeem
aan.

A

Geeft patiéntnummer aan.

(I

Geeft aan dat de accu
bijna leeg is.

L

Geeft aan dat er niet
genoeg vloeistof is voor
een geldige
vloeistofmeting.

Geeft een informatiedrager
aan die unieke apparaat-
ID-informatie bevat.

Geeft de klasse van het
systeem aan met
betrekking tot elektrische
veiligheid.

®

Waarschuwt ervoor het
hulpmiddel niet te
gebruiken indien de
verpakking beschadigd is.

o

Geeft de elektrische
specificaties van de pomp
aan.

pcs

Geeft aantal items aan.

(=)

Geeft aan dat Thopaz* niet
rechtop staat en dat het
vloeistofniveau niet kan
worden gemeten.

[l

Geeft aan dat de accu
wordt opgeladen
(bewegende balkijes).

&
Geeft aan van welk
materiaal een artikel is

gemaakt.

11

Geeft deze kant naar
boven aan.

Lijst van symbolen (vitsluitend VS)
www.medela.com/symbols-glossary

IP33

Wijst op de bescherming
tegen indringing van vaste
vreemde voorwerpen en
schadelijke effecten door
indringing van water.

Yoy

et

Geeft aan dat de
verpakking gerecycled kan
worden.

Duidt gelijkstroom aan.

o
=
Geeft luchtlekkage aan.

@s
Geeft aan dat u de knop

meer dan 3 seconden moet
indrukken.

E3

Geeft aan dat de accu
volledig is opgeladen enis
aangesloten op het
elektriciteitsnet.

O

Geeft een enkel steriel bar-
rieresysteem aan.

#

Geeft modelnummer aan.

vl

Duidt op toepassing van
een onderdeel van het type
CF.

Geeft het maximale
vacuimniveau van de
pomp aan.

Geeft het gewicht van het
systeem aan.

Geeft vloeistof aan.

[ )

Geeft aan dat de accu leeg
is.

Geeft aan dat het
vloeistofniveau niet kan
worden gemeten.

Geeft een enkelvoudig
steriel barriéresysteem met
beschermende
buitenverpakking aan.
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Nemkivénatos mellékhatdsok.......................
Atekintés ...
A Thopazt f8bb alkotdrészei. ...
KHEIZO. .o
Gomb AKHIVAIGSO ...
Csovek
TAANYOK oo e
Tovabbi informaciok ...
AVAKUUM defiNICIOIa. ...
Szabdlyozott NYOMAS. ...
Biztonsagi nyomdAashatdr. ...
€SB AODIMESE ...t
Biztonsdgi kamra a tartdlyban. .
FOlYQAEKMEIES ..o
KorlGtozAsok ...
Tlfolyds védelem/baktériumszird ...
FENYErzEKEIE ...
Telepités. ...
Eredeti szAllitmdny ellendrzése ...
Els& inditds. ...
Haszndlatra elékészités/izemeltetési utasitasok
Ellen&rzések a haszndlat elétt...........
Cs6vek CSAAKOZIOTESA. ...t
Tartdly bepattintAsa.. ...
2 literes tartdly haszndlata ...
Thopazt bekapcsolésa. ...
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MUEkodési ellendrzés VEGZESE ...t 289
A kezelés elSrehaladdsdnak ellendrzése..............o.ooiiii 290
FO KEPEIMYE. ..o 290
Folyadék kijelzé visszadllitGsa. ... 291
BIBZMENYEK ... 292
Katéter ellendrzése ... 294
Thopazt KIKAPCSOIASA. .. ..o 295
Adatok &tvitele PC-re a ThopEasy+ szoftverrel.......................................... 296
Tart@lycsere ... 297
Tartdly szilérdité anyaggal: a szilérditdsi folyamat akfivdldsa ... 298
Nyomas médositasa izemelés kézben ...

FIZIol&Gia MYOMUAS ...

Beallitdsok mOdosit@isa ...

Gyari bedllfESOK. ...

Bedllitdsok MAAOSHASQ.. .. ...

Médositott paraméter bedllitdsa alapértelmezettként ..
Mintavétel lecsapoléassal.............................
Hibaelhdritas és tajékoztaté jelzések ..
LTS o
Altalénos vjrafeldolgozdsi GHMUIAI® ... oo
Garancia, karbantartas és ellendrzés.............................
GOIGNCIA e
Karbantartds ...
RUHNEIIENEIZES .o
Utasftésok az FPT teszttel kapesolatban ...
BiztonsAgi €llENGrzEs. ...
Artalmatlanitds ...
Tartoz@kok ...
MGszaki adatok ...
A szimbélumok jelentése ...
Miszaki dokumentécié (csak angol nyelven)...........................................

A melléklet
B.melléklet ...

Ez a haszndlati utasitds az 1.01-es firmware-hez tartozik.
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Gratulalunk

A Thopaz* készilék révén On egy innovativ digitdlis mellkasi drain rendszert vésdrolt, amely 4
standardokat dllit fel a terdpids és a mellkasi drain kezelések teriletén.

A Thopazt egységnek van egy elektronikus mérd és figyelé rendszere optikai és hangjelzéses
dllapotielz8kkel. A készilék szdraz rendszer(, vagyis mikodéséhez folyadék nem szikséges.

A fontos informécidk a terdpia menetérdl digitdlisan és grafikusan keriinek kijelzésre. A terdpia
befejeztével On az adatokat egy PC-re attdltheti.

A praktikus méret, a rendkivil csendes mkodés és a képernyd fényerejét szabdlyozé fényérzé-
kel nagyon kellemes haszndlatot biztosit a beteg és a kdzelben tartézkoddk szdmdra.

Medela Chest Drainage University
[Medela Mellkas Drain Rendszer
Oktatéprogram]

A Medela University egy online oktatdsi platform, amely ingyenes tanfolyamokat tartalmaz a
mellkasi drain kezelésérél és a munkahelyi képzésekrdl, amelyet szdmos forrds, példaul klinikai
kompetencidk és a Thopaz* szimuldtor egészit ki.

REGISZTRALJON MEG MA, HOGY TOVABB BOVITSE ES FRISSITSE TUDASAT.
Tanuljon bérmikor, barhol!
Keresse meg az Ont érdeklé témdkat, tegye a kivdlasztott kurzusokat a kosdrba, és mdar mehet is

tovdbb a pénztdrhoz. Minden elvégzett tanfolyamot oklevéllel jutalmaznak.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Figyelmeztetések és biztonsdgi utasitdsok

FIGYELMEZTETESEK
Potencidlisan veszélyes helyzetet jelez, amely elhaldlozdshoz vagy stlyos sériléshez
vezethet, ha kialakuldsat nem elézik meg.

>

A OVINTEZKEDESEK
Potencidlisan veszélyes helyzet, amelynek bekdvetkezése kisebb vagy mérsékelt sérilést
okozhat.

@ Biztonsaggal kapcsolatos tanacs
Hasznos informdcidk az eszkoz biztonsdgos haszndlatdval kapesolatban.

A Thopaz* kizdrélag a haszndlati utasitdsban megadott alkalmazdsi terileteken haszndlhaté.
A Medela csak akkor tudja garantdlini a készilék biztonsdgos mikodését, ha a Thopaz*
késziléket az eredeti Thopazt kiegészitékkel (tartdly, csékészlet, hordozdszij, haldzati adapter,
dokkold dllomds — l&sd a 16. fejezetet — Tartozékok/A. figgelék) egyitt haszndlidk.

Az elekiromos orvosi berendezésekhez csatlakoztatott mds berendezéseknek is meg kell felelnitk
a megfeleld IEC vagy ISO szabvdanyoknak (pl. az informdcids és kommunikdcids technoldgiai
berendezésekrél sz616 IEC 60950-1/IEC 62368-1 szabvdnynak). Tovdbbd minden konfigurdcid-
nak meg kell felelnie az elekiromos orvosi rendszerekre vonatkozé kévetelményeknek (I8sd az
IEC 60601-1 szabvdny 16. pontiat). Aki mds berendezést csatlakoztat elektromos orvosi
berendezésre, és orvosi rendszert konfigurdl, felelésséggel tartozik azért, hogy a rendszer
megfelelien az elektromos orvosi rendszerekre vonatkozd kdvetelményeknek. Kérjtk, vegye
figyelembe, hogy a helyi térvények elsébbséget élveznek a fent emlitett kdvetelményekkel
szemben. Kétség esetén fordulion a Medela helyi Ggyfélszolgdlati képvisel&jéhez vagy a mUszaki
szervizosztdlyhoz.

Uzembe helyezés elétt olvassa el és vegye figyelembe ezeket a figyelmeztetéseket és
biztonsagi utasitasokat. Uzemeltetés elétt ismerkedjen meg a kapcsolédé tajékoztaté
jelzésekkel és hibaelharitasi utasitasokkal (Iasd a 12. fejezetet — Hibaelhdritas és tajékoztaté
jelzések). Ezt a haszndlati utasitast a készilék mellett kell tartani késébbi tajékozédas
céliabél.

Megjegyzendé, hogy ezek a kezelési utasitdsok dltaldnos Gtmutatdsnak minésilnek a termék
haszndlatdhoz. Orvosi kérdésekkel orvosnak kell foglalkoznia.

A Medela kizérélag a Thopazt ALAPVETO BIZTONSAGARA, megbizhatésagdra és teljesftmé-
nyére gyakorolt hatdsért vdllal felel8sséget, amennyiben a késziléket a Haszndlati utasftdsnak

megfelel8en haszndljdk.

VIGYAZAT: Az Egyesilt Allamok szévetségi térvényei értelmében a késziilék kizardlag orvos dltal
vagy orvos utasitdsdra értékesithetd.

Az eszkdzzel kapcsolatos minden silyos vdratlan eseményt jelenteni kell a Medela AG és az
illetékes hatésag felé.

A Medela fenntartia magdnak a jogot a technikai adatok megvdltoztatdsdra.
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FIGYELMEZTETESEK

Figyelmeztetés: Az esetleges keresztszennyez6dés vagy biolégiai veszélyeknek valé

kitettség kockazatanak csékkentése érdekében

— viselien véd8kesztyt minden mivelethez.

- Minden haszndlatot kévetéen azokat az alkatrészeket, amelyek érintkezésbe keriltek
a véladékkal, tisztitani, fertétleniteni vagy drtalmatlanitani kell.

— AThopaz* rendszert nem ismételt transzfizidra tervezték.

Figyelmeztetés: A helytelen hasznalatbél eredé esetleges sériilések kockazatanak

csdkkentése érdekében

— Haszndlat el6tt olvassa el ezt a kézikdnyvet.

— A késziléket kizdrdlag olyan egészséglgyi végzettségl személy haszndlhatia,
aki megfeleld képzést kapott a Thopazt haszndlatdval kapcsolatban.

— AThopazt késziléket ne haszndlja a javallatoktdl eltérd célra.

— Abedllitani kivént nyomdstartomdnyt orvosi rendelvényre, a beteg korénak és
tdmegének megfeleléen kell meghatdrozni.

- Gyermekpdciensek esetén a nyomdst a kérhdzi el8irdsoknak megfelel8en dllitsa be.

- Ha folyamatos leveg8szivargds észlelhetd, ellendrizze, hogy a rendszer megfeleléen
van-e &sszeszerelve, miel&tt tovabbi javitd intézkedéseket tenne. Biztositsa a rendszer
tomitettségét: rogzitse a katétert, és Ugyelien arra, hogy egydltaldn ne legyen
leveg8szivdargds.

— Ne haszndlia a Thopaz* késziléket, ha a terdpia nagyobb nyomdést tesz szikségessé,
mint a Thopaz maximdlis, =10 kPa nagysdgl nyomdstartomdnya.

— Ne haszndlia a Thopaz* késziléket, ha a drain terdpia 5 I/perc maximdlis dramldsi
kapacitdsndl nagyobb dramlési sebességet jelez.

- Ne haszndlia a Thopaz* késziléket, ha a drain terdpia azt jelzi, hogy a betegnél nem
szabad nyomdst alkalmazni.

Figyelmeztetés: A bedllitas vagy miikédés kézbeni esetleges sériilés kockazatanak

csbkkentése érdekében

- a,Nyomds” dltalédban ,negativ nyomdést” jelent.

— AThopaz* készilék haszndlatdt az ,A” figgelékben felsorolt kiegészitékkel hagytdk
i6vd. A megfeleld és biztonsdgos mikadés érdekében a Thopazt késziléket csak
ezekkel a kiegészitékkel haszndlja. Tovdbbi informdcidkat a kiilon tartozékokhoz
mellékeltunk.

— Egy Thopaz* egységhez ne csatlakoztasson kétoldali mellkasi draint.
llyenkor javasoljuk két Thopazt egység haszndlatdt.

- Ahhoz, hogy a Thopazt csdkkenteni tudja a nyomdst, fontos, hogy a mintavételi
portbdl trténd drain mintavétel és a beteg katéterének (drain) meglazitdsa kozott
eltelien 30 mdsodperc.

- Atartdlycserét szemrevételezés vagy a Thopaz* kijelzé utasitdsai alapjdn
(tajékoztatd hangielzés) végezze.



— AThopaz* rendszer szabdlyozdsa és vezérlése a szivattyl és a beteghez tartozd
csatlakozd kdzott torténik. A katéter elzdrdddsdt és szivargdsat a Thopaz* rendszer
nem feltétlentl észleli, 1&4sd a Hibaelhdritds és tdjékoztatd jelzések c. fejezetet.

Az egészségigyi szakembereknek rendszeres betegmegfigyelést kell végeznitk.

- A szivdrgdsra vonatkozé figyelmeztetés nem vdlthatd ki 0,4kPa alatti bedllitott nyomds
esetén.

- A szivargdsra valé figyelmeztetés nem Iép mkddésbe, ha az egyik katétert a kis dupla
csatlakozéndl (079.0024) levdlasztidk.

- Akatéter/csatlakozé terlletén alvadékképz8dés elfordulhat. Ajdnlott e teriletet
rendszeresen ellendrizni, és alvadék megjelenése esetén azt megfelelden el kell
tavolitani.

Figyelmeztetés: Mas eszkozokkel esetlegesen fellépé interferencia miatt

,  kérjuk Ne haszndlja a Thopazt késziléket MRT (mdgneses rezonancia tomogrdfia)
kozelében.

- Nogyfrekvencidju sebészeti berendezéseket, rddidfrekvencids hdlézatokat vagy
hasonlé berendezéseket, melyek hétrdnyosan befolydsolhatidk a készilék mikddését,
nem szabad a Thopazt készilékkel egyitt haszndlni.

— A vezeték nélkili eszkozok, mint példdul a vezeték nélkili otthoni hdlézati készilékek,
mobiltelefonok, vezeték nélkili telefonok és bdazisdllomdsaik, illetve adé-vevék mind
hatdssal lehetnek a Thopazt készilékre, ezért 30 cm-nél kdzelebb ne vigye ezeket az
eszkdzoket a berendezéshez.

— Terdpia kdzben az USB-adatdtvitel nem megengedett.

Figyelmeztetés: Az esetleges aramiités, hdhatds, tiz vagy robbanas veszélyének

csokkentése érdekében

— A készUlék tisztitdsa el8tt hizza ki a készilék dugaszdt az elektromos aljizatokbdl vagy
csatlakozdkbdl.

- Akészilék nem haszndlhaté firdés vagy zuhanyozds kdzben vagy veszélyes,
robbandsveszélyes kdrnyezetben.

— Ne érintse meg egyszerre a pdcienst és a dokkolé érintkezét.

— Ez atermék litiumionos elemet tartalmaz, amely 10z, robbands vagy égési sérilés
kockézatdt hordozza magdban. Ne szerelje szét, ne torje Ossze, ne melegitse 100°C
(212°F) folé, ne égesse el, és ne semmisitse meg tizben.

— A Thopazt késziléket ne szdritsa mikrohullémmal.
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OVINTEZKEDESEK

Vigyazat: A potencidlis keresztszennyezédés vagy biolégiai veszélyeknek valé

kitettség kockazatanak csékkentése érdekében

— Felbontds elbtt szemrevételezéssel ellenérizze az eszkdz steril csomagoldsat esetleges
sérilés szempontjabdl. A sérilt csomagoldsi rendszer( eszkézoket nem szabad
haszndlni.

— Anem steril és Ujrafelhaszndlhaté tartozékokat a 13. fejezet Altaldnos tjrafeldolgozdsi
Utmutaté szerint kell tisztitani és fertétlentteni.

Vigyazat: A helytelen haszndlatbél eredé esetleges sériilés kockazatanak csékkentése
— AThopaz* helytelen haszndlata fajdalmat és sérilést okozhat a betegnek.
- AThopaz* 2 literes tartdlyai nem hordozhatéak (sem kézzel, sem a hordozészijjal).
— Biztonsdgi okokbdl a megfeleld folyadékszinten bellli tartdlycseréket fel kell jegyezni.
— Diagnosztizdlds elétt ellendrizze a folyadék észlelt értékét elfogadhatdsdg
szempontjdbél.
— Azokndl a betegeknél, akiknél a készilék kiesése kritikus helyzethez vezethet,
egy pétkésziléknek kell készenlétben dllnia.

Vigyazat: A bedllitas vagy mikédés kdzbeni esetleges sériilésveszély csékkentése

érdekében

- Aberendezés médositdsa tilos.

— Miel8tt csatlakoztatia a Thopazt késziléket az dramforrdshoz, ellen8rizze, hogy
az dramforrds fesziltsége megegyezik-e a készilék adatlapjdn megadottal.

— Az akkumuldtor feltcltése elétt ne kapcsolia be a Thopazt késziléket.

Biztonsaggal kapcsolatos tanécsok

— Aterméket nem steril dllapotban szdllitjuk. Az elsé haszndlat elétt, valamint minden
haszndlat utdn a terméket hitelesitett eljdrds szerint kell tisztitani és fertétleniteni.

— Ha a dokkolddllomasra 2 literes tartdly van csatlakoztatva, ne helyezze el igy a
Thopazt késziléket, hogy elészdr nem csatlakoztatia az opciondlis adapter 079.0038
dokkolédllomdsét a 2 literes Thopazt tartdlyhoz.

— A Thopazt bekapcsoldsat kdvetéen a ,Szivérgds a rendszerben — 301" hangriasztds
kérilbelul 6 percig inaktiv.

— Minden Uj pdciens csatlokoztatésakor ajdnlott a mikadést ellendrzni.

- Az els8 rendeltetésszer( haszndlat elétt javasoljuk az IEC 62353 (I4sd a B. figgeléket)
szabvénynak megfelelé ellenérzést a referenciaértékek megdllapitdsa érdekében.

- Minta lecsapoldsdhoz haszndlja a szivécsé mintavételi portjdt. Ladsd a 11. fejezetet
— Mintavétel lecsapoldssal.

- A Medela azt ajdnlia, hogy a katéterhez legjobban illeszkedé Thopaz csovet
haszndlja.

- Ugyelien arra, hogy a mintavételi port a beteg felé nézzen.

- Ha az akkumuldtor tdltéttsége alacsony, haszndlio a Thopaz* késziléket hélozati
tdpegységgel.

— A simethicone kapszuldhoz a teljes hatds érdekében 60 perces dztatds kell.

- Alegpontosabb folyadékmérés érdekében helyezze vagy tartsa a Thopaz* késziléket
a dokkolddlloméson (079.0037).



Biztonsagi utasitasok

- AThopaz* egy olyan orvosi készilék, amelynek haszndlata kilénleges biztonsdgi
intézkedéseket igényel az elekiromdagneses dsszeférhet8ségre (EMC) vonatkozdan.
Az eszkdz telepitése és Uzembe helyezése a csatolt EMC-re vonatkozé informdécidkkal
dsszhangban torténjen, amelyek a Mszaki dokumentdcié c. 19. fejezetben taldlhatdk.

- Akodvetkezd esetekben tilos a Thopaz+ késziléket haszndini, és minden esetben meg
kell javittatni a mérkaszervizzel:

- Ha a tdpkdbel vagy a csatlakozddugd sérilt

- Ha a készilék nem a rutinellendrzésnek megfelel8en mikadik
- Ha a készulék sérilt

- Ha a készilék egyértelm{ biztonsdgi hibdkat mutat.

- AThopazt belsejében nincsenek a felhaszndlé dltal szervizelhetd alkatrészek.
Biztonsdgi okokbdl szikséges, hogy a Thopazt késziléket telies élettartama alatt
szigorvan és kizarélag a Medela dltal megbizott szervizkdzpontok javitsdk.

— A hdlézati csatlakozé kébelt tartsa tévol forré feluletektdl.

— A hdlézati csatlakozédugd és a be/ ki kapesold nem érintkezhet nedvességgel.

Soha ne a tdpkdbelnél fogva hizza ki a hdldzati csatlakozddugdt a rogzitett hdldzati
aljizatbdl.

- Haszndlat kézben a Thopaz* dlljon figgélegesen.

— Az dramellétds megszakitdsa kizérolag a hdldzati adapterbél és a rogzitett
csatlakozdalizatbél vald kihtzdéssal érheté el.

- Ne haszndlja a késziléket magas szobah&mérsékleten, firdés vagy zuhanyozds
kdzben, robbandsveszélyes kdrnyezetben, vagy ha nagyon faradt.

- Soha ne dllitsa a Thopazt késziléket vizbe vagy egyéb folyadékba.

— Uj tartdly csatlakoztatdsakor ellendrizze, hogy a képernydn megjelend tartdly mérete
megegyezik-e a csatlakoztatott tartdly méretével.

- Egyszer haszndlatos, steril termékek haszndlatakor vegye figyelembe, hogy ezeket
a termékeket nem dolgozzdk fel Ujra. Az Ujrafeldolgozds sordn kdrosodhatnak
a mechanikai, kémiai és/vagy bioldgiai jellemz&k. Az Ujrafelhaszndlds
keresztszennyez6dést okozhat.

- Ha atermék mikodésével kapcsolatban segitségre van sziksége, fordulion a Medela
ugyfélszolgdlatdnak helyi képvisel8jéhez.

- Abeteget a kérhdz belsé Otmutatdsainak megfeleléen rendszeresen meg kell figyelni.

- AThopaz cséhosszabbitét csak felnéttek szdmdra haszndlja.

Ezt a haszndlati utasitdst meg kell &rizni, hogy hivatkozni lehessen ra.
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2  Aramellatds és akkumuldtoros Uzemelés

A FIGYELMEZTETESEK
Ez a termék litiumionos elemet tartalmaz, amely tlz, robbands vagy égési sérilés
kockdzatdt hordozza magdban. Ne szerelje szét, ne torje &ssze, ne melegitse 100°C
(212°F) folé, ne égesse el, és ne semmisitse meg tizben.

A Thopaz* a Ee 087.0059 hdldzati dramforrds, a BEel 079.0037 dokkolédllomds vagy a
beépitett littum-ion akkumuldtor segitségével is mikaddtethetd. A dokkolddllomés haszndlata
elétt olvassa el a FEFl 200.1554 dokkolé dllomdssal kapcsolatos utasitésokat. Az akkumulétor
hélézati mikodés kdzben 161tédik. Az akkumuldtor t6ltdttsége figg a Thopazt mikadési idejétél.
Ezt befolydsolja a parenchymds szivdrgds és a bedllitott nyomds mértéke. A Thopazt nem
m{kadik folyamatosan, csak akkor kapcesol be, ha a tényleges és a névleges érték eltér.

Folyamatos mkddés esetén a Medela garantdlja, hogy a készilék teljes feltoltését kovetéen az
akkumuldtorrél valé mikédtetés minimdlisan 4 6rén dat lehetséges. A gyakorlatban a készilék
mikodésiideje akkumulétorrdl > 10 éra.

Amennyiben a Thopazt késziléket nem haszndlja nagyon gyakran, az akkumuldtort kérilbeltl
6 havonta fel kell t6lteni ahhoz, hogy biztositani lehessen az optimdlis mikodést.

Pétakkumulator

Bels& hiba esetén (kdbelszakadds, akkumuldtorhiba) a Thopazt kikapcsol, és a hangjelzés
legaldbb 3 percig sz9| (tartalék akkumuldtorral mikadik). llyen feltételek mellett a Thopaz+
egyutas szelepként mikddik. A Thopazt késziléket azonnal ki kell cserélni.

Akkumulétor feltsltése
Dugja a Thopazt tépkdbelét a fali alizatba, és az egyendramd
alizathoz valé hozzdéférés érdekében nyissa fel a kis védéfede-
let. Dugja a koaxidlis tdpkdbelt az egyendramd aljzatba.
Az akkumuldtor kijelz8jén lathaté mozgé csikok jelzik, hogy
a készulék toltédik [ ].
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Battery Low (Akkumulator meriil)

Az akkumuldtor telies lemerilése el6tt 30 mdsodperccel hallatszédik egy hangjelzés, és az
akkumuldtor szimbdlum [ 3] villogni kezd. A hangjelzés elnémithaté, de az akkumuldtor
szimbdlum addig villog, amig az akkumuldtor le nem meril. A bedllitott nyomds értéke nem
vdltozik, de az akkumuldtort a lehetd leghamarabb fel kell tolteni.

Nyomija meg egyszerre a gombot a tdjékoztaté hangjelzés
nyugtdzdsdhoz, és kdvesse a kijelz6n megjelend utasitasokat
(16sd a 12. fejezetet — Hibaelhdritds és tdjékoztatd jelzések).

Az akkumulator lemeriilt

Miel8tt az akkumulétor teliesen lemeril, az akkumuldtor szimbdlum villog, és hangjelzés szdl

10 percig, ha a szivattyit nem kapcsolja ki hamarabb. A hangjelzés a 10 perc alatt nem
némithaté el. Ha a Thopazt készuléket nem csatlakoztatia dramforrdsra, a szivattyd 10 perc utdn
automatikusan kikapcsol. A negativ nyomds a rendszer kikapcsoldsat kovetéen nem marad fenn.

*

1. Az akkumuldtor lemerilt

m !

2. Az akkumuldtor majdnem lemer{lt

*

3. Az akkumuldtor t6lt8dik (mozgd csikok)

4. Az akkumuldtor teljesen feltoltve és a hdldzatra csatlakoztatva.

* szimbdlum villog
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3. Leirds

Bevezetés

A Thopaz* egy kivdalé minéségi digitdlis mellkasi leszivé rendszer. A telies rendszer szabdlyozott
negativ nyomdst biztosit a beteg mellkasanak kézelében. Figyeli a leveg8szivérgdst és

a folyadékgyitést. A Thopazt kizarédlag a kezel8orvos dltal meghatdrozott és bedllitott negativ
nyomds fenntartésdhoz szikséges vékuumot alkalmazza. A digitdlis szines kijelz& objektiv
adatokat szolgdltat valds id8ben és el6zmény grafikonokban, amelyek segitségével a terdpia
folyamata kdnnyedén nyomon kavethetd. Konnyen kezelhetd és tisztithatd, a biztonsdgi funkcidk
pedig optimdlis mikodést biztositanak.

Rendeltetésszeri hasznalat/felhasznalasi cél
A Thopazt sebészeti folyadékok, szdvetek, gdzok, testnedvek vagy fertéz8 anyagok szivéséra
és eltdvolitdsara szolgdl.

Alkalmazasi javallatok

A Thopaz* minden olyan helyzetben javallott, amikor mellkasi draineket alkalmaznak —
kilondsen mellkasi drendzshoz a mellhdrtya- és mediastinalis Gregben, példdul pneumothorax
esetén, szfv- vagy mellkasi mtét utdn (posztoperativ), mellkasi sérilés, mellhdriyagyulladds,
mellhértya-empyéma vagy egyéb kapcsolédé dllapotok fenndlldsa esetén. A Thopazt+
megfeleld ellatdsi kdrnyezetben alkalmazhaté betegek kezelésére.

Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok a Thopazt digitdlis mellkasi leszivé rendszerhez.

Kik hasznalhatjak az eszkozt

A Thopaz* késziléket csak olyan egészségigyi szakemberek kezelhetik, akik jartassak

a sziv- és mellkasi drendzs végzése terén. Ezek a személyek nem lehetnek halldssériltek vagy
suketek, és megfeleld 1&téképességgel kell rendelkeznitk.

Kinek ajanljuk
A Thopazt készilék kizérélag a haszndlati utasitdsban leirt feltételeknek megfelelé betegeknél
alkalmazhaté.

Fontos figyelmeztetés
A megfelel mitéti eljérdsok és technikdk betartdsa az orvos felel8ssége. Minden orvosnak sajdt
ismeretei és tapasztalata alapjdn kell értékelnie a kezelés megfeleléségét.

Nemkivanatos mellékhatdsok

A Thopaz* digitdlis mellkasi drendzs rendszerrel kapcsolatban nemkivénatos mellékhatdsok
nem ismertek.
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4. Attekintés

FIGYELMEZTETESEK

Ne érintse meg egyszerre a pécienst és a dokkoléérintkez6t.

A Thopazt fébb alkotérészei

Fényérzékeld

Szivéesatlakozds

Kijelz&

Nyitégomb

Tartdly (0,31 dbra)

USB csatlakozds

Hdlézati adapter csatlokozds

Fogantyy

Vékuumecsatlakozds
tomitéssel

Agytarté

Szabvényos sintartd

Adattdbla

Dokkoldérintkezék
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Kijelzd

A Thopaz* nincs egyenstlyban (a folyadék

Beteg azonositd
jelenleg nem mérhetd)

Nincs elég folyadék az érvényes

A Thopazt késziilék
folyadékméréshez P

Tergpids idd mikédési dllapota:

USB csatlakozds

A Thopaz* készenléti

Az akkumulétor dllapota dllapotban van

- — A Thopazt izemel
Miveleti sav

Teljes 6sszegyjtott Aram be/ki
folyadékmennyisé £eivdrads aldrmé
Y yiseg . J_ s LevegoszworglgmItTlozm,enyeklc/J
Levegd&szivdrgds mértéke gh — ivalaszto gom
1 50ml/min N
Folyadék el6zmények/
Nyomds bedllitdsa } a— Kivalaszté gomb
f=t2.0kpa —)[](—'F5 _
Erzékelt tartdlyméret
(ellen8rizze az
— egyezést a
Opciondlis gombok csatlakoztatott
Egyszerre nyomja meg a nyomas tartdllyal)

vdltoztatdsédhoz mikodés kdzben
(Iasd 9. fejezet — Nyomdsvdltoztatds
mikddés kdzben)

A gomb aktivalasa
Nyomja meg réviden a gombokat a kivént mévelet aktivaldsdhoz.

Kivétel: a funkcid ,Készenléti” funkcidra valtdsdhoz nyomja meg a gombot 3 mdsodpercnél
hosszabb ideig.
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Csovek Normdl/kicsi/nagy/szimpla/dupla csatlakozd

STERILE Anyag:  PVC (orvosi min8ség), steril, dupla csomagolds
Hossz:  1,5m

Beteg oldali csatlakozé szimpla/dupla

Thopaz csé dupla Mintavételi port
079.0022 [
Csékapocs
Csatlakozds a tartalyhoz J
J. Beteg oldali cs8

Tulfolyd/baktériumszird

Csatlakozds a szivattyGhoz T ‘{ Mér8csé

Beteg oldali csé belsé atmérdéije

Csatlakozé kilsé dtméréije 2

‘{ Csatlakozé kilsd dtméréie 1

079.0025/26: Beteg oldali csé belsé dtmérdje: 5,5mm
A csatlakozo kilsd atmérdje 1: 9,5mm
A csatlakozo kilsé atmér8je 2: 16,0mm

079.0021/22: Beteg oldali csé belsé atmérdje: 5,5 mm
A csatlakozé kilsd atmérdje 1: 6,4mm
A csatlakozo kilsé atméréje 2: 16,0mm

079.0023/24: Beteg oldali csé belsé dtmérdje: 5,5mm

A csatlakozé kilsé dtméréje 1: 4,0mm
A csatlakozé kilsd atméréje 2: 11,0mm
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Thopaz csé szimpla,

Thopaz cs8 szimpla

Thopaz csé szimpla,

nagy csatlakozd 079.0021 kis csatlakozd
079.0025 079.0023
Thopaz csé dupla, Thopaz csé dupla Thopaz csé dupla,
nagy csatlakozd 079.0022 kis csatlakozd
079.0026 079.0024*

*A szivdrgdsra valé figyelmeztetés nem lép mikddésbe, ha az egyik katétert a kis dupla
csatlakozéndl (079.0024) levdlasztidk.

@™ Biztonsdaggal kapcsolatos tandcs
A Medela azt ajénlia, hogy a katéterhez legjobban illeszkedd Thopaz csévet haszndlja.
Ugyelien arra, hogy a mintavételi port a beteg felé nézzen.

Mintavételi
port

- Helyezze a csdvet Ugy, hogy
S a mintavételi port a beteg felé

~/ nézzen.

A katéterhez legjobban illeszkedd
Thopaz csévet haszndlja.
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Tartalyok

steni e

Szil&rdité adalékkall/szilarditéd adalék nélkil 0,31/0,81/21
Anyag: Polipropilén, steril

Szildrditd anyag: 0,31=9g/0,81=26g/21=2x30g
Simethicone kapszula: Témogatia a digitdlis folyadékmérés
megbizhatdsdgdt (0,31 = 720mg/0,81 = 1440mg/21 = 1440mg
Simethicone)

Gradudlés

Tulfolyds elleni védelem/baktériumszrd

L ) Nyomdscsokkenté szelep

Zarékupak

T Cimke a tartdly észleléséhez

Biztonsdgi kamra

T Z4rt kamra szildrditéval
T Simethicone kapszula
Véladékkamra
Thopaz tartdly 0,81, habzdsgéild
079.0016
Thopaz tartdly 0,81 szildrditéval, habzdasgatioval
079.0017
Thopaz tartdly 0,3, Thopaz tartdly 21,
habzdésgdtld habzdésgatld
079.0011 079.0018
Thopaz tartdly 0,31 Thopaz tartdly 2|
szilarditéval, habzdsgétléval  szildrditéval, habzdsgdétldval
079.0012 079.0019

@™ Biztonsdaggal kapcsolatos tandcs
Minta lecsapoldsdhoz haszndlja a csé mintavételi portjdt.
Ldsd a 11. fejezetet — Mintavétel lecsapoldssal.

@™ Biztonsaggal kapcsolatos tandcs
A simethicone kapszul&hoz a teljes hatés érdekében 60 perces dztatds kell.
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5 Tovdbbiinformdcié

A vakuum definiciéja

Az orvosi leszivé berendezések esetében a vakuumot az abszoldt nyomds és a légkdri nyomds
kilonbségeként (abszolut értékben) vagy negativ értékben, kPa mértékegységben adjdk meg.
Ebben a dokumentumban példdul a —=10kPa minden esetben a légkdri nyomdsndl alacsonyabb
tarfomdnyra utal kPa-ban (az EN ISO 10079:1999 szabvdny szerint).

Szabdlyozott nyomaés
A nyomdst a Thopaz* rendszeresen ellendrzi és szabdlyozza. A bedllitott nyomds megfelel
a telies Thopaz* rendszer nyomdésdnak.

Biztonsagi nyomashatar

A Thopaz* bedllithaté nyoméstartomdnya -0,1 és —=10kPa (<100 mbar, ~75mmHg,

-102 cmH20) kdz5tt van. Amennyiben —7 kPa értéknél nagyobb nyomdsérték lett bedllitva,

a kdvetkez8 figyelmeztetés jelenik meg a képernyén: ,A til nagy nyomdsszint fdjdalmat és/vagy
sUlyos sérilést okozhat a betegnek!” Ezt a figyelmeztetést ,OK"-val kell nyugtézni a nyomds
fokozdsa elétt.

Csé atoblitése
A csdvek atoblitését a Thopazt kb. minden 5. percben elvégzi, vagy amikor szifonelzdréddst
észlel, és megakaddlyozza a beteg felé tartd csévek elzdréddsat.

Biztonsagi kamra a tartalyban

A célszer(, biztonsdgos Gzemhez a Thopazt készuléknek fuggdlegesen kell dlinia. Ha a Thopazt
megbillen, akkor kilénleges biztonsdgi kamrds szerkezet védi meg a tartdly felsé részében levé
hidrofil szirét attdl, hogy idé eldtt elzdrddjon. A nyomds vdltozatlan marad. Fontos: a Thopaz+
késziléket azonnal dllitsa figg8leges helyzetbe. Ez a funkcid nem engedélyezett, ha a tartdly
maximdlis kapacitdsét meghaladja a toltdttségi szintje.
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Folyadékmérés

A Thopazt a folyadék mennyiségét a tartdlyban 1évé folyadékszint és a csatlakoztatott tartdly
mérete alapjdn szdmitja ki. A tartdlyban [év8 folyadékszintet a rendszer kapacitiv csatoléssal
érzékel.

Az érvényes folyadékméréshez a Thopazt késziléknek 10°-os vertikdlis (fuggéleges) tiréshatd-
ron belil kell maradnia. A folyadékmérés legkésébb a minimdlis folyadékmennyiséggel indul:

Thopaz tartdly szilardité nélkil Thopaz tartaly szilarditéval

30ml 0,3l-es tartdlyban 40ml 0,3 l-es tartdlyban

50ml 0,81-es tartdlyban 70ml 0,81-es tartélyban
200ml 2,01-es tartdlyban

Ha ezek a feltételek nem teliestlnek, a folyadékértékek szirke szinnel, &thuzott folyadékszimbé-
lummal [ £ ]jelennek meg. Ezenkiviil a Thopaz* nincs egyensilyban szimbsélum [ @) ] vagy a
Thopazt nincs elég folyadék szimbdlum [Ef] ielenik meg a miveletsdvon. Ebben az dllapotban
nem mérhetd tovdbbi folyadék. A szirke folyadékértékek a legutdbb mért folyadékértékeket
mutatjdk.

Ez a fojta folyadékmérés + 15ml mérési pontossdgot tesz lehetévé egy 0,3 literes tartdlyban,
+40ml-t egy 0,8 literes tartdlyban és = 100 ml-t egy 2,0 literes tartdlyban (ami a tartdly térfogata
+5%-dnak felel meg).

A Thopazt a folyadékértékeket 0,3 literes tartdlyban 1 ml-es Iépésekben, 0,8 literes tartdlyban
5ml-es lépésekben és 2,0 literes tartalyban 10 ml-es [épésekben jeleniti meg. 5000 ml vagy anndl
nagyobb telies leszivdsi mennyiség utdn a kijelz8 literre (I) valt. A Thopazt ezt kdvetéen

a folyadékértékeket 0,01 literes lépésekben (ez 10 ml-es Iépéseknek felel meg) jeleniti meg.

Korlatozasok

A Thopazt a folyadékmérést az adott tartdlyban évé folyadékszintnek megfeleléen szdmitja ki.
A Thopazt mozgdsa miatt a folyadékok ideiglenesen elborithatidk a tartdly faldt. A tartdly falat
elborfté esetleges folyadékréteg miatt a képernyén dtmenetileg nagyobb leolvasott folyadék-
mennyiség jelenhet meg. A tartdlyban torténé habképzddés is eredményezhet nagyobb
folyadékmennyiség leolvasdst a képernyén. Minden Thopaz tartdly (079.0011; 079.0012; 079.0016;
079.0017; 079.0018; 079.0019) egy vagy két, egyenként 720 mg simethicone-t tartalmazd
simethicone kapszuldt tartalmaz (lasd 4. fejezet — Attekintés). A simethicone megakaddlyozza

a habképz8dést és a folyadékrétegek kialakulésat a tartdly faldn.

@™ Biztonsaggal kapcsolatos tandcs
A simethicone kapszul&hoz a teljes hatés érdekében 60 perces dztatds kell.

@™ Biztonsaggal kapcsolatos tandcs
A legpontosabb folyadékmérés érdekében helyezze vagy tartsa a Thopazt késziléket
a dokkolédlloméson (079.0037).
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Tilfolyas elleni védelem/baktériumsziird

Egy hidrofil tdlfolyds elleni védelem/baktériumsziré a tartdlyban, illetve a csékészletben

(a Thopazt csatlakozéjdban) védi a Thopazt késziléket a folyadék beszivargdsdétdl, és védi
a kérnyezetet a szennyezéstd|.

Fényérzékel

A Thopazt fényérzékelével van felszerelve. A kijelz8 fényerejét a kdrnyezé fényviszonyokhoz
igazifja. Igy a beteget nem zavarja alvds kézben a fényesen vildgité kijelz&.
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6. Telepités

Ellendrizze az eredeti
szdllitmanyt

Ellen8rizze, hogy a Thopaz* kiszdllitott csomagja minden
alkatrészt tartalmaz-e, és hogy azok dltaldnos dllapota
megfelels-e.

Thopazt

079.1000/101046671* haszndlati
utasitdssal 200.6841
079.1002 haszndlati utasitdssal
200.6842
079.1003 haszndlati utasitdssal
200.6843/101034256
*CE-jelolés nélkil

Thopazt/Liberty fali hdlézati adapter/
tohd

087.0059

Thopazt CD

N 079.1007

Haszndlati utasitds

200.6841 (079.1000/101046671-hez)
200.6842 (079.1002-h6z)
200.6843/101034256 (079.1003-hoz)
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6.2.

-
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Elsé inditas

FIGYELMEZTETESEK

A késziléket kizdrdlag olyan egészségigyi végzettségl személy haszndlhatio,
aki megfeleld képzést kapott a Thopaz* haszndlataval kapcsolatban.

Biztonsaggal kapcsolatos tandacs

Az els8 rendeltetésszer( haszndlat elétt javasoljuk az IEC 62353 (I8sd a B. figgeléket)
szabvdanynak megfelelé ellen8rzést a referenciaértékek megdllapitdsa érdekében.

Fontos: A beteget még ne csatlakoztassa a rendszerre.

d

1.1

Vélassza kia
csatlakozédugédt.

1.2. Csatlakoztassa a dugdt

2.1.

3.1

a fali hdlézati adapterhez

087.0059.

Csatlakoztassa a Thopaz*t
késziléket a hdlézatra

a hdlézati adapter
087.0059 vagy

a dokkolddllomdés
079.0037 segitségével.

Téltse kérulbelil 3 érdig
vagy amig o [ B3 ]
szimbdlum meg nem
ielenik a kijelzén.

3.2.Nyomjamega[ ]

4.1.

gombot a Thopaz*
bekapcsoldséhoz. Elindul
egy oOnteszt.

Vélasszon nyelvet.

4.2.Eré&sitse meg az ,OK”

gomb megnyomdsaval.

4.3.Kévesse a kijelzén

megjelend utasftésokat.



5. 51.Nyomjamega[ ]

gombot a Thopaz*
t kikapcsoldsdhoz.

6. 6.1. Huzza ki a Thopaz*
készuléket a fix hdldzati
alizatbdl a dugé hdzdnak
megh(zdsdval. Ne a
kabelt vagy a hajlitds
elleni véd&elemet hizza
meg.

7. AThopazt készen dll a haszndlatra.
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72.
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Haszndlatra elékészités/Uzemeltetési
utasitdsok

FIGYELMEZTETESEK
— Akésziléket kizardlag olyan egészségigyi végzettségl személy haszndlhatja, aki
megfeleld képzést kapott a Thopaz* haszndlatdval kapcsolatban. Haszndlat kézben

viselien véddkeszty(t. A ,Nyomdés” dltaldban ,negativ nyomdsra” utal.
- Allitsa be a nyomasbedllitdsokat a gyermek betegek szémara.

OVINTEZKEDESEK

— Felbontds el6tt szemrevételezéssel ellenérizze, hogy az eszkdz csomagoldsa nem
sérilt-e. Sérilt csomagoldrendszerrel rendelkezé eszkdzoket nem szabad haszndlni.

— Anem steril és Ujrafelhaszndlhaté tartozékokat a 13. fejezet — Altaldnos
Ujrafeldolgozdsi Otmutatd — szerint kell tisztitani és fertStleniteni.

- Az akkumuldtor feltcltése elétt ne kapcsolia be a Thopazt késziléket.

Ellenérzések a haszndlat el6tt

- Haszndlat elétt gyéz8djon meg a Thopazt rendszer tdpkdbelének, csatlakozéduga-
szanak vagy a készilék barmely més részének épségérdl, és ellenérizze, hogy
a készilék biztonsagosan és megfeleléen mikaddik-e.

— Ellendrizze, hogy a toémités megfeleléen helyezkedik-e el a Thopazt vékuumesatlako-
zésdban. Ha nem tudija, hol helyezkedik el a vékuumcsatlakozds, nézze meg az
dttekintést tartalmazé 4. fejezetben.

- Gy8z&djon meg arrdl, hogy a toltheté akkumuldtor fel van t6ltve, ha a Thopazt
akkumuldtoros izemmaodban mkadik.

— Haszndlat elétt ellendrizze az Ssszes kiegészitét:

- vizsgdlia meg, hogy a tartdlyon van-e repedés, horzsolds és hibds rész.
— Ellen8rizze, hogy a csévek nincsenek-e megrepedve, vannak-e mds hibds részek,
illetve hogy a csatlakozdk szorosan vannak-e csatlakoztatva. Szikség esetén cserélie

azokat.
Csatlakoztassa 1. 1.1. Nyissa fel a kils&
a csévet csomagoldst.

1.2 Higiéniai okokbdl tartsa
a betegcsatlakozot
a belsé zsakban.

2. 2.1. A két csatlakozd
(szivattyl csatlakozéi)
kozil a kisebbiket
helyezze be vizszintesen,
a nyil irdnydba.




7.3. Pattintsa be a tartdlyt

73.1. 2literestartaly
haszndlata

@ Biztonsdggal kapcsolatos tanacs

1.

1.1. Csomagolja ki a tartdlyt.

1.2. Allitsa a nyildsokat felfelé,
és csatlakoztassa a tartdly
alsé részét a Thopaz+
készilékhez.

2.1. Nyomja a tartdlyt a
Thopazt készilékbe
addig, amig egy kattandst
nem hall.

1.1. Csomagolja ki a tartdlyt.

1.2. Allitsa a nyildsokat felfelé,
és csatlakoztassa a tartdly
alsé részét a Thopazt
készilékhez.

1.3.Nyomja a tartdlyt a
Thopazt készilékbe
addig, amig egy kattandst
nem hall.

Ha a dokkolédllomdsra 2 literes tartdly van csatlakoztatva, ne helyezze el tgy a Thopaz+
késziléket, hogy el8szdr nem csatlakoztatia az opciondlis adapter dokkolédllomdésat

079.0038 a 2 literes Thopaz* tartdlyhoz.

OVINTEZKEDESEK

A Thopaz* 2 literes tartdlyai nem hordozhatéak (sem kézzel, sem a hordozészijjal).
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7.4. Kapcsoliabea Fontos: Kapcsolja be a Thopaz* késziiléket, miel6tt

Thopazt késziiléket a rendszert a beteghez csatlakoztatja.
1. 1.1. Nyomjamega [ ]
gombot a Thopaz*
t bekapcsoldsdhoz.

Elindul egy &nteszt.
1.2. Ellenérizze a hangjelzést
(sipolds).

Ha oz dnteszt sikertelen, kdvesse a kijelzén megjelend
hibaelhdritdsi Gtmutatdt, és tekintse &t a 12. fejezetet —
Hibaelhdritds és tajékoztatd jelzések.

2. 2.1. Er8sitse meg, hogy
csatlakozva van-e U
beteg. A betegszém
fontos a terdpids idé,
az elézményadatok és
a szdmitégépre torténd

t t adatdtvitel szempontjdbdl.

igen A Thopaz* 0j betegszdmot generdl.
Aterdpids id8 és a kértorténeti adatok 0-rél
indulnak (0 betegnél ajanlott).
Megjegyzés: Amint a beteg szama eléri
a 100-at, automatikusan visszadll 1-re.

nem A beteg szdma vdltozatlan (javasolt ugyanazon
beteg kezelésének folytatdsakor). Az elézmény
adatok és a terdpids idé megmarad.

3. 3.1 Ellendrizze a tartdly
egyezését: az észlelt
tartdlyméretet a csatla-
koztatott tartélyhoz
képest.

— Nincs egyezés: dobja
ki a tartdlyt.
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7. 5. Végezzen mikddési
ellendrzést

@ Biztonsaggal kapcsolatos tanécs

1.

1.1. Zérija le a beteg oldali
cs8 kipos csatlakozdjat
a huvelykujjaval
(o csomagoldson
keresztil). A csé nem lehet
Osszetekeredve, killonben
a méréesé elzdrodik.

2.1. Nyomja meg az ,OK”
gombot.

A teszt sikeres:
A Thopaz* izemkész.

A teszt nem sikerilt:

Szivargds a rendszerben:

— Ellen8rizze a csécsatlako-
zdst.

— Ellenérizze a tomités helyes
elhelyezését.

— Ellen&rizze a nyomdscsok-
kenté szelepet, hogy a
csatlakozdsa elég szoros-e.

— Szikség esetén cserélie ki

a tartdlyt és/vagy a csdveket.

A Thopazt készenléti mdédban van, és haszndlatra kész
a gydri bedllitdsokkal. (A gydri bedllitdsok médositdsat A
bedllitdsok médositdsa cim( 10. fejezet irja le)

Csatlakoztassa a Thopazt rendszert a beteg katéteréhez
(drain) a kérhdzi irdnyelveknek megfelel8en. A terdpia
megkezdéséhez nyomja meg a ,Be” gombot.

A Thopazt bekapcsoldsdat kdveten a ,Szivargds a rendszerben — 301" hangriasztds

korilbell 6 percig inaktiv.

@ Biztonsaggal kapcsolatos tanacs

Minden 0j beteg csatlakoztatdsakor ajdnlott elvégezni a mkddési ellenérzést.
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7 6 Ellendrizze a kezelés elérehaladasat

7.6.1.

290 |

F& képernyd

g

A1 oo @

Atk

50ml/min

é

Caser 0!
Standby[§*  -2.0kPa SOeks

A levegdszivdargds aktudlis mértéke (ml/perc) a bal oldalon
lathatd. A kezelés sordn Ssszegy(jtott folyadék telies
mennyisége (ml) a jobb oldalon lathaté.

Tetszés szerint a 12h/100 ml/perc leveg8szivargdsi elézmény
és két testreszabott folyadékparaméter is megjelenithetd.

(A gydri bedllitdsok médositdsat A bedllitdsok médositdsa cim(
10. fejezet irja le)

— A 0és 1000 ml/perc kdzotti levegészivargds 10ml-es
lépésekben jelenik meg.

— Az 1000 ml/perc feletti leveg8szivargdsok 100 ml-es
lépésekben jelennek meg.

—A leveg@szivargds mérése =20 %-os tiréshatdrral torténik.

- Kerekitési funkcié
A leveg8szivargdsi értékek digitdlis kijelzése nullaml/perc
értékre (Oml/perc) van kerekitve, ha a leveg8szivérgds-mérés
<5,0ml/perc leveg8szivérgdst jelez. Ha a leveg8szivérgds-
mérés = 5,0 ml/perc és < 15ml/perc leveg8szivdrgdst jelez,
a leveg8szivargdsi értékek digitdlis kijelzése tizml/percre
(10ml/perc) van kerekitve.

- Afolyadékmérések a kovetkez&képpen jelennek meg:
0,3 literes tartdlyban 1 ml-es lépésekben, 0,8 literes
tartdlyban 5ml-es [épésekben és 2,0 literes tartdlyban
10ml-es lépésekben. 5000 ml vagy anndl nagyobb telies
leszivdsi mennyiség utdn a kijelz8 literre () vélt. A Thopaz*+
ezt kovetéen a folyadékértékeket 0,01 literes [épésekben
(ez 10ml-es |épéseknek felel meg) jeleniti meg.



7.6.2

Allitsa vissza a
folyadék kijelzését

Az egyedi folyadékkezeléshez egy tovdbbi folyadékparamétert
bdrmikor nulldra lehet dllitani.

g

Airleak

50ml/min

é

A1 oo D)

Caniter 031

Standbyls  -2.0kPa | (e[

1.1

N

Nyomjamega[ ]
gombot legaldbb
3 mdsodpercig.

Abal oldali id8zit8 azt az
id8pontot mutatja, amikor
a paramétert nulldra
dllitottdk (ebben az
esetben 12 perccel
ezelétt). A jobb oldali
folyadékmennyiség

a leszivott folyadék
mennyiségét mutatja
(ebben az esetben 50 ml
folyadék folyt le az elmult
12 percben). Az id&zité és
a folyadék visszadllitasé-
hoz nyomjamega[ ]
gombot 3 mésodpercnél
hosszabb ideig.
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7.6.3. Elézmények

292 |

Leveg8szivargds-
elézmények

— AThopaz* levegészivargds-el6zményeket megjelenitd
grafikonokat és folyadékkal kapcsolatos elézményeket
megjelenitd grafikonokat biztosit.

- A grafikonok gérgetéséhez nyomja meg a ,Tovdbb” gombot.

- A& kijelzére valé visszatéréshez nyomja meg a ,Home”
(Kezd8lap) gombot.

Nyomjamega[ ]gombot
a leveg8szivargds-

el S elézmények eléréséhez.

é

50ml/min .

rister 031

G
Standby[*  -2.0kPa | (e

E

— Hdrom kilonbozé levegbszivargds-elézményeket megjelenité
grafikon (72 h/Autoscale, 24 h/1000 ml/perc, 24h/100 ml/
perc), valamint a katéterellendrzés (Idsd a 7.7. fejezetet —
Katéter ellenbrzése) dll rendelkezésre.

- Alevegé8szivargds autoscale elézménygrafikon a
leveg8szivdargds skdldat az elmdlt 72 6ra legnagyobb mért
levegdszivargdsdnak 1000/2000/3000/4000/5000 ml/
perc értékéhez igazitja.

Nyomdsskdla

J_ ) Leveg8szivdrgds skdla (ml/perc)

Leveg&szivdrgds

‘{ T Aktudlis id8pont
-!- Aktudlis oldal

Bedllitott és mért nyomds (a bedllitdsoktdl figgéen)



Folyadék- Nyomjamega[ ]gombot
elézmények a folyadék-el8zmények

&1 owon @ .,
e eléréséhez.

50ml/min

Carern |
Standby§s  -2.0kPa —)[](—H‘

— Hérom kilénbozé folyadék-elézmény grafikon dll
rendelkezésre: 72 h/Autoscale, 24h/100ml és 6 h/Autoscale.

- Afolyadék autoscale el8zménygrafikon az elmilt 72 éra alatt
dsszegydjtott teljes folyadékmennyiséget mutatja.

HE

Nyomdsskdla
J Folyadék-skdla (ml/h)

Folyadék mennyisége
(a kapcsolddé érdban gylijiot)

‘[ T Aktudlis idépont
-!- Aktudlis oldal

Bedllitott és mért nyomds (a bedllitdsoktdl figgéen)

72h Autoscale grafikon

Atartély cseréjét jelzi

(Csak 72 6rds autoscale
grafikonon l&thato)
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7.7, Katéter ellenérzése Fontos: A katéter ellenérzése csak akkor lehetséges, ha a
beteg katétere (drain) az interpleurdlis részben helyezkedik el.

Nyomjamega[ ]gombot
a leveg8szivérgds-

” 7 Lo
A el6zmények eléréséhez.
S0t t Gorgessen a 4/4. oldalra
a,Tovabb”[ ]
Standby | 200a [ SOCLE megnyomasaval.

— A katéterellenbrzés csak akkor aktiv, ha a levegészivargés
Oml/perc.

—Kovesse a képernydn megjelend utasitdsokat.

— Minimum 3 cmH20 nyomdskilonbség jelenik meg a belégzés
[ & ]ésakilégzés [ W ] kdzott Oml/perc leveg8szivargds
mellett. Ez a nyomdskilonbség a beteg 1égzési ciklusdt jelzi,
és megerdsiti, hogy a beteg katétere (drain) nincs eltémédve.

Thopaz+

Catheter check , .
B A |Beteg katétere (drain)
2.8 breathe deenly (330 v nyitva
3. Check displayed symbols

AW = Catheter 0K

Beteg katétere (drain)
eltomédaotte

= = Check catheter
D H 44 Next o

Ez a szdm mutatja az egyes légzési
ciklusok mért maximdlis és minimdlis
nyomdésat. Ez a nyomds a bedllitott
nyomds-mértékegységben van
feltintetve.
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7.8. AThopazt
kikapcsolasa

1.1. Régzitse a beteg csdveit
a cs8kapoccsal.

1.2.Régzitse a beteg katéterét
(drain).

Thopaz*

A1 owwon @

L
50ml/min

2 m 1.3. A nyomds kikapcsolésa-
db sty 2owa (306 €) hoz nyomja le a ,Készen-

t : 1ét" gombot 3 mésodperc-
nél hosszabban.
2.1.Nyomjamega[ |

gombot a Thopaz*t
kikapcsoldsahoz.

Thopaz* m
s

] A1 owioh  Standoy

-

. Oldja ki, tavolitsa el és tomitse le a tartdlyt a tartdlytdmitd

segitségével. Artalmatlanitsa a tartdlyt és a beteg csovét
a kérhdz belsd irdnyelveinek megfeleléen.

. Tisztitsa meg a Thopazt késziléket a 13. fejezetben leirtak

szerint — Altaldnos Ujrafeldolgozdsi Gtmutatd.
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296 |

Adatok atvitele PC-re a ThopEasy* szoftverrel

A ThopEasy* szoftverrel az 8sszes térolt adat &tviheté a PC-re dokumentumként, illetve
a beteg kérlapjdnak kiegészitése céligbdl. Az adatok kiegészithetéek a beteg adataival,
menthetéek és kinyomtathatéak. Az adatdtvitel végrehajtdsdhoz szikséges leirds és

a szoftver haszndlata megtaldlhaté a Thopazt CD-n el 079.1007, amely a megrendelt
csomaghoz lett mellékelve.

A Thopaz * és a PC 6sszekapcsoldséra haszndlia az USB-kdbelt BeFl 079.0034.
A ThopEasy* az aldbbi Microsoft operdcids rendszerekkel kompatibilis:

— Windows 7 32 Bit

— Windows 7 64 Bit

— Windows XP 32 Bit (SP3 vagy tjabb)

— Windows XP 64 Bit (SP3 vagy Ujabb)

— Windows 8 32 Bit

— Windows 8 64 Bit

- Windows 10

FIGYELMEZTETESEK
Terdpia kdzben az USB-s adatdtvitel nem engedélyezett.



8 Tartdlycsere

é FIGYELMEZTETESEK
A tartdlycserét vizudlis ellenérzés vagy a Thopazt kijelz8jének utasitdsai alapjén
(figyelmeztetd jelzés) végezze. Haszndlat kdzben viselien véd8kesztyt.

A OVINTEZKEDESEK
Atartdlycseréket biztonsdgi okokbdl fel kell jegyezni.

1. Készitsen el8 steril tartdlyt (szildrdité anyaggal/anyag nélkul).

2. Rogzitse a beteg csoveit a csékapoccsal.

3. 3.1 Kapcsolja a Thopazt
késziléket készenléti
B hee O médba a ,Készenlét”

= Somi/min gomb legaldbb 3 percig

fartd egnyo ndsdval.
1 y
Standbylf* -2.0kpa C‘"[‘j“vﬂEa -

x

4 ¥ 4. Akioldé gomb
megnyomdsdval oldja ki
a tartdlyt.
« 4.2.Tévolitsa el a tartdlyt.
5. 5.1. Csomagolja ki a tartdlyt.

5.2. Allitsa a nyildsokat felfelg,
és csatlakoztassa a tartdly
alsé részét a Thopaz+
készilékhez.

6. 6.1. Nyomja a tartdlyt a
Thopazt készilékbe
addig, amig egy kattandst
nem hall.

(@ Biztonsaggal kapcsolatos
tandcs
2 literes tartdly haszndlatd-
hoz ldsd a 7.3.1. fejezetet —
2 literes tartdly haszndlata.
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Tartdly szilardité anyaggal:
a szilarditasi folyamat
aktivalasa

298 |

' I
A1 oo @
Ak
50ml/min
a
D Standby|  -2.0kPa

7.1 Ellen6rizze a tartdly
egyezését: Az érzékelt
tartdlyméret a csatlakoz-
tatott tartdlyhoz képest.
Nincs egyezés: Dobija ki
a fartdlyt.

7.2. Nyomija meg a ,Be”
gombot. A nyomds
felépilt, és oldja ki
a csékapcsot.

8.1. Ellenérizze a levegészivar-
gds értékének hitelességét.

9.1. Zdrja le a haszndlt tartdlyt
a tartdlytémitéssel.

10. A haszndlt tartélyt a kérhdz belsd irdnyelveinek megfeleléen

drtalmatlanitsa.

(coloqy

1.1. Ellenérizze, hogy a tartdly
le van-e zérva a tartdlyto-
mitéssel.

1.2. Nyomja meg - a szildrdité
kamra kinyitésdhoz.

2.1. Rdzza meg - hogy
elkezd8djon a szildrditdsi
folyamat.

2.2. A hasznélt tartdlyt a
kérhdz belsd irdnyelveinek
megfelel8en drtalmatla-
nitsa.



9. Nyomds modositdsa Uzemelés kozben

FIGYELMEZTETESEK
A negativ nyomdst csak az orvos véltozathatia meg, vagy csak orvosi utasitasra lehet
véltoztatni.
Nyomads véltoztatasa Fontos: A Thopaz* izemel.
1.1. Nyomjamega [ |
ésa[ ]gombokat
O e egyszerre.
= 50 min 1.2. Médositsa a nyomdst
al  ]Jvagy[ ]gomb
stardby® 2owa | SPRE megnyomdséval, majd
nyugtdzza az , OK"[ ]
gombbal.
T T
Nyomija meg egyszerre
Q. Fiziolégiai nyomas Az olyan betegnél, akit gravitécids drendzzsal kezelnek

=vizzdr), aktivdlni lehet a fizioldgiai nyomdst.

1.1. Nyomja meg a ,Physio”
[ ]gombot.

1.2 Eré&sitse meg az ,OK”
gomb megnyomdsaval

Ez az lzemmdd -0,8 kPa/
4 —6mmHg/-8 cmH20/
-8mbar nyomdsnak felel meg.
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10. Bedllitdsok mddositdsa

10.1. Gyaribeallitasok A Thopaz* késziléket az aldbbi gydéri bedllitasokkal szdllitjuk.
E bedllitésok megvdltoztathatdk, és Uj alapértékként térolhatdk.

Nyomads: -2,0kPa
— Vdlaszthatd érték: max. —10kPa
(=102 cmH20, -100 mbar, =75 mmHg).

Nyomas-mértékegység: kPa
— Vdlaszthatd egységek: kPa, cmH20, mmHg, mbar.
Mért nyomas: Elrejtés

— Vdlasszon az elrejtés és a megjelenités kozott
(csak a leveg8szivérgdsi elézményeknél relevdns).

- Ez a funkcié a haladé Thopaz* felhaszndlék szdmdra
készilt. A bedllitott nyomésndl magasabb mért
nyomds azt jelezheti, hogy a beteg képes szabdlyozni
a negativ nyomdst az interpleurdlis térben.

Folyadék idd 1: Kl

- Vdlasszon a kovetkez8k kozil: 24 h/12h/8h/4h/KI

- Megijeleniti az elmdlt X 6rédban dsszegydijtott folyadék
telies mennyiségét.

Folyadék id6 2: Kl

- Védlasszon a kdvetkez8k kdzil: 2h/1h/0.5h (30 min)/
0.25h (15min)/KI

— Megijeleniti az elmilt X éra/perc alatt sszegyGjtdtt
folyadék telies mennyiségét.

Folyadék riasztas: KI

— Vdlasszon a kdvetkez&k kdzil: 500 ml/5 perc, 15 perc
vagy 60 perc; 400ml/5 perc, 15 perc vagy 60 perc;
300ml/5 perc, 15 perc vagy 60 perc; 200ml/5 perc,
15 perc vagy 60 perc; 100ml/5 perc, 15 perc vagy 60
perc; 50ml/5 perc, 15 perc vagy 60 perc/Kl

— A 407-es folyadékriasztdsi jelzés jelenik meg,
ha a Thopazt az utolsé 5 percben, 15 percben vagy
60 percben a kivént paraméternél nagyobb
folyadékgydijtést érzékelt.

Levegészivargas-el6zmények: Elrejtés

— Vdlasszon az elrejtés és a megjelenités kozott.

- Ez az elézmény megjelenitheté a f8kijelzén
(I&sd a 7.6.1. fejezetet — F&kijelzd).

Nyelv: Angol
— Vdlasszon nyelvet.
Mentés alapértékként: Vélassza ki, hogy az 0j paramétert alapértékként

kivdnja-e menteni (Otmutatdként ldsd a 10.3. fejezetet
- Megvdltozott paraméter Uj alapértékként torténd
mentése).
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10.2. Bedllitasok megvaltoztatasa

FIGYELMEZTETESEK

YA
A\

vdltoztatni.

OVINTEZKEDESEK

A bedllitdsokat csak az orvos véltozathatia meg vagy csak orvosi utasitdsra lehet

A nyomdst megfeleléen kell bedllitani gyermekpdciensek szémdra.

Fontos: A Thopaz* készenléti allapotban van.

1.

1 03 A médositott 1.

paraméter mentése
Uj alapértékként

" 1.1. Nyomja meg a ,Menu”
s ® [ ]gombot.

2 A1 odioh Standby

2.1. Vélassza ki a kivént
paraméterta[ ] gomb
megnyomdsdéval.

2.2.Nyomja meg az ,OK”
[ ]gombotakivant

|

2.3.Véltoztassa meg a kivant
paramétereketa[ ]
vagya[ ]megnyomd-
saval, majd az ,OK"[ ]
gombbal fogadija el.

2.4 Nyomija meg a ,Home”
[ ]gombotabedllits-
sokbdl valé kilépéshez.

2.5 A bedllitésok médosultak
az aktudlis terdpidhoz.

Mdédositsa az 6sszes kivant paramétert a fentiekben leirtak
szerint.

. Vdlassza a ,Mentés alapértékként” lehetéséget, majd

nyomja meg az ,OK”[ ] gombot. A ,Mentve” felirat kb.
3 mdasodpercre megjelenik.

A paramétereket a rendszer 0 alapértékként mentette.
Amikor bekapcsolia a Thopaz* késziléket, és Uj beteget
vélaszt, a Thopazt ezekkel a bedllitdsokkal lesz bedllitva.

Nyomja meg a ,Home” [ ] gombot a bedllitdsokbdl vald

kilépéshez.
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11. Mintavétel lecsapoldssal

A FIGYELMEZTETESEK
Ahhoz, hogy a Thopaz* csdkkenteni tudja a nyomdst, fontos, hogy a mintavételi
portbd| trténd mintavétel és a beteg katéterének (drain) meglazitdsa kozott eltelien
30 mdésodperc.

Mintavételi 1. Lecsapolési mintavétel el8tt gy8z8djon meg arrdl, hogy van
port folyadék a beteg csdvében.
2. Rogzitse a katétert (drain).
3. & — 3.1 Kapcsolia a Thopazt
késziléket készenlati
Befeg A1 o @ modET a ,,If?géenle’r
oldali cs8 = 50ml fmin gomp lega G 3
e mosodper’cg tarté
) [ —— . 0 megnyomasdéval.
Standbyl®  2.0kPa | S[eh®

4. A mintavétel el6tt fertétlenitse a mintavételi portot
CaviWipes vagy Mikrozid AF torl8kendbvel.

5. 5.1. Fecskendével* tavolitsa
el a beteg csévében
taldlhatd levegét.
Ismételie addig, amig
a mintavételi portndl
folyadék gydlik dssze.

*17 G (1,4mm) vagy
vékonyabb fecskendé.

o

Fecskend&vel* vegyen mintét a beteg csévébél.

71. A ,Be” gomb
megnyomdséval
kapcsolja be a Thopazt
késziléket — nyomds
képzédik.

8. Varjon 30 masodpercet!
Ahhoz, hogy a Thopaz* csdkkenteni tudja a nyomdst,
fontos, hogy a mintavételi portbdl t6rténd mintavétel
és a beteg katéterének (drain) meglazitdsa kozdtt eltelien
30 mdsodperc.

9. Lazitsa ki a beteg katéterét (drain).
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12. Hibaelharitds és tdjékoztatd jelzések

Leiras

A Thopazt megkildnbdzteti a figyelmeztetéseket (sdrgal), riasztd jelzéseket (piros) és belsd
hibdkat (piros). Ha a Thopazt felismer egy helyzetet, felhangzik egy jelzés, és a kijelz8n megjele-
nik a probléma leirdsa. A két valasztégomb egyidejil megnyomdsdval a tdjékoztatd hangjelzé-
sek 60 mdsodpercre elhallgatnak. Kivételek: A 306 ,tartdly tele” figyelmeztetés és a 302 ,cs8
eltom8dott”, a 313 ,5z0r8 eltom8dott” és a 315, Thopazt tdlmelegedett” figyelmeztetések esetén
a tGjékoztatd hangjelzések 5 percig el vannak nyomva.
Atdjékoztatd jelzések nem helyettesitik a beteg rendszeres megfigyelésének szikségességét.

A szivdrgdsra vonatkozé figyelmeztetések nem valthatok ki, és ezért a készilék nem figyelmeztet

a Thopaz cs8 levdlasztdsa esetén a kdvetkezd helyzetekben

- bedllitott nyomds 0,4kPa alatt
- levdlasztds a kis dupla csatlakozéval (079.0024)

Példa:

Atdjékoztatd hangielzés
dtmenetileg némitva

Probléma leirds

Levegbszivargds

—

Hiba szédma

Hibaelhdritdsi utasitdsok

Alkalmazott nyomds
|[MUGvelet statusza

Nyomija meg egyszerre a
gombot a tdjékoztatd hangjelzés
nyugtdzdsdhoz, és kdvesse a
kijelz8n megijelend utasitdsokat.
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A kijelzdn lathaté
Hiba Probléma leirdsa Hibaelhdritasi utasitdsok Eszrevételek/Lehetséges Nyomds
szdma hibaforrésok
306 Atartdly megtelt 1. Cs8 rogzitése Igen
2. Kapcsoljon készenléti médba
3. Cserélje ki a tartalyt
4. Folytassa a ,Be” gomb
megnyomdsaval
5. Cs6 meglazitdsa
g 401 Battery Low Csatlakoztassa a Thopaz* Akku maradék mikoédésiideje | Igen
-E (Akkumuldator meril) | késziléket a halézathoz kb. 30 perc
"g' 402 USB-kapcsolat Hozza ki az USB-kdbelt USB-kapcsolat nem Igen
g nincs megengedve engedélyezett mikédés kdzben
g’ vagy a beteg kérnyezetében.
§ 405 Készenlét Thopaz* be- vagy kikapcsoldsa | Készenléti médban 5 percig. Nem
© | 406 H8mérséklet tl Készitse elé a cserekésziléket Ne tegye ki a Thopaz* Igen
'..g magas késziléket héforrdsoknak.
E 409 A folyadékszint- - Folyadékmérés nem elérhetd Igen
o érzékeld nem - Aterdpia megerdsitése és
2 mUkadik folytatdsa
410 Tartdly észlelése 1. Régzitse a csvet Igen
2. Kapcsoljon készenléti médba
3. Cserélie ki a tartdlyt
4. Folytassa a ,Be” gomb
megnyomadsaval
5. Lazitsa meg a csovet
301 Szivérgds a Ellenérizze, hogy a rendszer — Szétkapcsolds. Nem
rendszerben szivarog-e — Hidnyzé témités a
vakuumesatlakozdsndl.
— AThopaz* szivargdst észlel a
Thopaz* rendszerben, illetve
a Thopaz cs8ben, NEM a
beteg katétere vdltle a
betegrdl.
— A szivargédsra vonatkozd
figyelmeztetés nem vdlthaté
ki 0,4kPa alatti bedllitott
nyomds esetén.
— Az egyik katéter levélasztésat
a kis dupla csatlakozdéndl a
Thopaz* nem érzékeli.
302 Csé eltomEdott 1. Régzitse a katétert — A csékb. 10 perce elgérbilt | Nem
2. Régzitse a csovet vagy eltém8dott dllapotban
3. Kapcsoljon készenléti médba van.
4. Cserélie ki a csovet — AThopaz* a Thopaz* csévek
5. Folytassa a ,Be” gomb eltomddését érzékeli, NEM a
megnyomdsdval beteg katéterének
6. Lazitsa meg a katétert eltomédését.
305 Az akkumuldtor Csatlakoztassa a Thopaz*™ Nem

lemerilt

késziléket a halézathoz
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Akijelzén lathaté

Hiba Probléma leirdsa Hibaelhdritdsi utasitdsok Eszrevételek/Lehetséges Nyomds
szdma hibaforrdsok
31 Az &nteszt nem Szedje ki és pattintsa vissza a Ne kapcsolja be a Thopaz™ Nem
sikerdlt tartdlyt Gjra késziléket, ha a beteg mar ra
van kétve.
313 A'sz0r8 eltomédstt | 1. Rogzitse a csdvet Atartdly sziréje eltom&dott. Nem

2. Cserélie ki a tartdlyt
3. Folytassa a ,Be” gomb

megnyomdsdval
4. Lazitsa meg a csdvet
315 AThopazt Cserélie ki a Thopaz™ készileket Nem
tolmelegedett
407 Folyadék riasztés A beteg nagy mennyiségi Igen
folyadékot veszit
Belsé hiba XXX 1. AThopazt késziléket Amennyiben a hibaizenet
kapcsolja ki majd vjra be megismétldik, tdjékoztassa a
2. Téjékoztassa a Medela Medela vevészolgdlatot.

vevészolgdlatot

@™ Biztonsaggal kapcsolatos tandcs
A Thopazt bekapcsoldsdat kdveten a ,Szivargds a rendszerben — 301" hangriasztds
korilbelul 6 percig inaktiv.

@™ Biztonsaggal kapcsolatos tandcs
Figyelmeztetés ,tartdly megtelt”/Riaszté jelzés ,sz0r6 eltomEdott”.

A tartdly megtelt” figyelmeztetés akkor jelenik meg, ha a tartdly t6ltottségi szintje
korilbelul eléri a tartdly megfeleld cimkéjén jelzett maximdlis skdla vonaldt. A tartdly
cseréjét a haszndlati utasitds 8. fejezete szerint (A tartdly cseréje) végezze. A tartdly
megtelt” figyelmeztetés el6bb is megjelenhet, ha a tartdly falét vastag véladékréteg fedi.
Miutdn a kivdlaszté gombokkal elnémitotta a figyelmeztetést, mikodés kdzben megiele-
nik a [ X ] jelzés. 5 perc elteltével a figyelmeztetés Ujra megszdlal.

A megfeleld tartdlytérfogat toltltése kivdltja a ,sziré eltém8dott” riasztdst. A figyelmez-
tetd jelzést az vdltja ki, hogy a hidrofil sziré folyadékokkal vagy valadékkal érintkezve
eltdmédik. A hidrofil, tolfolydsvédd/baktériumszird helyét a tartdlyban ldsd a ,4 — Atte-
kintés” c. fejezetben. Az eltom8dott szGrd és a ,sz0ré eltdm&ddtt” riasztds utdn a betegnél
alkalmazott vékuum megszakad, és nem szabdlyozhaté vagy tarthaté fenn.

Folyadékok, valadékok és levegé tovdbbi felgyilemlése a nyomdscsokkentd szelepen
keresztil tavozik 0,2-0,5kPa pozitiv nyomdson. Ez a nyomdscsokkentd funkcié nem
helyettesiti a szabad t0lfolyds funkcidt. Ezért a tartdlyt ki kell cserélni, ha megtelt.

A

A nyoméscsokkentd szelep helyét lasd a ,4 — Attekintés” c. fejezetben.

A tartdly cseréjét a haszndlati utasitds 8. fejezete (A tartdly cseréje) szerint végezze el.
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13 Altaldnos Gjrafeldolgozdsi tmutatd

Thopaz*, dokkolddllomds, szabvdny tartd és tarté — standard jrafeldolgozds

Thopazt a témitésre vald réfolyds esetén
A kioldégombra, az dgytartéra, a dokkolédllomds nyomégombos szabvdny tartéjdra és a sines
tartéra torténd kidmlés esetén
x| x x —AzISO 17664-2 szerint ezeket az utasitdsokat az orvosi eszkdz gydrtdja az orvostechnikai
eszkdzok Ujrafelhaszndldsdra alkalmasként validdlta. Tovdbbra is a feldolgozdst végzé
felel8ssége annak biztositdsa, hogy a feldolgozds, ahogyan azt a feldolgozé Iétesitmény
berendezései, anyagai és személyzete ténylegesen végrehaitia, elérje a kivant eredményt.
Ez viszont megkoveteli a folyamat ellen8rzését és/vagy validdldsdt, valamint a rutinszer(
nyomonkdvetését.
- A vizmin8ség specifikaciojat lasd itt: AAMI TIR34.
x| x| x| —Amosé- ésfertétlenitégépet az ISO 15883 szabvdnysorozat szerint kell min&siteni.
A tisztitdst és fertétlenitést a kovetkezd tipusd mosé- és fertétlenitégépben validdltdk:
Uniclean PL 11 1-2 EL (MMM, Németorszdg).
- Minden szétszerelt alkatrészt biztonsdgosan kell régziteni a hordozdkban/régzitési
pontokon.
- Ne tdltse tUl a moso-fertétlenitét. A szétszerelt alkatrészeket gy rendezze el, hogy ne
maradjon mosatlan terilet, a tisztitéfolyadékok pedig elériék a belsé és kilsé feltleteket
egyardnt.

4cidk

Tovdbbi inform

- Az eszkdzt (vagy adott esetben az alkatrészt) le kell selejtezni vagy szervizelni kell,
ha kopds, illetve sérilés Iathatd jeleit mutatja.

x

Korldtozdsok

x | x | x - Mindig viselien egyéni védéfelszerelést (PPE): eldobhaté keszty(t és egyéb egyéni
védbielszerelést a helyi dtmutatdsnak és szabdlyozdsnak megfelel8en.

- Kdzvetlenil az eszkdz haszndlata utdn végezze el a felhaszndlds helyén torténd kezelést
csapvizzel (<40°C, <104 °F) (miel&tt a szennyez&dés rdszdradna az eszkdzre). Ha ezt nem
tartjdk be, az azt eredményezheti, hogy a szennyez8dés rdtapad az eszkdzre, és igy
gétolhatia a fertétlenitést.

- Ha az eszkozt olyan betegnél haszndljdk, aki valamilyen betegségben szenved, és akinek
kérokozoit nem lehet az aldbbiakban ismertetett eljdrdssal eltdvolitani, az eszkozt
artalmatlanitani kell.

- Olvassa el a tisztitd- és fertétlenitészer gydrtdjdnak haszndlati utasitdsdt, kilonds
tekintettel a kitettségi idékre és a biztonsagra vonatkozé intézkedéseket.

agi utasitdsok

biztons

Altaldnos
x
x

- Soha ne meritse az eszkozt vizbe vagy mds folyadékba, illetve ne dblitse le vizzel vagy mds
folyadékkal. Ne permetezzen tisztito- és fertétlenitészert kozvetlenil az eszkdzre.
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Kézi tiszt

Thopazt, dokkolddllomds, normdl tarté és tartd — szabvdnyos jrafeldolgozdsa
Thopaz*t a tomitésre vald réfolyds esetén

A kioldégombra, az dgytartéra, a dokkolddllomds nyomdgombos szabvany tartéjdra és a sines
tartéra torténd kiomlés esetén

x x| x —Hozza ki/tdvolitsa el az dsszes tartozékot.

x| x| | —Azeszkdz kilsé fellleteit tordlie &t a durva szennyezédések eltdvolitdsa érdekében
csapvizzel megnedvesitett puha, sz6szmentes térlékendével.

x | — Szereljen szét minden szennyezett alkatrészt a lehetd legtdbb kilon alkatrészre.
- Tévolitsa el a kioldégombot két olyan kar segitségével torténé kireteszeléssel, amelyeknek
nincsenek éles szélei és amelyeknél a tengely dtméréje <3,5 mm (Idsd a képet).
- Lazitsa meg az dgytartd csavarijait egy Phillips csavarhidzoéval, és tdvolitsa el azokat
(Iasd a képet).

- Ovatosan nyissa a tartén 1évé torx-csavart; a gomb megnyomdsdval nyomija éssze a rugdt.
A csavar eltdvolitésa utdn lassan engedije fel a nyomdgombot. Ezutén tdvolitsa el a nyomo-
gombot és a rugot. Utdna tévolitsa el az alsé karmot a bilincs zardsdval, majd hizza ki azt.

x | — Szikség esetén és a durva szennyezédések eltavolitdsa érdekében a szétszerelt alkatré-
szeket 10 percre tegye csapvizbe, és a ldthatéd szennyez8déseket tordlje le csapvizbe
aztatott puha, szészmentes torlékendSvel.

- Ha a visszamaradt szennyez&dés a szétszerelt alkatrészekre szdradt, az enzimek
hatékonysdga érdekében a szennyez8dést rehidratdlni kell.

X - Végezzen alapos tisztitdst a tomités alatt egy steril, éles szélektél mentes spatula
segitségével, a kovetkezé eljdras szerint:

- Haitson félbe kdzépen egy CaviWipes™ vagy Incidin OxyWipe S™ t&rl8kendét gy, hogy
a spatula hegyét a térl8kendé beboritsa.

- Tekerje a torl6kendét egyszer a spatula koré.

— Ovatosan helyezze a t6rl8kenddbe tekert spatuldt a Thopaz* bal vagy jobb szélén 1évé
szennyezett tomités ald. Ezutdn csisztassa a készilék kozepére, és sopré mozdulattal
nyomja kifelé.

- Cserélje ki a tisztité- és fertétlenitd kendét egy Uj kendére.

- Ovatosan helyezze a betekert spatulat a Thopaz*t mésik oldaldn 1év8 szennyezett tdmités
ald. Ezutdn nyomja a készilék kdzepe felé, azon a ponton 1ul, ahol kordbban kiséprést
végzett. Ezutdn sépré mozdulattal csusztassa kifelé.

— Cserélje ki a tisztité- és fertétlenitd kendbt egy Uj kend8re, és ismételie meg a fentiekben
leirt tisztitdsi lépéseket, amig a tisztitd- és fertétlenité kendd mdr nem lesz szennyezett.

x x| | —Tordlie &t az eszkdz minden kilsé felletét CaviWipes™ vagy Incidin OxyWipe S™
torlékend&vel.

- Tordlion a nehezen tisztithatd teriletektdl elfelé (pl. a nem szétszerelhetd alkatrészek
taldlkozdsdndl és a réseknél).

- Haszndljon 0j tisztitd- és fertétlenitékendét, ha a kendé szennyezett.

- Addig végezze a tisztitdst, amig minden lathatd szennyez8dést el nem tavolitott. Forditson
kilonos figyelmet a nehezen tisztithatd teriletekre.
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Thopazt, dokkolddllomds, normdl tarté és tartd — szabvdnyos Gjrafeldolgozdsa

Thopazt atémitésre vald réfolyds esetén
A kioldébgombra, az dgytartéra, a dokkolddllomdés nyomégombos szabvany tartdjdra és a sines
tartéra torténd kiomlés esetén
X - Végezzen alapos fertétlenitést a tomités alatt egy steril, éles szélektél mentes spatula
segitségével, a kovetkezd eljdrds szerint:

- Haijtson félbe kdzépen egy Uj CaviWipes™ vagy Incidin OxyWipe S™ torl8kenddt Ugy,
hogy a spatula hegyét a térlékendé beboritsa.

— Tekerje a térlékendét egyszer a spatula koré.

- Ovatosan helyezze a betekert spatuldt a Thopaz* bal vagy jobb szélén lévs szennyezett
tomités ald. Ezutdn csisztassa a készilék kdzepére, és ives mozdulattal nyomija kifelé.

- Cserélie ki a tisztitd- és fertétlenitd kendét egy Uj kendére.

- Ovatosan helyezze a betekert spatuldt a Thopazt mdsik oldaldn 1év8 szennyezett tdmités
ald. Ezutdn nyomia a készilék kdzepe felé, azon a ponton til, ahol kordbban kisdprést
végzett. Ezutdn sdpré mozdulattal cstsztassa kifelé.

x| x| | —Vegyen el8 4j CaviWipes™ vagy Incidin OxyWipe S™ t6rl8kendét, és t6rdlie
&t a berendezés minden kilsd feltletét.

- Forditson kilonds figyelmet az eszkoz nehezen tisztithaté terileteinek.

— A nehezen fisztithaté teriletek megfeleld fisztitdsdnak megkdnnyitése érdekében tekerjen
egy Uj CaviWipes vagy Incidin Oxy Wipe S torl6kenddt egy spatula vagy hasonlé eszkoz
koré és tisztitson azzal.

- Ugyelien arra, hogy a késziilék minden felilete lathatéan nedves maradjon szobahSmér-
sékleten 3 percig. Ha a felilet 10l gyorsan szdrad, nedvesitse meg a feliletet egy Uj
torl8kendével.

- Vegyen el 0j CaviWipes™ vagy Incidin OxyWipe S™ t5rl8kendét, és Gjra tordlje
4t a berendezés minden kilsd feliletét.

—Az el&irt kitettség elérése utdn az esetleges maradékot kritikus (kezelt) vizzel megnedvesi-
tett puha, szoszmentes torl8kendbvel tavolitsa el az AAMI TIR 34 szerint.

x | — Adott esetben helyezze a szétszerelt alkatrészeket egy kis szitatdlcdra, amely a teherhor-
dozén van elhelyezve.
- Helyezze a szétszerelt alkatrészeket egy lapos télcdra, hogy ne tudjanak leborulni.
A mélyedések lefelé nézzenek Ugy, hogy a folyadékok a gravitdcié hatdsdra kitrilienek.
- Ne haszndljon szdritdszereket (6blit8szereket). Ezek a feltleten maradhatnak,
ami kdros hatdssal lehet az eszkdzre és annak biokompatibilitdsara.

Atisztité program a mosé- és fertétlenitégépben a kovetkez8kbél [épésekbdl &ll:

- 1 perc el6tisztitds csapvizzel

- 5 perc tisztitds 55 °C-on a neodisher® MediClean forte 0,5 %-os oldatéval
(lugos enzimes tisztitdszer) csapvizben

- 1 perc dblités kritikus hideg vizzel az AAMI TIR 34 szerint.

x | — Termikus fertétlenités kritikus vizzel AAMI TIR 34 szerint (bdrmilyen tovdbbi szer nélkil)
90°C-on 1 percig (A0=600), vagy adaptdlia az A0 értékeket a helyi Gtmutatdsnak és
szabdlyozdsnak megfeleléen.
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Thopazt, dokkolddllomds, normdl tarté és tartd — szabvdnyos jrafeldolgozdsa

Thopaz*t a tomitésre vald réfolyds esetén

A kioldégombra, az dgytartéra, a dokkolddllomds nyomdgombos szabvany tartéjdra és a sines

tartéra torténé kiomlés esetén

x | — Szdritsa a szétszerelt alkatrészeket mosé-fertétlenitében 110 °C-on legaldbb
45 percig.

x| x| x| —Ha a moso-fertétlenitében trténd szdritds nem lehetséges, illetve visszamaradt nedvesség
esetén tordlje szdrazra a kilsé felileteket szdraz puha, szészmentes torlékenddvel, vagy

Svatosan szdritsa meg orvosi minéségu siritett leveg&vel.
— Forditson kilonds figyelmet a nehezen hozzétérhetd teriletek szarazsagara.

x| x| x| — Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdzt és a szétszerelt alkatrészeket, hogy nem
maradt-e bennik szennyez&dés vagy fertétlenitéoldat. Szikség esetén ismételie meg
a tisztitdst és fertétlenitést.
— Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt vagy a szétszerelt alkatrészeket sérilések
szempontjdbdl. Ha egy vagy tobb alkatrész megsérilt, cserélie ki azokat Gjakra.

x | — Helyezze vissza a rugét az eredeti helyzetébe.
- Ezutdn évatosan nyomija vissza a kioldégombot az eredeti helyzetébe (Idsd a képet).

- Gyéz8djon meg arrdl, hogy a kioldé gomb visszaugrik a helyére, ha lenyomja a megfelelé

elhelyezés ellendrzéséhez.
— Helyezze vissza a szilikonbetéteket a fogantyiba.
- Helyezze be a tengelydarabokat a Thopazt hdétsé fedelébe.

- CsUsztassa a fogantyut a tengelyek mélyedésébe, és dvatosan hizza meg a csavarokat

egy Phillips csavarhizdval (Iasd a képet).
— Ellen&rizze, hogy az dgytarté biztonsdgosan fel van-e szerelve, és hogy nyithaté és
zérhaté-e.

— A dokkolddllomds Gsszeszereléséhez szerelje vissza a rugdt a nyomdégomb tengelyére,

és helyezze vissza a nyomégombot a dokkolédllomds réselt nyildsdba. Ezutdn tartsa
lenyomva a nyomégombot, és szerelje vissza a kapcsot, végil hizza meg a csavart.

X - Az eszkozt mindig szdraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben térolja.

x| x| x| — Fertétlenitse Ujra a késziléket mielétt bekildi szervizbe. Ha ez nem lehetséges, vagy csak
részben végezheté el, a csomagoldson fel kell tintetni a potencidlis bioldgiai veszélyt.

A helyi 0tmutatds és szabdlyozds érvényes.
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14 J6tallds, karbantartds és ellendrzés

Jotallas

A Medela AG garantdlia, hogy a kiszdllitdstdl szamitva 2 évig a készilék anyaga nem kdrosodik,
és a készilék megfelel8en mikodik. A hibds anyagot ez alatt az id& alatt ingyenesen kicseréljok,
feltéve, hogy a hiba nem rendeltetésszer( vagy helytelen haszndlatbdl adédik. Ez nem vonatko-
zik a haszndlat sordn elhaszndlédé alkatrészekre. A jétdlldsnak vald megfelelés és

a Medela termékei optimdlis mGkodése érdekében azt javasoljuk, az eszkdzhdz kizarédlag

a Medela tartozékait haszndlja.

A Medela AG semmilyen esetben sem felelés a j6tdllds meghatdrozott érvényességén kivil

esd karigényekért, beleértve a kdvetkezményes kdarokért vallalt felelésséget stb. A Medela nem
ismeri el a hibds alkatrészek cseréjére vald jogosultsdgot, ha a Thopazt késziléken arra
jogosulatlan személy végzett beavatkozdst. A jétdlldsi igény érvényesitéséhez a késziléket
vissza kell juttatni a Medela szervizkdzpontjdba.

Karbantartas

A Thopazt készilék nem igényel karbantartdst. Minden egyes alkalommal, amikor a késziléket
bekapcsolja, egy dntesztelés indul el, amely ellendrzi a Thopazt belsé funkcidit. Sipolds jelzi,

ha a Thopazt sikeresen megfelelt az dntesztelésen, és hogy a készilék bekapcsolt. A biztonsdgos
m{kddés biztosithaté a mikodés ellenbrzésével, ideértve a tartdly és a csékészlet ellen8rzését
minden haszndlat el6tt.

"

A biztonsdgi eléirdsokat at kell tanulmdényozni.

Rutinellendrzés

A Medela javaslata szerint a Thopazt késziléken évente egyszer rutinellendrzést kell végezni.
Az EN/IEC 62353 szabvdny szerint elvégzendd munka és a jegyz8kdnyvsablon a jelen Otmutatd
B mellékletében taldlhatd. Nincs szikség tovdbbi kalibraldsra mindaddig, amig a Thopaz*
késziléket a haszndlati utasitdsnak megfeleléen haszndlidk.

Utasitasok az FPT teszttel Fontos: A beteg ne legyen csatlakoztatva!
kapcsolatban A Thopazt késziiléket le kell valasztani a halézatrél
(akkumulatoros mikédés), és ki kell kapcsolni.

Vakuummérd 079.0021 079.0016
m{szer [REF]
077.1456

(cs6 pl. @ 12x7 mm, a csomag nem tartalmazza)
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1. Csatlakoztassa a csovet REFl 079.0021 és a 0,81 tartdlyt
079.0016 a Thopaz* készilékhez. A rendszer
csatlakoztatdsdhoz a 7. fejezet — Haszndlat elékészitése
cim( fejezetben taldl Gtmutatdst.

2. Acsével csatlakoztassa a vakuummérét a beteg
csatlakozdjdhoz.

'—
3. ‘ 3.1. Tartsa lenyomva

egyszerrea| Jésal |

gombot. Nyomja meg

méga[ ]gombot.
3.2.A biztonsdgi teszt elindul.
3.3.Kévesse a kijelz8n

t t megjelend utasitdsokat.
'_

T

Nyomija meg egyszerre

Biztonsdgi ellenérzés
Nincs el8irt vagy javasolt biztonsdagi ellendrzés, amelyet el kell végezni.

Alapok

— A Medela Thopazt+ gépészeti jellemzdit figgetlen tesztelSintézmények igazoltdk az IEC
60601-1 szabvdanynak megfeleléen. A tanisitvanyrdl mdsolatok kérésre igényelheték.

Az alkalmazott felépitési médszernek kdszonhetéen a Medela szerint a termék élettartama
alatt az elektromos biztonsdggal kapcsolatban probléma nem merulhet fel, feltéve ha a
Thopazt késziléket az élettartama alatt szigordan csak a Medela arra jogosult szervizkoz-
pontjaiban javitjdk, és ha a késziléket a rendeltetési célnak megfelel8en haszndljdk.

— AThopazt Il. védelmi osztdaly készilék (IEC 60601-1), ezért nem rendelkezik védéfoldeld
csatlakozdssal, és nem szikségesek védelmijellegy, foldeléssel kapcsolatos tesztek sem
(védsfoldelés ellendlldsa, foldkébordramok).

— AThopaz* burkolata telies egészében szigetel anyagbdl éll. Ezért az érintési dram vizsgdlata
kozénséges mérémUszerekkel nem ad értékelheté eredményeket.

— A Thopazt alkalmazott részei elekiromosan nem vezetd vékuumtomlSkkel, tartdlyokkal és
csovekkel csatlakoznak a Thopazt készilékhez. Vezeté folyadék leszivdsakor (9 g/l NaCl; IEC
60601-1) mkddésbe lép a tilfolydsvédelem, ezért a pdciens kébordram-vizsgdlata kdzonsé-
ges mérémiszerekkel nem ad értékelhetd eredményeket.

— AThopazt rendszer nem rendelkezik betegcsatlakozdkkal és funkciondlis féldel8csatlakozdssal;
az ilyen csatlakozokkal és dramkarokkel kapcsolatos tesztek nem vonatkoznak a készilékre.
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15. Artalmatlanitds

Vélassza szét a Thopaz* rendszer alkatrészeit, és drtalmatlanitsa azokat az aldbbi utasitdsok
szerint.

Steril tartaly, cs6 és fedelek
Ugyelien arra, hogy a Thopazt késziléket és annak steril tartozékait a kérhdz leselejtezési
irdnyelveinek megfelel8en drtalmatlanitsa.

Nem steril altalanos tartozékok

Az alkatrészek olyan mGanyagbdl késziltek, amely nem kdros a kdrnyezetre, ha a hdztartdsi
hulladékkal egyitt drtalmatlanitjak. Hasznositsa djra vagy drtalmatlanitsa ezeket a helyi
szabdlyozdsok szerint.

Motoros egység és halézati adapter

— AThopazt szivattyUt a 2012/19/EU WEEE eurdpai irdnyelvnek megfelelen kell drtalmatlanita-
ni.

— Ne dobja ki az elektromos/elektronikus eszkozoket a szelektdlatlan kommunikdlis hulladékkal
egyUtt, hanem gy(ijtse azokat kilon.

— Az Eurdpai Unidban/Svéjcban/Egyesilt Kirdlysdgban a gydrténak vagy a gydrtd beszdllitdjs-
nak vissza kell vennie a hulladékkd vélt eszkdzoket. Mds orszagokban is hasonlé gylijts- és
Ujrahasznosité rendszereket alkalmazhatnak. Tartsa tiszteletben az elektiromos és elektronikus
berendezések drtalmatlanitésaval kapcsolatos, az adott orszédgban érvényes jogszabdlyokat
és el&irasokat.

— Erdekl8dion az értékesitési ponton vagy a helyi hatéségndl a hulladékkd valt eszkdzok
SsszegyUjtésére szolgdld megfeleld helyekrél.

— Ha az értalmatlanitds sordn szelektiven gyditi és Ujrahasznositia hulladékkd valt eszkdzett,
azzal segit a természeti eréforrdsok megdrzésében, valamint annak biztositdsaban, hogy az
alkatrészek Gjrahasznositdsa az emberi egészséget és kdrnyezetet kimélé médon térténjen.

Litiumion elemek

— A motor egység litiumion anyagl elemeket tartalmaz, amelyek tiz-, robbands- és égési sérilés
veszélyét okozhatidk, ha nem megfelel8en drtalmatlanitidk azokat.

- Ne szerelje szét, ne torje dssze, ne melegitse 100°C (212 °F) fl¢, ne égesse el, és ne semmisitse
meg tlizben.

—A helyi kdvetelmények szerint drtalmatlanitsa.

16. Tartozékok

FIGYELMEZTETESEK

A Thopazt készilék haszndlatdt az A figgelékben felsorolt kiegészitékkel hagytdk j6va.
A megfelel és biztonsdgos mUkddés érdekében a Thopazt késziléket csak ezekkel

a kiegészitékkel haszndlja.

Tovdbbi informdcidkat a kilon tartozékokhoz mellékelunk.
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17. MUszaki adatok

L

vacuum

P

B
2

&

54

§
i

95 +55
157 ~—="0;, -20, °C
93 +40 106
157"op 45, oc 10, kPa

]

IP33

alacsony vdkuum,
-10kPa/-75mmHg/
-102cmH20/-100mbar
Tirés: +15%

<51/min

1,1kg/2,41bs

Tapegység

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

IEC: 60601-1

bemenet: 100-240VAC, max
0,8A, 50/60Hz
Teljesitmény: 12VDC, 2,5A

1SO 13485
CE (93/42/EGK), IIb

MxSzxMé tartdly nélkol
228x172x97 mm

Széllités/Taroldsi kdrilmények

Mkadési karilmények

Tengerszinten, 0m-en mérve a légkéri
nyomds: 1013,25hPa

Vegye figyelembe: a vdkuumszintek
(szivaserdsség) a helytél (tengerszint
feletti magassdg, légnyomds és
hémérséklet) figgéen vdltozhatnak.

Szivattyd
12VDC, 20W

CE€ou

| 313

HU



18 A szimbdlumok jelentése

A kovetkezd jelzések megjelenhetnek a készilék cimkéjén vagy a késziléket kisérd
informdcidkban. Az alkalmazandé jelzéseket [dsd a készilék cimkéién vagy a kiséré
informéciékban.

A\ [sN]

Altalanos figyelmeztetd Az eszkdz cikkszamdt jelzi. Azt jelzi, hogy a termék Az eszkdz gydrtdsi szamdt
szimbdlum, amely a orvostechnikai eszkdz. jelzi.

biztonsaggal kapcsolatos

informdcidkra hivia fel a

figyelmet.

A ©

(PI. zemi, szdllitasi vagy Azt a légkdri nyomdstarto-  (Pl. Gzemi, szdllitdsi vagy Olvassa el és tartsa be a

taroldsi) hémérséklet-tarto-  mdnyt jelzi, amelynek az taroldsi) relativpdratarta- haszndlati utasitdst.

manyt hatdroz meg. orvostechnikai eszkéz lom-tartomdnyt hatdroz
biztonsagosan kiteheté. meg.

B, o] y ¥

Vénykoteles késziléket jeldl; A gyartét jelzi. Torékeny drut tartalmaz. Esétél tavol tartandé.

Az Egyesult Allamok Ovatosan kezelendé. Tartsa szdraz helyen.

szbvetségitorvényei értelmé-

ben a készilék kizérédlag

orvos dltal vagy orvos

utasitdsara értékesithetd

(csak az Egyesilt Allamokra

érvényes).

S

AN N, =

Napfénytél tévol tartandd. Azt jelzi, hogy az eszkdz MRI szempontjai szerint nem Az elektromos/elektronikus
megfelel az orvostechnikai  biztonsdgos — Tavol eszkozok nem dobhatok el
berendezésekre vonatkozé  tartandé a magneses a szelektdlatlan kommundlis
tovdbbi egyesilt dllamokbeli  rezonancids képalkoté (MRI)  hulladékkal egyiitt (a helyi
és kanadai biztonsdgi berendezésektél. el8irdsoknak megfelelen
kévetelményeknek. artalmatlanitsa az eszkdzt).

25 = N ]

A némité gomb helyét jelzi.  Il. szigetelési osztdlyd Vdltéaramot jelez. A gydrtds ddtumat jelzi.

késziléket jeldl.

w Q@

A gyarté dltal megadott A csomagban 1évé egyes Ez a szimbdlum azt jelzi, Eldobhaté eszkdzt jeldl.
tételkodot jelzi. eszkdzok mennyiségét (x) hogy az eszkdzt a Tilos az eszkdz Gjbdli
jelzi. feltintetett ddtum utdn nem  felhaszndldsa.

szabad felhaszndlni.

E C € 0123 § I::E]

Azt jelzi, hogy az eszkozt Az EU orvostechnikai A rendszerre vonatkozé Azt jelzi, hogy: ,Lasd a
etilén-oxiddal sterilizéltdk.  eszkdzdkkel szemben jogi el&irdsokat jelzi. haszndlati utasitdst”.
felallitott kdvetelményeinek
valé megfelelést jelzi.
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A biztonsdggal kapcsolatos
tandcsot jelzi.

(@

Jelzi, hogy az ezzel a
szimbolummal jeldlt
berendezések kozelében
interferencidk léphetnek fel.

o

Arendszer dramldsi szintjeit
jelzi.

(17

A rendszer méreteit
(ma x sz x mé) jelzi.

A

A betegszdmot jeldli.

(I

Azt jelzi, hogy az
akkumuldtor hamarosan
lemerdl.

L

Azt jelzi, hogy nincs elég
folyadék az érvényes
folyadékméréshez.

Az egyedi eszkdzazonositd
informdcidkat tartalmazd
hordozét jelez.

Arendszernek az
elektromos biztonsaggal
kapcsolatos osztdlydt jelzi.

®

Jelzi, hogy ne haszndlja az
eszkdzt, ha a csomagolds
sérilt.

f? AC
A rendszer elektromos
jellemz8it mutatja.

pcs

Az elemek darabszdmat
jelzi.

(=)

Azt jeldli, hogy a Thopaz*
készilék nincs egyensuly-
ban, és a folyadék nem
mérhetd.

[l

Azt jelzi, hogy az
akkumuldtor taltédik
(mozgd savok).

n
(A

Azt jelzi, hogy a termék
milyen anyagbdl készilt.

il

Azt jelzi, hogy: ,Csomag
helyzete: feldllitva”.

IP33

A szildrd idegen anyagok
bedramldsa, valamint a
beszivargd viz kovetkezté-
ben fellépd kdros hatdsok
elleni védettséget jelzi.

),

&
Aztjelzi, hogy a
csomagolds jrahasznosit-
hato.

Egyendramot jelez.

=
Levegé8szivargdsra utal.

@s
Azt jelzi, hogy a gombot 3

madsodpercnél tovdbb
lenyomva kell tartani.

E3

Azt jelzi, hogy az
akkumuldtor teliesen fel van
toltve és a hdldézatra van
csatlakoztatva.

O

Az egyszeres steril
zdrérendszert jelzi.

#

A modellszdmot jelzi.

vl

A CF-tipust alkalmazott
alkatrészt jeldli.

A rendszer maximdlis
vakuumszintiét (szivdserds-
ségét) jelzi.

i“i

A rendszer témegét jelzi.

Folyadékot jelez.

[ ]

Azt jelzi, hogy az
akkumuldtor lemerilt.

Azt jelzi, hogy a folyadék
nem mérhetd.

Akils8 védbcsomagolds-
sal rendelkezé egyszeres
steril zarérendszert jelzi.

HU

Szimbdlumok jegyzéke (csak USA)
www.medela.com/symbols-glossary
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Gratulacje

Thopaz* to innowacyjny cyfrowy system do drenazu klatki piersiowej, wyznaczajgcy nowe
standardy w terapii i prowadzeniu drenazu klatki piersiowe.

System Thopazt jest wyposazony w elektroniczny system pomiaru i monitorowania z optycznymi
oraz dzwiekowymi wskaznikami stanu. Urzgdzenie jest systemem suchym — oznacza to, ze do
jego dziatania nie potrzeba zadnych ptynéw. Wazne informacje dotyczqce przebiegu terapii sq
przedstawiane w formie cyfrowej i graficznej na wyswietlaczu. Gdy terapia dobiegnie konca,
informacje te mozna przenie$é na komputer.

Poreczny rozmiar, wyjgtkowo cicha praca urzgdzenia oraz czujnik $wiatta regulujqey jasno$é
ekranu zapewniajq duzy komfort — zaréwno z punktu widzenia pacjenta, jak i jego otoczenia.

Uniwersytet Drenazu Klatki Piersiowej

Medela

Uniwersytet Medela to internetowa platforma edukacyjna obejmujqca bezptatne kursy na temat
drenazu klatki piersiowej oraz szkolenia w trakcie pracy, uzupetnione réznorodnymi zasobami,
takimi jak kompetencie kliniczne i symulator Thopazt.

ZAREJESTRUJ SIE JUZ DZIS$, ABY POSZERZYC | ODSWIEZYC SWOJA WIEDZE.
Nauka w dowolnym miejscu i czasie!
Aby znalez¢ interesujqce tematy, wystarczy doda¢ wybrane kursy do koszyka i mozna je

wyprébowaé. Po ukonczeniu kazdego szkolenia otrzymasz certyfikat.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Ostrzezenia i wskazdwki bezpieczenstwa

i OSTRZEZENIA
Oznacza sytuacje potencjalnie niebezpieczng, ktéra moze prowadzi¢ do ciezkich lub
$miertelnych urazéw ciata.

é PRZESTROGI
Oznacza sytuacje potencjalnie niebezpieczng, ktéra moze prowadzi¢ do lekkich lub
umiarkowanych urazéw ciata.

@™ Porady dotyczqgce bezpieczenstwa
Przydatne informacje dotyczqce bezpiecznego uzytkowania urzgdzenia.

System Thopaz* jest zatwierdzony wytqcznie do uzytku zgodnego z opisem w niniejszej Instrukgji
obstugi. Firma Medela moze zagwarantowaé bezpieczne dziatanie systemu tylko wéwczas,

gdy system Thopaz* jest uzywany w potqczeniu z oryginalnymi akcesoriami Thopaz* (kanistrami,
drenami, paskiem do noszenia, zasilaczem sieciowym, stacjg dokujgcg - zobacz rozdziat 16 -
Akcesoria/Zatqcznik A).

Dodatkowy sprzet podiqczony do medycznego sprzetu elekirycznego musi spetnia¢ odpowiednie
normy IEC lub ISO (np. norme IEC 60950-1/IEC 62368-1 dotyczqcq sprzetu do przetwarzania
danych). Ponadto wszystkie konfiguracie muszg spetnia¢ wymogi dotyczgce medycznych
systemdw elekirycznych (zob. paragraf 16 normy IEC 60601-1). Kazda osoba podiqczajgca
dodatkowy sprzet do medycznego sprzetu elekirycznego konfiguruje system medyczny

i jest w zwigzku z tym odpowiedzialna za to, aby system spetniat wymogi dotyczgce medycznych
systeméw elektrycznych. Zwracamy uwage na fakt, ze przepisy prawa lokalnego sq nadrzedne
wobec wspomnianych wyzej wymagan. W razie wqtpliwosci nalezy sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem dziatu obstugi klienta firmy Medela lub z serwisem technicznym.

Przed uruchomieniem nalezy przeczytaé ostrzezenia oraz wskazéwki bezpieczenstwa

i przestrzega¢ ich. Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy réwniez zapoznaé sie z powigza-
nymi informacjami i instrukcjami rozwigzywania probleméw (patrz rozdziat 12 — Rozwigzy-
wanie probleméw i sygnaty ostrzegawcze). Niniejszq instrukcje obstugi nalezy zachowaé do
pézniejszego uzytku.

Niniejsza Instrukcja obstugi zawiera ogdlne wskazdwki uzytkowania produktu. Kwestie medycz-
ne muszq by¢ rozstrzygane przez lekarza.

Firma Medela przyjmuje odpowiedzialno$¢ za skutki w zakresie podstawowego bezpieczen-
stwa, niezawodnosci i wydajnosci systemu Thopaz* jedynie w przypadku uzywania go zgodnie

z Instrukcjg obstugi.

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego urzgdzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Wszelkie powazne wypadki, jakie wydarzyty sie w zwigzku z tym urzqdzeniem nalezy zgtaszaé
do Medela AG i wiasciwego organu zainteresowanego.

Firma Medela zastrzega sobie prawo do zmiany bez wezesniejszego powiadomienia.
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OSTRZEZENIA

Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnego zanieczyszczenia krzyzowego lub

narazenia na zagrozenia biologiczne

— System nalezy obstugiwa¢ w rekawiczkach.

- Po kazdym uzyciu czesdi, ktdre miaty kontakt z odsysanymi wydzielinami, nalezy umy¢,
zdezynfekowad lub zutylizowad.

— System Thopaz* nie jest przeznaczony do ponownej transfuzji.

Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnych urazéw ciata w wyniku nieprawi-

dtowego uzytkowania

- Przed uzyciem nalezy zapoznad sie z niniejszq instrukciq.

— Do uzywania systemu uprawnione sq wytgcznie osoby posiadajgce kwalifikacje
medyczne, ktére odbyty odpowiednie szkolenie w zakresie uzytkowania systemu
Thopaz.

- Uzywanie systemu Thopaz* do jakichkolwiek innych celéw niezgodnych z przeznacze-
niem nie jest ani pozgdane, ani dozwolone.

— Zakres cisnienia, jaki nalezy ustawi¢, musi zostaé okreslony przez lekarza stosownie
do wieku i masy ciata pacjenta.

- W przypadku dzieci nalezy dostosowaé wartosé cisnienia zgodnie z przepisami
wewnetrznymi szpitala.

- W razie uporczywego przecieku powietrza, przed podjeciem innych czynnosci
korygujqcych nalezy sprawdzi¢, czy system zostat poprawnie zmontowany. Sprawdzi¢,
czy system jest szczelny, mocujgc zacisk cewnika i patrzgc, czy przeciek powietrza
spada do zera.

— Nie nalezy uzywaé systemu Thopaz*t w przypadku, gdy terapia z zastosowaniem
drenazu wskazuije ci$nienie wieksze niz maksymalny zakres ci$nienia na poziomie
-10kPa.

- Nie stosowa¢ Thopaz*, jesli terapia drenazowa wskazuje natezenie przeptywu wieksze
niz maksymalny przeptyw 51/min.

— Nie stosowac¢ Thopazt, jeéli terapia drenazowa wskazuje, ze u pacjenta nie nalezy
stosowad cisnienia.

Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnych urazéw ciata podczas konfiguracii

lub obstugi,

- ,ci$nienie” ogdlnie oznacza ,podcisnienie”.

— System Thopaz* zostat sprawdzony w potqczeniu z akcesoriami wymienionymi
w dodatku A. Aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie systemu Thopaz*,
nalezy go uzywa¢ wytqcznie z tymi akcesoriami. Dalsze informacje dotqczono do
poszczegdlnych akcesoridw.

— Nie nalezy podtqczac obustronnych drenéw do klatki piersiowej do jednego urzqdze-
nia Thopazt. W takich przypadkach zalecane jest uzycie dwéch urzqdzen Thopazt.

— Aby mie¢ pewno$¢, ze system Thopaz*™ moze zmniejsza¢ ci$nienie, nalezy odczekad
30 sekund miedzy pobraniem prébki z portu probek a zdjeciem zacisku z cewnika
pacjenta (drenu).

— Konieczno$¢ wymiany kanistra okre$la sie na podstawie kontroli wzrokowej lub zgodnie
z instrukcjami widocznymi na wyéwietlaczu systemu Thopazt (sygnat ostrzegawczy).



A\

A\

— System Thopaz* jest regulowany i sterowany pomiedzy pompg a tqcznikiem pacjenta.
System Thopazt moze nie wykry¢ blokady i przecieku na cewniku, patrz rozdziat
Rozwigzywanie problemoéw i sygnaty ostrzegawcze. Wymagane jest regularne
monitorowanie pacjenta przez personel medyczny.

— Ostrzezenie o wycieku moze nie zostaé uruchomione przy ustawionym ci$nieniu ponizej
0,4kPa.

— Ostrzezenie o wycieku nie jest uruchamiane w przypadku odtgczenia jednego cewnika
od matego podwdijnego tgcznika (079.0024).

- Potqczenie cewnik/tgcznik jest miejscem, w ktérym moze dojé¢ do zatoru. Zaleca sie
regularne monitorowanie tego interfejsu i w razie wystqpienia zatoru zastosowanie
odpowiedniej procedury usuwania.

Ostrzezenie: Aby zmniejszyé ryzyko potencjalnych urazéw ciata w wyniku zaktécen

z innymi urzqdzeniami

- Nie uzywa¢ urzgdzenia Thopaz* podczas tomografii rezonansu magnetycznego
MRT (Magnetic Resonance Tomography).

— Sprzet chirurgiczny o wysokiej czestotliwosdi, sieci radiowe lub podobne czynniki mogag
zaburza¢ dziatanie urzqdzenia Thopazt i nie powinny by¢ uzywane w potgczeniu z nim.

- Urzgdzenia stuzgce do tgcznosci bezprzewodowe, takie jak urzgdzenia w obrebie
domowe;j sieci bezprzewodowej, telefony komdrkowe, telefony bezprzewodowe i ich
bazy oraz krétkofaldwki mogq zaktécaé prace systemu Thopazt, dlatego powinny
znajdowad sie w odlegtosci co najmniej 30 cm od urzqgdzenia.

— Transfer danych przez potqczenie USB nie jest dozwolony podczas terapii.

Ostrzezenie: Aby zmniejszyé ryzyko potencjalnego porazenia prgdem elekirycznym

lub narazenia na dziatanie ciepta, pozaru lub eksplozji

— Przed czyszczeniem nalezy odtqczy¢ urzadzenie od wszelkich wtyczek i potqczen
elektrycznych.

- Urzgdzenie nie nadaje sie do uzytku podczas kgpieli, prysznica ani w otoczeniy,

w ktérym istnieje niebezpieczenstwo wybuchu.

Nie dotyka¢ pacjenta i stykéw stacji dokujgcej jednoczesnie.

Produkt zawiera akumulatory litowo-jonowe, ktére powoduijq ryzyko pozaru, wybuchu

i oparzen. Nie demontowag, nie rozbija¢, nie ogrzewad do temperatury powyzej

100°C (212°F), nie spalaé ani nie utylizowaé poprzez wrzucenie do ognia.

Nie nalezy suszy¢ urzgdzenia Thopaz*t mikrofalami.

PRZESTROGI

Ostrzezenie: Aby zmniejszyé ryzyko potencjalnego zanieczyszczenia krzyzowego lub

narazenia na zagrozenia biologiczne

- Przed otwarciem nalezy wizualnie sprawdzi¢ sterylne opakowanie urzgdzenia pod
kgtem uszkodzen. Nie wolno uzywaé urzqdzen z uszkodzonym opakowaniem

- Akcesoria niesterylne i wielokrotnego uzytku nalezy czysci¢ i dezynfekowad zgodnie
z rozdziatem 13 — Ogdlne wytyczne dotyczgce dekontaminadji.
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Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnych urazéw ciata w wyniku nieprawi-

dtowego uzycia

— Nieprawidtowe uzycie Thopazt moze spowodowad bél i obrazenia pacjenta.

— Kanistry Thopaz* o pojemnosci 2| nie sq przeznaczone do przenoszenia
(ani w rece ani przy uzyciu paska do noszenia).

- Ze wzgleddw bezpieczenstwa nalezy rejestrowad zmiany kanistréw w zakresie
odpowiedniego poziomu ptynu.

— Przed postawieniem diagnozy skontrolowa¢ ustalong warto$é ptynu pod kgtem
i €] wiarygodnosci.

- W przypadku pacjentdw, u ktérych awaria urzgdzenia moze doprowadzi¢ do
krytycznej sytuacji, zawsze przygotowany musi by¢ sprzet zapasowy.

Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnych urazéw ciata podczas konfiguracii
lub obstugi
— Zadne modyfikacije tego sprzetu nie sq dozwolone.
- Przed podtqczeniem systemu Thopaz+ do zrédta zasilania nalezy sprawdzié,
czy napiecie zasilania odpowiada napieciu podanemu na tabliczce znamionowej
urzqdzenia.
- Nie nalezy wigcza¢ systemu Thopazt bez uprzedniego natadowania akumulatora.

Porady dotyczgce bezpieczenstwa

— Produkt dostarczany jest w stanie niesterylnym. Przed pierwszym uzyciem, jok i po
kazdym uzyciu, produkt nalezy oczysci¢ i zdezynfekowaé zgodnie z zatwierdzong
procedurg.

- Nie nalezy umieszcza¢ urzqdzenia Thopaz* z podigczonym kanistrem o pojemnosci 2|
na stacji dokujgcej bez uprzedniego podtqczenia opcjonalnego adaptera 079.0038
do stacji dokujgcej dla kanistra Thopazt o pojemnosci 21.

- Po wigczeniu systemu Thopazt funkcja alarmu dzwiekowego ,Przeciek w systemie
- 301" jest dezaktywowana na okoto 6 minut.

— Przy kazdym podtqczeniu nowego pacjenta zaleca sie przeprowadzenie kontroli
funkcjonalnei.

— Przed pierwszym zastosowaniem zgodnie z przeznaczeniem zaleca sie przeprowadze-
nie kontroli zgodnie z normgq [EC 62353 (zobacz zatgeznik B), by uzyska¢ wartosci
referencyjne.

— Aby pobraé prébke nalezy uzyé portu do pobierania prébek w drenie. Patrz rozdziat
11 — Pobieranie prébek drenowanego ptynu.

- Firma Medela zaleca korzystanie z drendw Thopaz jak najlepiej dopasowanych
do cewnika.

- Nalezy upewnic sie, ze port prébek jest zwrécony w kierunku pacjenta.

— Jesli poziom natadowania akumulatora jest niski, nalezy uzywaé systemu Thopazt+
z zasilaniem sieciowym.

— Dla uzyskania petnego efektu kapsutke z symetykonem nalezy zanurzaé przez
60 minut.

- Aby uzyska¢ jak najdoktadniejszy pomiar ptynu, nalezy umiesci¢ Thopaz* na stacji
dokujgcej (079.0037).



Wskazéwki bezpieczefistwa

— Thopaz* jest urzqdzeniem medycznym wymagajgcym specjalnych srodkéw
bezpieczenstwa w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Nalezy je
zainstalowad i uruchomi¢ zgodnie z informacjami dotyczqgcymi kompatybilnosci
elekiromagnetycznej (EMC) podanymi w rozdziale 19 — Dokumentacja techniczna.

- W zadnym z podanych ponizej przypadkdw urzgdzenia Thopaz* nie wolno
uruchamiad i musi ono zosta¢ naprawione przez serwis:

— Jesli przewdd zasilajgey lub whyczka sg uszkodzone

— Jesli urzgdzenie nie dziata zgodnie z rutynowq kontrolg

— Jesli urzgdzenie jest uszkodzone

— Jesli urzgdzenie wykazuje wyrazne wady zwigzane z bezpieczenstwem.

- Urzgdzenie Thopazt nie posiada wbudowanych czedci wymagaijgcych serwisu.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa system Thopazt powinny naprawia¢ wytqcznie
autoryzowane centra serwisowe firmy Medela.

- Trzymad¢ przewdd zasilajgey z dala od gorgeych powierzchni.

— Wiyczka oraz wtqceznik/wytqeznik nie mogg mieé kontaktu z wilgocig. Nigdy nie nalezy
wyjmowaé wtyczki sieciowe] z gniazdka sieciowego przez pocigganie za przewdd
zasilajqey.

- Podczas uzytkowania urzqdzenie Thopaz*t musi by¢ ustawione pionowo.

- Odcigcie od zasilania sieciowego jest zapewnione tylko przez odtgczenie zasilacza
sieciowego od gniazdka elekirycznego.

- Nigdy nie uzywa¢ urzqdzenia w pomieszczeniach o wysokiej temperaturze, podczas

kgpieli czy prysznica, w przypadku zmeczenia lub w otoczeniu zagrozonym wybuchem.

- Nigdy nie nalezy wstawia¢ urzgdzenia Thopazt do wody ani innych ptyndw.

- Podczas podtqczania nowego kanistra sprawdzié, czy jego rozmiar odpowiada
rozmiarowi kanistra podanemu na wyswietlaczu.

— Sterylne akcesoria jednorazowego uzytku nie nadajg sie do dekontaminadiji.
Dekontaminacja moze prowadzi¢ do utraty parametréw mechanicznych, chemicznych
i/lub biologicznych. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

- Aby uzyskaé pomoc w kwestiach dotyczgcych dziatania systemu, nalezy kontaktowad
sie z lokalnym przedstawicielem biura obstugi klienta firmy Medela.

- Pacjent powinien by¢ regularnie monitorowany zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi
szpitala.

— Przedtuzenia drenu Thopaz nalezy uzywaé wytqeznie u oséb dorostych.

Instrukcje te muszq by¢ przechowywane w celu pézniejszego korzystania z nich.
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? Zasilanie sieciowe i akumulatorowe

/N OSTRZEZENIA
Produkt zawiera akumulatory litowo-jonowe, ktére powodujq ryzyko pozaru, wybuchu
i oparzen. Nie demontowad, nie rozbija¢, nie ogrzewa¢ do temperatury powyzej 100°C
(212°F), nie spalaé ani nie utylizowad poprzez wrzucenie do ognia.

System Thopazt moze by¢ zasilany za pomocgq zasilacza sieciowego 087.0059, stadiji
dokujgcej e 079.0037 lub wbudowanego akumulatora litowo-jonowego. Przed uzyciem stacj
dokujgcej nalezy najpierw przeczyta¢ instrukcje dotyczgcee tego akcesorium [FeF] 200.1554.
Akumulator jest tadowany podczas pracy z podiqczeniem do zasilania sieciowego. Wytrzymatosé
akumulatora zalezy od czasu pracy systemu Thopazt. Wptywa na niq stopien przecieku
parenchymy oraz ustawione ci$nienie. System Thopaz* nie dziata w trybie ciggtym, lecz wiqcza
sie tylko w przypadku wykrycia réznicy miedzy warto$ciami rzeczywistymi a nominalnymi.

W przypadku pracy w trybie ciggtym minimalny czas pracy przy zasilaniu akumulatorowym
gwarantowany przez firme Medela to 4 godziny przy petnym natadowaniu akumulatora.

W praktyce oznacza to, ze rzeczywisty czas pracy na akumulatorze wynosi ponad 10 godzin.
Jesli system Thopaz™* nie jest uzywany zbyt czesto, akumulator nalezy tadowaé mniej wiecej
co 6 miesiecy, by zapewni¢ optymalne dziatanie urzqdzenia.

Akumulator zapasowy

Jesli wystqpi wewnetrzna usterka (pekniety przewdd, uszkodzony akumulator), urzqgdzenie
Thopazt wytgcza sie i przez co najmniej 3 minuty jest emitowany ostrzegawczy sygnat
dzwiekowy zasilany z akumulatora zapasowego). W takim przypadku system Thopaz* dziata
jak zawdr jednokierunkowy. Nalezy natychmiast wymieni¢ urzqdzenie Thopazt.

tadowanie akumulatora
Podtgczy¢ zasilacz systemu Thopazt do gniazda $ciennego
i otworzy¢ matq ostonke zabezpieczajgcq, aby uzyska¢ dostep
do gniazda DC. Podtgczyé kabel koncentryczny do gniazda
DC. Migaijqce paski na symbolu akumulatora oznaczajg,
ze trwa tfadowanie [T}].
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Niski poziom natadowania akumulatora

Na okoto 30 minut przed catkowitym roztadowaniem sie akumulatora rozlega sie sygnat
dzwiekowy i zaczyna migaé symbol akumulatora [ 3 ]. Sygnat dzwiekowy mozna wyciszy¢,
jednak symbol miga do chwili roztadowania sie akumulatora. Ustawione ci$nienie jest
utrzymywane, ale akumulator nalezy jak najszybciej natadowaé.

Nacisngé réwnoczeénie, by potwierdzi¢ dzwiekowy sygnat
ostrzegawczy i postepowa¢ zgodnie z instrukcjami na
wyswietlaczu (patrz rozdziat 12 — Rozwigzywanie probleméw
i sygnaty ostrzegawcze).

Akumulator roztadowany

Symbol akumulatora bedzie miga¢ wraz z sygnatem dzwiekowym przez 10 minut przed
catkowitym roztadowaniem sie akumulatora, chyba ze pompa zostanie wezeéniej wytgczona.
Przez te 10 minut sygnatu dzwiekowego nie mozna wyciszy¢. Jesli urzqdzenie Thopaz* nie
zostanie podtgczone do zrédta zasilania, pompa wytqczy sie automatycznie po 10 minutach.
Po wytgczeniu pompy podcisnienie nie bedzie zachowane.

*

1. Akumulator roztadowany

*

N

2. Akumulator jest prawie roztadowany
3. Akumulator jest w trakcie fadowania (migajqce paski)

E3

4. Akumulator jest catkowicie natadowany i podtgczony do zasilania sieciowego

* Symbol miga
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3 Opis

Wprowadzenie

Thopazt to wysokiej jakosci cyfrowy system do drenazu klatki piersiowe|. Kompaktowy system
zapewnia regulowane podcisnienie blisko klatki piersiowej pacjenta. Monitoruije przeciek
powietrza i pobér ptynéw. System Thopazt aplikuje ssanie wymagane do utrzymania podci$nie-
nia zapisanego i ustawionego przez lekarza prowadzgcego. Kolorowy wyswietlacz cyfrowy
przedstawia obiektywne dane w czasie rzeczywistym, a takze historyczne wykresy, co utatwia
$ledzenie postepu terapii. Prosta obstuga i czyszczenie oraz funkcje bezpieczenstwa to dodatko-
we zalety systemu.

Przeznaczenie
System Thopazt jest przeznaczony do odsysania i usuwania ptynéw operacyjnych, tkanek,
gazdw, ptyndw ustrojowych pacjenta lub materiatéw zakaznych.

Wskazania do stosowania

System Thopazt jest wskazany we wszystkich sytuacjach, gdy stosuje sie drenaz klatki piersiowej
- w szczegdlnoéci do celéw drenazu jamy optucnej oraz $rédpiersia w razie odmy optucnowe;,
po operacji serca lub klatki piersiowe] ([pooperacyinie), w razie urazu klatki piersiowej, wysigku
optucnowego, ropniaka optucneji schorzen podobnych. System Thopaz* przeznaczony jest do
uzytku po wprowadzeniu odpowiednich ustawien.

Przeciwwskazania
Nie sq znane zadne przeciwwskazania do stosowania cyfrowego systemu do drenazu klatki
piersiowe| Thopazt.

Uzytkownik docelowy

System Thopaz* powinien obstugiwaé wytqcznie personel medyczny zaznajomiony

z drenazem kardiochirurgicznym. Te osoby nie mogg by¢ niedostyszqce ani niestyszqce
i muszg mie¢ odpowiednie zdolnosci widzenia.

Docelowa populacja pacjentéw
System Thopazt jest przeznaczony do stosowania wytgcznie u pacjentéw, ktérzy spetniajq
warunki opisane we wskazaniach dotyczgeych uzycia urzgdzenia.

Wazna uwaga

Za zgodno$¢ z odpowiednimi zabiegami i technikami chirurgicznymi odpowiedzialny

jest lekarz. Kazdy lekarz musi okresla¢ stosowno$é leczenia na podstawie wtasnej wiedzy
i do$wiadczenia.

Dziatania niepozgdane

Nie sq znane zadne dziatania niepozqgdane zwigzane ze stosowaniem cyfrowego systemu
drenazu klatki piersiowej Thopazt.

326 |



4 Omodwienie

OSTRZEZENIA

Nie dotyka¢ pacjenta i stykéw stacji dokujgcej jednoczesnie.

Gtéwne elementy systemu
Thopazt

Czujnik $wiatta

Port ssqcy

Wyswietlacz

Przycisk zwalniajgcy

Kanister (poj. 0,31)

Port USB

Port zasilacza sieciowego

Uchwyt do przenoszenia

Port podcisnienia z
uszczelkg

Uchwyt do t67ka

Uchwyt do szyny standardowej

Tabliczka znamionowa

Styki stacji dokujgcej
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Wyswietlacz

Urzgdzenie Thopazt jest przechylone (nie
mozna obecnie zmierzy¢ poziomu ptynu)

Numer pacjenta

Status dziatania systemu
Zbyt mato ptynu do wykonania Thopazt:

i odnego pomi
wiarygeanege pomiary System Thopaz* jest

Potgczenie USB w frybie czuwania

Stan akumulatora System Thopazt pracuje

Pasek menu

Wigcznik/wytgcznik
tqcznailoé¢ zebranego ptynu ] © Historia przecieku powietrza/
Wielko$¢ wycieku powietrza £p50r:|/wm|n J- — przycisk wybory

Historia ptynu/przycisk

Ustawianie ci$nienia \ P wyboru
fird2.0kpa —)[](—'F5

=

Wykryty rozmiar kanistra
(sprawdzi¢, czy pasuje do
podtgczonego kanistral)

Opcjonalne przyciski

Nacisnq¢ jednoczesénie, by zmienié
ci$nienie podczas pracy

(patrz rozdziat 9 — Zmiana cinienia
podczas pracy)

Jak aktywowaé przycisk
Nacisnq¢ krotko przycisk, aby aktywowaé zgdang czynno$é.

Wyigtek: aby przetqczyé funkcje na ,Czuwanie”, przytrzymad przycisk diuzej niz 3 sekundy.
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Rurki tgcznik standardowy/maty/duzy/pojedynczy/podwdiny

E I\/\aTeri’olh PVC (klasy medycznej) sterylne, podwdjne opakowanie
Dtugo$é: 1,5m

tqcznik pacjenta pojedynczy/podwdiny

Podwdjny dren Thopaz

0790022 I Port do pobierania probek

Zacisk drenu

Potgczenie z kanistrem J

Dren pacjenta

Przepetnienie/filtr antybakteryjny

Potqczenie do pompy T ‘{ Dren pomiarowy

Wewnetrzna $rednica drenu
pacienta

Srednica zewnetrzna 2 tgcznika

‘{ Srednica zewnetrzna 1 tgcznika

079.0025/26: Wewnetrzna $rednica drenu pacjenta: 5,5mm
Zewnetrzna $rednica tgcznika 1: 9,5mm
Zewnetrzna $rednica fgcznika 2: 16,0 mm

079.0021/22: Wewnetrzna $rednica drenu pacjenta: 5,5mm
Zewnetrzna $rednica tgcznika 1: 6,4mm
Zewnetrzna $rednica tgcznika 2: 16,0mm

079.0023/24: Wewnetrzna $rednica drenu pacjenta: 5,5mm

Zewnetrzna $rednica tqcznika 1: 4,0 mm
Zewnetrzna $rednica tgcznika 2: 11,0mm
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Pojedynczy dren
Thopaz, tgcznik duzy
079.0025

Podwdjny dren
Thopaz, tgcznik duzy
079.0026

Pojedynczy dren Thopaz
079.0021

Podwdjny dren Thopaz
079.0022

Pojedynczy dren Thopaz,
tqcznik maty Feg 079.0023

Podwdiny dren Thopaz,
tgcznik maty
079.0024*

*Ostrzezenie o wycieku nie jest uruchamiane w przypadku odtgczenia jednego cewnika
od matego podwdjnego tqcznika (079.0024).

@™ Porady dotyczqgce bezpieczenstwa
Medela zaleca korzystanie z drenéw Thopaz jak najlepiej dopasowanych do cewnika.
Nalezy upewni¢ sie, ze port prébek jest zwrdcony w kierunku pacjenta.
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Port do pobierania

prébek

Umiesci¢ dren tak, aby port
prébek byt zwrdcony

Nalezy korzystaé z drendw

Thopaz jak najlepiej

dopasowanych do cewnika.

w kierunku pacjenta.



Kanistry Ze $rodkiem zelujgcym/bez $rodka zelujgcego 0,31/0,81/21

Materiat: Polipropylen, sterylny

STERILE[EO Srodek zelujqey: 0,31 = 99/0,81= 26 g/21 = 2x 309

-

-

Kapsutka symetykonu: Zapewnia niezawodno$¢ cyfrowego
pomiaru cieczy (0,31 =720mg/0,81 = 1440mg/2|= 1440 mg
symetykonu)

Podziatka

Filir antybakteryiny z zabezpieczeniem
przed przepetnieniem

Zawér nadcisnieniowy

Zatyczka uszczelniajqca

.|- I Etykieta do wykrywania rodzaju kanistra
Komora bezpieczenstwa

T Zamknieta komora ze $rodkiem zelujgcym

T Kapsutka z symetykonem

[ Komora na wydzieliny

Kanister Thopaz 0,81 ze $rodkiem przeciwpienigcym

079.0016

Kanister Thopaz 0,81 ze $rodkiem zelujgcym i przeciwpienigcym
079.0017

Kanister Thopaz 0,31 Kanister Thopaz 21

ze $rodkiem przeciwpienigcym  ze $rodkiem przeciwpienigcym
079.0011 079.0018

Kanister Thopaz 0,31 Kanister Thopaz 21

ze $rodkiem zelujgcym ze $rodkiem zelujgcym

i przeciwpienigcym i przeciwpienigcym

079.0012 079.0019

Porady dotyczgce bezpieczenstwa
Aby pobra¢ prébke nalezy uzy¢ portu do pobierania probek w drenie.
Patrz rozdziat 11 — Pobieranie probek drenowanego ptynu.

Porady dotyczgce bezpieczenstwa
Dla uzyskania petnego efektu kapsutke z symetykonem nalezy zanurzad przez 60 minut.
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5 Dodatkowe informacje

Definicja prézni

Przy zastosowaniu ssakéw medycznych podci$nienie jest zazwyczaj wyrazane jako réznica

(w liczbach bezwzglednych) pomiedzy ci$nieniem bezwzglednym i ci$nieniem atmosferycznym
lub jako wartosé ujemna w kPa. W niniejszym dokumencie warto$ci podcisnienia, np. —10kPa,
odnoszq sie zawsze do zakresu ci$nienia w kPa ponizej ci$nienia atmosferycznego panujgcego
w otoczeniu (zgodnie z normg EN ISO 10079:1999).

Regulowane ci$nienie
System Thopaz* regularnie sprawdza i dostosowuije ci$nienie. Ustawione ciénienie odpowiada
ci$nieniu catego systemu Thopaz+.

Ograniczenie ci$nienia ze wzgledéw bezpieczenstwa

Regulowany zakres ci$nienia systemu Thopaz*t wynosi od —0,1 do ~10kPa (-100 mbardw,
—-75mmHg, =102 cmH20). Jesli ustawione wartosci ciénienia sq wigksze niz -7 kPa, na wyswietlo-
czu pojawiq sie nastepujgce ostrzezenia: ,Zbyt wysokie ci$nienie moze spowodowaé

u pacjenta wystgpienie bélu lub powaznych obrazen”. To ostrzezenie musi zosta¢ zatwierdzone
przyciskiem ,OK”, zanim bedzie mozna dalej zwieksza¢ cisnienie.

Przedmuchiwanie drenéw
Przedmuchiwanie drenéw odbywa sie co okoto 5 minut lub wtedy, gdy system Thopazt wykryje
zamknigcie wodne (syfon). Przedmuchiwanie zapobiega niedroznosci drenu pacjenta.

Komora bezpieczenstwa w kanistrze

Aby urzqdzenie Thopaz* dziatato wtadciwie i bezpiecznie, musi byé ustawione pionowo. Jedli
urzgdzenie Thopaz* sie przewrdci, specjalna konstrukcja komory bezpieczenstwa w gérnej
czedci kanistra chroni filtr hydrofilowy przed przedwczesnym zatkaniem. Ciénienie jest utrzymy-
wane. Wazne: nalezy natychmiast ustawi¢ urzgdzenie Thopazt z powrotem w pozycji pionowe;.
Ta funkcja jest wytgczona, jesli maksymalna pojemnoéé napetnienia kanistra jest przekroczona.
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Pomiar ptynéw

System Thopazt oblicza iloé¢ ptynu na podstawie poziomu ptynu w kanistrze i rozmiaru
uzywanego kanistra. Poziom ptynu w kanistrze jest wykrywany metodq sprzezenia
pojemnosciowego.

Aby pomiar ptynu byt prawidtowy, urzgdzenie Thopazt musi pozostawa¢ w pionie, w zakresie
10° toleranciji (w pozycji pionowej). Pomiar ptynu rozpoczyna sie najpdzniej przy minimalnej ilosci
ptynu wynoszqcej:

Kanister Thopaz bez $rodka zelujgcego Kanister Thopaz ze $rodkiem zelujgcym
30ml w kanistrze 0,31 40 ml w kanistrze 0,31
50 ml w kanistrze 0,81 70ml w kanistrze 0,81

200 ml w kanistrze 2,01

Jezeli powyzsze warunki nie zostang spetnione, warto$ci cieczy zostang wyséwietlone w kolorze
szarym z przekredlonym symbolem ptynu [ 2 ]. Na pasku menu pojawi sie symbol [ ()]
przechylenia urzgdzenia Thopaz* lub symbol [Qe] niewystarczajqgcej ilosci ptynu w urzgdzeniu
Thopaz*. W takim przypadku nie mozna zmierzyé dodatkowej iloéci ptynu. Wartoéci pokazane
na szaro fo ostatnio zmierzone wartosci ptynu.

Ta metoda pomiaru zapewnia doktadnos$é do = 15ml w kanistrze o pojemnosci 0,31, 40 ml

w kanistrze o pojemnoéci 0,811+ 100ml w kanistrze o pojemnosci 2,01 (co odpowiada =5%
catkowitej objetosci poszczegdlnych kanistréw).

Thopazt wyswietla wartosci pomiaru ptynu krokowo co 1ml z kanistrem o pojemnosci 0,31,
co 5ml z kanistrem o pojemnosci 0,81 co 10ml z kanistrem o pojemnosci 2,01. Po osiggnieciu
objetoéci drenazu réwnej co najmniej 5000 ml wynik pomiaru bedzie wyswietlany w litrach ().
Od tego momentu Thopazt bedzie wyswietla¢ wartosci krokowo co 0,011 (czyli T0ml).

Ograniczenia

Thopaz* dokonuje pomiaru ptynu zgodnie z poziomem ptynu w odpowiednim kanistrze.
Poruszanie urzqdzeniem Thopazt moze spowodowad tymczasowe osiadanie ptynu na $cianach
kanistra. Warstwa ptynu pokrywajgca $ciang kanistra moze sprawié, ze na ekranie tymczasowo
wyswietlany bedzie zawyzony odczyt poziomu ptynu. Powstawanie piany w kanistrze réwniez
moze powodowad tymczasowe wyéwietlanie zawyzonego odczytu poziomu ptynu. Wszystkie
kanistry Thopaz (079.0011; 079.0012; 079.0016; 079.0017; 079.0018; 079.0019) wyposazone

sq w jedng lub dwie kapsutki z symetykonem; kazda kapsutka zawiera 720 mg symetykonu
(patrz rozdziat 4 — Omdwienie). Symetykon zapobiega powstawaniu piany i pokrywaniu $cian
kanistra warstwg ptynu.

@™ Porada dotyczgca bezpieczenstwa
Dla uzyskania petnego efektu kapsutke z symetykonem nalezy zanurzaé przez 60 minut.

@™ Porady dotyczqce bezpieczenstwa
Aby uzyska¢ jak najdoktadniejszy pomiar ptynu, nalezy umiesci¢ Thopaz* na stadji

dokujgcej (079.0037).
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Zabezpieczenie przed przelaniem/filtr antybakteryjny

Hydrofilowe zabezpieczenie przed przelaniem/filtr antybakteryjny w kanistrze oraz w zestawach
drendw (w tgczniku z urzgdzeniem Thopazt) chroni system Thopazt przed przedostaniem sie
ptyndw, a srodowisko przed skazeniem.

Czujnik $wiatta

Urzqdzenie Thopaz* jest wyposazone w czujnik $wiatta. Dostosowuije on jasnos$é wyswietlacza
do poziomu oéwietlenia otoczenia. Dzieki temu jasno $wiecqcy wyswietlacz nie przeszkadza
pacjentowi podczas snu.
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6 Instalacja

6.] Kontrola zawartosci Sprawdzi¢ kompletnosé i ogdlny stan dostarczonego pakietu
zestawu systemu Thopaz*.

Thopazt

079.1000/101046671* z instrukcjg
obstugi 200.6841

079.1002 z instrukcjq obstugi

200.6842

079.1003 z instrukcjq obstugi

200.6843/101034256

*nie posiada znaku CE

Zasilacz sieciowy/tadowarka do
systeméw Thopaz*/Liberty

087.0059

Ptyta CD Thopaz*

079.1007

Instrukcja obstugi

[REF] 2006841 (dia 079.1000/101046671)
200.6842 (dla 079.1002)
200.6843/101034256 (dla 079.1003)
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6 ) Pierwsze uruchomienie

f OSTRZEZENIA
Do uzywania systemu uprawnione sq wytgcznie osoby posiadajgce kwalifikacje medyczne,
ktére odbyty odpowiednie szkolenie w zakresie uzytkowania systemu Thopazt.

@ Porady dotyczgce bezpieczefistwa
Przed pierwszym zastosowaniem zgodnie z przeznaczeniem zaleca sie przeprowadzenie
kontroli zgodnie z normgq IEC 62353 (zobacz zatgeznik B), by uzyska¢ wartosci
referencyjne.

Wazne: Jeszcze nie nalezy podigczaé pacjenta do systemu!

1. 1.1 Wybra¢ odpowiednig
wiyczke.

1.2 Podtgczyé wtyczke do
zasilacza sieciowego

087.0059.

2. 2.1 Podigczyé system
Thopaz* do zasilacza
sieciowego [REF] 087.0059
lub stacji dokujgcej
079.0037.

3. 3.1 tadowaé akumulator
— przez okoto 3 godziny

t lub dopoki na
wyswietlaczu nie pojawi
sie symbol [ & ].

3.2 Nacisng¢ przycisk[ ],
aby wiqczy¢ system
Thopaz*. Rozpocznie sie
autotest.

4, 4.1 Wybrad jezyk.

‘ 4.2 Potwierdzi¢ przyciskiem OK.
4.3 Postepowaé zgodnie

polski A z instrukcjami na

. wyswietlaczu.
oK

=
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5. 5.1 Nacisng¢ przycisk[ ],

- — aby wytqczy¢ system
A1 ovaomn Ezuwznlet Th op azt.

o
o

Odtqczy¢ system Thopazt
od gniazdka zasilajgcego,
pociggajqc za obudowe
wiyczki. Nie ciqgnqé za
kabel ani za odgietke.

7. System Thopazt mozna przygotowa¢ do uzycia.
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/  Przygotowanie do uzycia/instrukcje
uzytkowania

N OSTRZEZENIA
- Do uzywania systemu uprawnione sq wylgcznie osoby posiadajqce kwalifikacje
medyczne, ktére odbyty odpowiednie szkolenie w zakresie uzytkowania systemu
Thopazt. System nalezy obstugiwa¢ w rekawiczkach. Termin ,ci$nienie” oznacza
najczescie] ,podci$nienie”.
— W przypadku dzieci nalezy dostosowaé warto$é cidnienia.

A PRZESTROGI
— Przed otwarciem sprawdzi¢ wzrokowo, czy sterylne opakowanie produktu nie jest
uszkodzone. Nie wolno uzywaé urzqdzen z uszkodzonym opakowaniem.
- Akcesoria niesterylne i akcesoria wielorazowego uzytku nalezy czysci¢ i dezynfekowad
zgodnie z wytycznymi w rozdziale 13 — Ogdlne wytyczne dotyczgce dekontaminadii.
— Nie nalezy wigcza¢ systemu Thopazt bez uprzedniego natadowania akumulatora.

7] Kontrola przed uzyciem

— Skontrolowa¢ system Thopazt przed uzyciem sprawdzajqc, czy przewdd zasilajgey lub
wtyczka nie sq uszkodzone, nie ma wyraznych uszkodzen urzqgdzenia ani deficytéw w
zakresie bezpieczenstwa oraz czy urzgdzenie dziata prawidtowo.

— Sprawdzi¢, czy uszczelka jest poprawnie umieszczona w porcie podci$nienia systemu
Thopaz*. Umiejscowienie portu podci$nienia zostato przedstawione w rozdziale 4 —
Oméwienie.

- Upewni¢ sie, ze akumulator jest natadowany, jesli system Thopazt ma dziataé¢ w trybie
zasilania akumulatorowego.

— Skontrolowa¢ przed uzyciem wszystkie akcesoria:

- Kanister pod kgtem peknieé, zarysowan, skaz i odbarwien;
— Dreny pod katem peknieé, ostabionych/tamliwych miejsc i poprawnosci
zamocowania fgcznikéw. W razie potrzeby wymienié.

77 Podtgczanie 1. 1.1 Otworzy¢ opakowanie

drenéw zewnetrzne.

1.2 W celu zachowania
higieny fqcznik pacjenta
przechowywaé
w wewnetrznej torebce.

2. 2.1 Podtgczyé mniejszy

z dwdch tgeznikdw
(potqczenie z pompq)
poziomo w kierunku
wskazywanym przez
strzatke.
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7.3 Zaczepienie kanistra

73] Uzywanie kanistra
o pojemnosci 21

@™ Porady dotyczgce bezpieczeristwa

1.

1.

1.1 Rozpakowa¢ kanister.

1.2 Ustawic otwory u géry
i przyczepi¢ spodnig cze$é
kanistra do urzqdzenia
Thopaz*.

2.1 Pchng¢ kanister do
urzgdzenia Thopazt,
az rozlegnie sie klikniecie.

1.1 Rozpakowa¢ kanister.

1.2 Ustawi¢ otwory u gory
i przyczepic¢ spodnig czesé
kanistra do urzqdzenia
Thopaz*.

1.3 Pchng¢ kanister do
urzqdzenia Thopazt,
az rozlegnie sie klikniecie.

Nigdy nie nalezy umieszczaé urzqdzenia Thopaz*+ z podtqczonym kanistrem
o pojemnosci 2| na stacji dokujqcej bez uprzedniego podtgczenia opcjonalnego
adaptera stacji dokujgcej FeFl 079.0038 dla kanistra Thopazt o pojemnoéci 21.

PRZESTROGI

Kanistry Thopaz* o pojemnosci 2| nie sq przeznaczone do przenoszenia

(ani w rece ani przy uzyciu paska do noszenia).

| 339

PL



7.4 Wiqczanie systemu
Thopazt
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Wazne: Wiqgczy¢ system Thopaz* przed podtgczeniem
go do pacjenta.

2.

2

1.1 Nacisnq¢ przycisk [ ],

aby wiqczy¢ system
Thopazt. Rozpocznie sie
autotest.

1.2 Sprawdzi¢ sygnat

dzwiekowy (bip).

Jesli autotest nie zakonczy sie pomysinie, nalezy postepo-
waé zgodnie z instrukcjami rozwigzywania problemdéw
widocznymi na wyséwietlaczu oraz z informacjami zawartymi
w rozdziale 12 — Rozwigzywanie problemdw i sygnaty

ostrzegawcze.

S

2.1 Potwierdzi¢, czy

podtgczony pacjent jest
nowym pacjentem. Numer
pacjenta jest wazny
podczas transferu czasu
trwania terapii, danych
historycznych oraz danych
do komputera.

tak System Thopazt przydzieli nowy numer pacjenta.
Czas trwania terapii i dane historyczne rozpoczng
sie od 0 (zalecane dla nowego pacjental).
Uwaga: Kiedy numer pacjenta osiggnie 100,
automatycznie powréci z powrotem do 1.

nie Numer pacjenta pozostanie niezmieniony
(zalecane w przypadku kontynuacji leczenia tego
samego pacjenta). Historia danych oraz czas
trwania terapii zostanq zachowane.

3.1 Sprawdzi¢ dopasowanie

kanistra: wykryty rozmiar
kanistra a rozmiar kanistra
podtqczonego.

Brak dopasowania:
zutylizowad kanister.



7.5 Przeprowadzanie
kontroli dziatania

@ Porady dotyczgce bezpieczenstwa
Po witqczeniu systemu Thopazt funkcja alarmu dzwigkowego ,Przeciek w systemie — 301
jest dezaktywowana na okoto 6 minut.

@ Porady dotyczgce bezpieczenstwa

1.1 Kciukiem (przez opakowa-
nie) zatka¢ stozkowy
tqcznik drenu pacjenta.
Dren nie moze by¢ zgiety,
w przeciwnym razie dren
pomiarowy zostanie
zamkniety.

2.1 Nacisng¢ ,OK”".

Test zaliczony:
System Thopaz* jest gotowy
do uzytku.

Test niezaliczony:

Przeciek w systemie:

— sprawdzi¢ pofgczenie
drendw.

- sprawdzi¢ poprawnosé
umieszczenia uszczelki.

— sprawdzié¢ zawér
nadmiarowy pod kagtem
szczelnosci.

- W razie potrzeby wymienié
kanister lub dreny.

. System Thopazt znajduje si¢ w trybie czuwania i jest
gotowy do uzytku z ustawieniami fabrycznymi.
(Sposdb zmiany ustawien fabrycznych opisano w rozdziale
10 - Zmiana ustawien).

. Podtqczy¢ system Thopazt do cewnika pacjenta (drenu)
zgodnie z wytycznymi szpitala. Aby rozpoczqé terapie,
nacisng¢ przycisk ,Wiqcz”.

”

Przy kazdym podtqczeniu pacjenta zaleca sie przeprowadzenie kontroli funkcjonalnej.
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7.6 Sprawdzenie postepu terapii

7.6.1
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Wyswietlacz
gtéwny

g

A1 oo @

Prascik powieirza

50ml/min

é

nitorz |
Czuwanie[ -2.0kPa Seks

Z lewej strony wyswietla sie aktualna wielko$¢ przecieku
powietrza (ml/min). Z prawej strony widaé tgcznq ilo$é ptynu
zebranego podczas terapii (ml).

Zaleznie od preferencji uzytkownika, mozliwe jest takze
wyswietlenie historii przeciekéw powietrza 12 h/100 ml/min
oraz dodatkowo dwdéch dostosowanych parametréw ptynu.
(Sposdb zmiany ustawien fabrycznych opisano w rozdziale
10 - Zmiana ustawien).

— Przecieki powietrza o wartosci od 0 do 1000 ml/min wys$wietlane
sq w odstepie co 10ml.

— Przecieki powietrza o wartosci powyzej 1000 ml/min wyswietlane
sq w odstepie co 100 ml.

— Nieszczelno$¢ mierzona jest z tolerancjq +20 %.

- Funkcja zaokrgglania
Wartoé¢ przecieku powietrza na cyfrowym wyswietlaczu
zaokrgglana jest do zeraml/min (0 ml/min), jezeli pomiar
wykrywa przeciek powietrza o wielko$ci <5,0 ml/min. Jezeli
podczas pomiaru wykryty zostanie przeciek o wielko$ci =5,0 ml/
min i < 15ml/min, to pokazywana na wyswietlaczu wartosé
wycieku zostanie zaokrgglona do dziesieciu ml/min (10 ml/min).

— Pomiary ptynu wyswietlane sq w nastepujgcy sposéb: co 1 ml
z kanistrem o pojemnosci 0,31, co 5ml z kanistrem o pojemnosci
0,811 co 10ml z kanistrem o pojemnosci 2,01. Po osiggnigciu
objetosci drenazu réwnej co najmniej 5000 ml wynik pomiaru
bedzie wyswietlany w litrach (). Od tego momentu Thopaz*
bedzie wyswietla¢ wartosci krokowo co 0,011 (czyli T0ml).



7.6.7 Wyzerowanie
wartosci ptynéw

Aby indywidualnie zarzqgdza¢ ptynem, dodatkowy parametr
ptynu moze by¢ wyzerowany w dowolnym czasie.

1.1 Naciska¢ [

©
nier 31
Carwanield -2.0kpa | (&

] dtuzej niz
3 sekundy.

2.1 Zegar z lewej strony

pokazuje czas
wyzerowania parametru
(w tym przypadku 12 minut
wezesdniej). lloéé ptynu po
prawej stronie informuje

o objetoéci drenowanego
ptynu (w tym przypadku
w ciggu ostatnich 12 minut
zdrenowano 50ml). Aby
zresetowad zegar i ptyn,
ponownie nacisng¢ [ ]
dtuzej niz 3 sekundy.
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763 Historia
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Historia przeciekéw
powietrza

— System Thopaz+ zapewnia wykresy historii przecieku
powietrza oraz historii ptyndw.

— Aby przesuwadé wykresy, nacisnqé ,Dalej”.

— Aby powréci¢ do wyswietlacza gtéwnego, nacisngé
,Strona gtéwna”.

Nacisngé[ ], aby dotrze¢

do historii przecieku powietrza.
A1 o 5]

50ml/min '

Kanisor031
Ceuwaniel® -2.0kPa (el

- Dostepne sq trzy rézne wykresy historii przeciekdw powietrza
(24h/1000 ml/min, 24 h/100 ml/min, 72 h/automatyczna skala)
oraz kontrola cewnika (patrz rozdziat 7.7 — Kontrola cewnikal).

— Wykres historii automatycznej skali przecieku powietrza
dostosowuie skale przecieku do najwiekszego przecieku
zmierzonego w ciqgu ostatnich 72h do 1000/2000/3000/
4000/5000 ml/min.

Skala ciénienia

Skala przecieku powietrza
(wml/min)

Przeciek powietrza

‘{ T Biezqcy czas

I Biezqca strona

Cisnienie ustawione i zmierzone
(zalezy od twoich ustawien)




Historia ptynéw Nacisngé[ ], aby dotrze¢
A - do historii ptynéw.

Prasciek ponistizs

50ml/min

3l
Cuwaniep -2.0kPa | e hS‘

HE

Kanister 0.

— Dostepne sq trzy rézne wykresy historii ptyndw.
72 h/automatyczne skalowanie, 24h/100 ml
i 6 h/automatyczne skalowanie.

— Wykres historii automatycznej skali ptynu pokazuje catkowitg
ilo$¢ ptynu zebrang w ciggu ostatnich 72 godzin.

Skala ciénienia

J Skala ptynu (wml/h)

llo$¢ ptynu (zebranego w ciggu
danej godziny)

‘{ T Biezgcy czas

! Biezgca strona

Cisnienie ustawione i zmierzone
(zalezy od twoich ustawien)

Wykres 72 h automatycznie
przeskalowany

Wskazuje wymiane kanistra

(Widoczne tylko na wykresie
72 h automatycznie
przeskalowanym)
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77 Kontrola cewnika Wazne: kontrola cewnika dziata tylko wiedy, gdy cewnik
pacjenta (dren) znajduje si¢ w obszarze $rédpiersia.

Nacisngé[ ], aby dotrzeé
do historii przecieku

s | dosrony
50mi/min t 4/4, naciskajqc przycisk
,Dalej"[ ]

nisar 031
Gauwaniel® 2.0kPa (kP

— Kontrola cewnika jest aktywna jedynie wéwczas, gdy
przeciek powietrza wynosi 0 ml/min.

- Postepowac zgodnie z instrukcjami na wyswietlaczu.

— Réznica ci$nienia od minimum 3 cmH20 miedzy wdechem
[ & ]awydechem [ W ]jest wyswietlana przy wycieku
powietrza o wartosci Oml/min. Ta réznica cisnienia wskazuje
na cykl oddechowy pacjenta i potwierdza drozno$é cewnika
pacijenta.

Thopaz+

]
Catheter check

B (] A|Cewnik pacjenta (dren)
v

otwarty

z.ﬂ Breathe deeply (3x)

3. Checkdisplayed symbols
AW = Catheter 0K

= = Check catheter
u H ) w4 Next o -

Cewnik pacjenta
niedrozny?

Wynik pomiaru maksymalnego i minimalnego cisnienia
w kazdym cyklu oddechowym. Cisnienie podawane jest
w wybranej jednostce.
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7.8 Wylqgczanie systemu
Thopazt

1. 1.1 Zacisng¢ dren pacjenta za

pomocgq zacisku drenu.

5] 1.2 Zacisng¢ cewnik pacjenta

(dren).

3 sekundy 1.3 Nocianc’l pﬂrzycisk o
comanl® 2000 | SHCHS ,Czuwanie” przez dtuzej

t niz 3 sekundy, aby
i wytgczyé cisnienie.
2. 2.1 Nacisngé¢ przycisk [ ],

aby wytqczy¢ system
t Thopazt.

3. Zwolni¢, wyjqd i uszczelni¢ kanister za pomocq zatyczki.
Zutylizowa¢ kanister i dreny pacjenta zgodnie
z wewnetrznymi wytycznymi szpitala.

4. Czysci¢ system Thopaz* zgodnie z wytycznymi w rozdziale
13 = Ogdlne wytyczne dotyczqce dekontaminaciji.
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Transfer danych do komputera za pomocq oprogramowania ThopEasy*

Za pomocg oprogramowania ThopEasy* mozna przenie$é wszystkie zgromadzone dane
na komputer w celu tworzenia i uzupetnienia dokumentacji karty pacjenta. Dane mozna
vzupetniad informacjami dotyczqecymi pacjenta, a takze zapisywaé i drukowad. Instrukcje
uzytkowania oraz oprogramowanie mozna znalez¢é na ptycie CD [Refl 0791007 systemu
Thopazt, ktéra wchodzi w sktad dostawy.

Do tqczenia systemu Thopazt z komputerem nalezy uzywac kabla USB [BeFl 079.0034.
Oprogramowanie ThopEasy™ jest zgodne z nastepujgcymi systemami operacyjnymi firmy
Microsoft:

- Windows 7 32-bitowy

- Windows 7 64-bitowy

— Windows XP 32-bitowy (SP3 lub nowszy)

— Windows XP 64-bitowy (SP3 lub nowszy)

- Windows 8 32-bitowy

— Windows 8 64-bitowy

- Windows 10

OSTRZEZENIA
Transfer danych przez potgczenie USB nie jest dozwolony podczas terapii.



8 Wymiana kanistra

A\

A

OSTRZEZENIA

Konieczno$¢ wymiany kanistra okreséla sie na podstawie kontroli wzrokowej lub zgodnie
z instrukcjami widocznymi na wyswietlaczu systemu Thopazt (ktérym towarzyszy sygnat

ostrzegawczy). System nalezy obstugiwa¢ w rekawiczkach.

PRZESTROGI

Wymiane kanistra nalezy rejestrowad ze wzgleddw bezpieczenstwa.

1.

Przygotowac sterylny kanister (ze $rodkiem zelujgcym/bez

$rodka zelujgcego).

Zacisng¢ dren pacjenta za pomocq zacisku drenu.

5 Pk powiana
50ml/min

3 sekundy

Czuwanie| [ -2.0kPa

Kanisier 031

S0k

x

¥

3.1 Przetqgczy¢ system Thopazt
w tryb czuwania, naciskajgc
przycisk ,Czuwanie” dtuzej
niz 3 sekundy.

4.1 Zwolni¢ kanister, naciskajqc
przycisk zwalniajqcey.
4.2 Zdjg¢ kanister.

5.1 Rozpakowad kanister.

5.2 Ustawi¢ otwory u gory
i przyczepi¢ spodnig cze$é
kanistra do urzqdzenia
Thopaz*.

6.1 Pchng¢ kanister do
urzgdzenia Thopazt, az
rozlegnie sie klikniecie.

(@™ Porady dotyczqgce
bezpieczenstwa
W przypadku uzywania
kanistra o pojemnosci 2|
zapoznad sie z rozdziatem
7.3.1 = Uzywanie kanistra
o pojemnosci 21.
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Kanister ze $rodkiem
zelujgcym:
aktywacija procesu
zelowania

350 |

7. 7.1 Sprawdzi¢ dopasowanie
kanistra: Wykryty rozmiar
kanistra a rozmiar kanistra
podtgczonego.
Brak dopasowania:
— Zutylizowa¢ kanister.
t 7.2 Nacisng¢ ,Wiqcz".

- Ciénienie rosnie, odtgczy¢

8. zacisk drenu.
A oo @
8.1 Sprawdzi¢ wiarygodnos¢
50 ml/min L, A
wartosci przecieku
- powietrza.

51
Ceuwaniel* 20kPa >0 f*

9. 9.1 Uszczelni¢ zuzyty kanister
za pomocq uszczelki.

10. Zutylizowa¢ zuzyty kanister zgodnie z wewnetrznymi
wytycznymi szpitala.

e

technology

1. 1.1 Sprawdzi¢, czy kanister
jest uszczelniony za
pomocg zatyczki.

1.2 Nacisngé - w celu
otwarcia komory ze
srodkiem zelujgcym.

2. 2.1 Potrzgsngé¢ —w celu
aktywowania procesu
zelowania.

2.2 Zutylizowad zuzyty
kanister zgodnie z
wewnetrznymi wytycznymi
szpitala.




9 Zmiana cisnienia podczas pracy systemu

OSTRZEZENIA
Ustawienia podcisnienia moze zmienia¢ tylko lekarz albo inna osoba na polecenie
personelu medycznego.

Zmiana cisnienia Wasine: System Thopazt pracuje.

1.1 Nacisngé jednoczeénie
przyciski[  ]i[ ]

D “““““ Wi‘ @) 1.2 Zmieni¢ ci$nienie,
~ 50mi/min naciskajgc przycisk [ ]
lub[ ], anastepnie
o potwierdzi¢ przyciskiem

Czuwanie§s -2.0kPa >0k

LKL T

T T
Nacisng¢ jednoczesnie

Q7 Ciénienie fizjologiczne W przypadku pacjentéw, u ktérych ma zosta¢ wykonany
drenaz grawitacyiny (= zastawka wodna), mozna aktywowaé
ci$nienie fizjologiczne.

1.1 Nacisnq¢ ,Fizjologia”

Ao O 1.2 Potwierdzi¢ przyciskiem
LKL T

Cisnienie -2.0kPa

Ten tryb odpowiada ci$nieniu
Fiiologia oK -0,8kPa/-6mmHg/
-8cmH20/-8 mbarow.
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10 Zmiana ustawien

10.1

352 |

Ustawienia System Thopaz* jest dostarczany z nastepujqcymi ustawieniami
fabryczne fabrycznymi. Te ustawienia mozna zmieniad i zapisywad jako
nowe ustawienia standardowe.

Cisnienie:

Jednostka cisnienia:

Zmierzone cis$nienie:

Czas ptynu 1:

Czas ptynu 2:

Alarm ptynu:

Historia przeciekéw powietrza:

Jezyk:

Zapisz jako standard:

-2,0 kPa

- Wybraé¢ do maks. =10kPa (-102 cmH-20,
-100mbar, -75mmHg).

kPa

- Wybra¢ miedzy: kPa, cmH20, mmHg, mbar.

Ukryj

- Wybra¢ pomiedzy ,ukry|” a ,pokaz”

(jedynie w historii wycieku powietrza).

- Te funkcje dodano dla zaawansowanych uzytkow-
nikéw systemu Thopazt. Cisnienie zmierzone
wyzsze od ustawionego moze wskazywad,
ze pacjent jest w stanie regulowad podci$nienie
w przestrzeni §rédoptucnowe;.

WYLACZONY

- Wybra¢ miedzy 24h/12h/8h/4h/WYtACZONY

— Pokazuje catkowitq ilo$¢ zebranego ptynu w ciggu
ostatnich X godzin.

WYtACZONY

- Wybra¢ migdzy 2h/1h/0,5h (30 min)/0,25h
(15min)/WYtACZONY

— Pokazuje catkowitq ilo$¢ zebranego ptynu w ciggu
ostatnich X godzin/minut.

WYLACZONY

- Wybra¢ pomiedzy 500 ml/5min, 15min lub 60 min;
400ml/5min, 15min lub 60 min; 300 ml/5min,
15min lub 60 min; 200 ml/5min, 15min lub 60 min;
100 ml/5min, 15min lub 60 min; 50 ml/5min, 15min
lub 60 min/WYtACZONY

- Sygnat alarmowy ptynu 407 pojawia sig, jesli
system Thopaz* wykryt wiekszq ilo$¢ ptynu
zebrang w ciqgu ostatnich 5min, 15min lub 60 min
niz zqdany parametr.

Ukryi

- Wybra¢ opcje ukrycia lub wyswietlenia.

— Historig mozna wyswietli¢ na wyswietlaczu gtéwnym
(zob. rozdziat 7.6.1 — Wyswietlacz gtéwny).

Angielski

- Wybra¢ swoj jezyk.

Zaznacz, czy cheesz zapisaé nowy parametr jako

standard (wytyczne w rozdziale 10.3 - Zapisywanie

zmienionego parametru jako nowego ustawienia
standardowego).



1 02 Zmiana ustawien

A\
A\

10.3

OSTRZEZENIA

Ustawienia moze zmienia¢ tylko lekarz albo inna osoba na polecenie personelu

medycznego.

PRZESTROGI

W przypadku dzieci nalezy dostosowaé wartosé cisnienia.

Zapisywanie
zmienionego
parametru jako
ustawienia
standardowego

Wasine: System Thopazt jest w trybie czuwania.

1.

N

1.1 Nacisngé ,Menu”[ 1.

2.1 Wybra¢ zqdany parametr,
naciskajgc[ .

2.2 Potwierdzi¢ przyciskiem
LOK”[ ], aby zmieni¢
wybrany parametr.

2.3 Zmieni¢ zgdany parametr,
naciskajgc przycisk [ ]
lub[ ], anastepnie
potwierdzi¢ przyciskiem
OK'[ 1.

2.4 Nacisng¢ ,Strona gtéwna”
[ 1 bywyjsézustawien.

2.5 Ustawienia sg zmieniane
dla biezgcej terapii.

®
(<

. Zmieni¢ zgdane parametry w sposdb opisany powyze;.

Wybra¢ ,Zapisz jako standard” i nacisng¢ ,OK"[ ]
Komunikat ,Zapisano” bedzie wyswietlany przez ok.
3 sekundy.

Te parametry zapisano jako nowe ustawienia standardowe.
Przy kazdym wigczeniu systemu Thopaz* i wyborze
nowego pacjenta urzqdzenie Thopaz* bedzie pracowad

z tymi ustawieniami.

Nacisngé¢ ,Strona gtéwna” [ ], by wyj$¢ z ustawien.
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11 Pobieranie prébki drenazu

A OSTRZEZENIA
Aby mie¢ pewno$¢, ze system Thopazt moze zmniejszac ci$nienie, nalezy odczekaé
30 sekund miedzy pobraniem prébki z portu prébek a zdjeciem zacisku z cewnika
pacjenta (drenu).

Port do 1. Przed pobraniem prébki drenazu upewnic sie, ze w drenie
pobierania pacjenta znajduije sie ptyn.
robek
P 2. Zacisnq¢ cewnik (dren).
3. 3.1 Przetqczy¢ system Thopazt
w tryb czuwania, naciskajgc
Dren B © przycisk ,Czuwanie” dtuzej
= .
pacienta = niz 3 sekundy.
3 sekundy
Czuwanie| 5= -2.0kpa S"ﬁi'-"@s

4. Przed pobraniem prébki zdezynfekowad port poboru prébek
za pomocq chusteczek CaviWipes lub Mikrozid AF Wipes.

5. 5.1 Za pomocq strzykawki*
usunqé powietrze z drenu
pacjenta. Powtarzad, az w
porcie probek pojawi sie
ptyn.

* Strzykawka 17 G (1,4 mm)

lub ciensza.

6. Za pomocq strzykawki* pobra¢ prébke z drenu pacjenta.

7. 7.1 Wiqgczyé system Thopazt,
naciskajgc przycisk
Wiqcz” — ci$nienie
zacznie rosngd.

x

8. Odczekaé 30 sekund!
Aby mie¢ pewnos¢, ze system Thopazt moze zmniejszac
ci$nienie, nalezy odczeka¢ 30 sekund migdzy pobraniem
prébki z portu prébek a zdjeciem zacisku z cewnika
pacjenta.

9. Zdig¢ zacisk z cewnika pacjenta.
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12 Rozwigzywanie problemow i sygnaty
ostrzegawcze

Opis

System Thopazt rozréznia przestrogi (zétte), ostrzezenia (czerwone) i btedy wewnetrzne
(czerwone). Jesli system Thopazt wykryije ktérykolwiek z tych przypadkéw, rozlegnie sie sygnat
dzwiekowy, a na wyswietlaczu pojawi sie opis problemu. Jednoczesne nacisniecie obu przyci-
skéw wyboru powoduije wstrzymanie dzwiekowego sygnatu ostrzegawczego na 60 sekund.
Wyiatki: W przypadku przestrogi 306 ,petny kanister” i ostrzezen 302 ,dren niedrozny”,

313 filtr zatkany” i 315 ,urzqdzenie Thopaz* przegrzane”, dzwiekowe sygnaty ostrzegawcze
sq wstrzymywane na 5 minut.

Sygnaty ostrzegawcze nie zastepujg koniecznosci regularnego monitorowania pacjenta.
Ostrzezenie o wycieku moze nie zosta¢ uruchomione i dlatego urzgdzenie nie alarmuje

w przypadku odtgczenia drenu Thopaz w nastepujgceych sytuacjach

— ustawione ci$nienia ponizej 0,4 kPa

- rozlgczenie z matym podwdjnym tgcznikiem (079.0024)

Przyktad:
Problem opisany
. . Podane ci$nienie
o Przeciek pOW|eTrzo| . .
Dzwickowy sygnat |Stan dziatania
ostrzegawczy chwilowo J J J
wyciszony i Nacisng¢ jednoczesnie,
Numer btedu 4 — by potwierdzi¢ dzwiekowy
' sygnat ostrzegawczy,
T | anastepnie postepowad

zgodnie z instrukcjami
pojawiajgcymi sie na
wyswietlaczu.

Instrukcje rozwigzywania
problemdéw
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Widoczne na wyswietlaczu

Numer | Opis problemu Instrukcje rozwigzywania Uwagi/Potencjalne zrédto btedu Cisnienie
btedu probleméw
306 Petny kanister 1. Zacisnq¢ dren Tak
2. Przetqczy¢ w tryb czuwania
3. Wymieni¢ kanister
4. Kontynuowaé, naciskajqc
Wiqcz”
5. Zwolni¢ zacisk drenu
E 401 Niski poziom Podtqczy¢ system Thopazt Pozostaty czas pracy akumulatora Tak
9 natadowania do zasilania to ok. 30 min.
g akumulatora
_9_ 402 Potqczenie USB | Odiqczy¢ kabel USB Potgczenie USB nie jest dozwolone | Tak
F nie jest w czasie pracy urzgdzenia ani
A‘_': dozwolone w poblizu pacjenta.
E 405 Czuwanie Wiqczyé lub wytqezy¢ W trybie czuwania przez 5 minut. Nie
% urzqdzenie Thopaz*
gﬂ’ 406 Temperaturaza | Przygotowad urzgdzenie Nie wystawia¢ urzgdzenia Thopaz™ | Tak
N . - .
3 wysoka zastepcze na dziatanie zrédet ciepta.
5 | 409 Czujnik poziomu | — Pomiar ptynu niedostepny Tak
5 ptynu nie dziata | — Potwierdzi¢ i kontynuowaé
& terapie
410 Wykrywanie 1. Zacisng¢ dren Tak
kanistra 2. Przetqczy¢ w tryb czuwania
3. Wymieni¢ kanister
4. Kontynuowaé, naciskajgc
Wiqcz”
5. Zwolni¢ zacisk drenu
301 Przeciek w Sprawdz system pod kgtem - Roztqczenie. Nie
systemie przeciekéw — Brak uszczelki w porcie
podcisnienia.
— Thopaz* wykrywa nieszczelnosé w
systemie Thopaz*, w tym w drenie
Thopaz, NIE w przypadku odtgcze-
nia cewnika pacjenta od pacjenta.
- Ostrzezenie o wycieku moze nie
zosta¢ uruchomione przy
ustawionym ci$nieniu ponizej
0,4kPa.
- Odtgczenie jednego cewnika od
matego podwdjnego tqcznika nie
zostanie wykryte przez Thopaz*
302 Dren niedrozny | 1. Zacisng¢ cewnik — Dren jest skrzywiony lub niedrozny | Nie
2. Zacisng¢ dren przez okoto
3. Przetqczyé w tryb czuwania 10 minut.
4. Wymieni¢ dren - System Thopaz™ wykryt zator
5. Kontynuowaé, naciskajge w drenach systemu Thopaz*, NIE
Wiqcz” w cewniku pacjenta.
6. Zwolni¢ zacisk cewnika
305 Akumulator Podtqczy¢ system Thopazt Nie
roztadowany do zasilania
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Widoczne na wyswietlaczu

Numer | Opis problemu | Instrukcje rozwiqgzywania Uwagi/Potencjalne zrédto btedu Ciénienie

btedu probleméw

31 Autotest Wysung¢ kanister i wsungé¢ go Nie wiqgczaé urzgdzenia Thopaz™, Nie
nieudany ponownie jezeli pacjent jest juz podtgczony.

313 Filtr zatkany 1. Zacisng¢ dren Filir w kanistrze jest zatkany. Nie

2. Wymieni¢ kanister

3. Kontynuowa¢, naciskajgc
Wiqcz”

4. Zwolni¢ zacisk drenu

315 Urzqdzenie Wymienié urzqdzenie Thopaz*™ Nie
Thopaz*
przegrzane

407 Alarm ptynu Pacjent traci duzq iloé¢ ptynu Tak

Btqd wewnetrzny | 1. Wytqczy¢ i wigczyé ponownie | Jesli komunikat o btedzie bedzie sie

XXX urzqdzenie Thopaz* powtarzat, skontaktowad sie z
2. Poinformuj Serwis Klienta firmy | serwisem firmy Medela.
Medela

-

-

Porady dotyczqgce bezpieczenstwa
Po witqczeniu systemu Thopazt funkcja alarmu dzwiekowego ,Przeciek w systemie — 301"
jest dezaktywowana na okoto 6 minut.

Porady dotyczqgce bezpieczenstwa

Przestroga ,kanister petny”/Ostrzezenie filtr zatkany”.

Przestroga ,petny kanister” aktywowana jest w momencie, gdy poziom napetnienia
kanistra zbliza sie do maksymalnej wartosci na skali widocznej na kanistrze. Nalezy
wymieni¢ kanister zgodnie z instrukcjg obstugi, patrz rozdziat 8 — Wymiana kanistra.

Jesli wydzielina pokryje $cianki kanistra, mozliwe jest przedwczesne wiqczenie przestrogi
,Petny kanister”.

Po wyciszeniu przestrogi za pomocq przyciskdéw wyboru, podczas pracy wyswietlany
bedzie symbol [ 24 ]. Po 5 minutach ponownie wyemitowany zostanie sygnat dzwiekowy.
Przepetnienie kanistra spowoduje aktywacje alarmu filtr zatkany”. Ostrzezenie to jest
spowodowane zablokowaniem filira hydrofilowego w momencie kontaktu z ptynami lub
wydgzielinami. Umiejscowienie filtra hydrofilowego, chronigcego kanister przed
przepetnieniem i bakteriami, zostato przedstawione w rozdziale ,4 - Oméwienie”.
Zablokowanie filtra i aktywacja ostrzezenia filtr zatkany” sprawiajq, ze podci$nienie
aplikowane u pacjenta zostaje przerwane i niemozliwa jest jego regulacja ani utrzymanie.
Dodatkowo nagromadzone ptyny, wydzieliny i powietrze odprowadzane sq przez zawér
nadmiarowy przy dodatnim ci$nieniu o wysokosci 0,2-0,5kPa. To zabezpieczenie
nadmiarowe nie petni funkcji statego regulatora przelewowego. Dlatego konieczna jest
wymiana kanistra po jego napetnieniu. Umiejscowienie zaworu nadmiarowego zostato
przedstawione w rozdziale ,4 — Oméwienie”.

Nalezy wymieni¢ kanister zgodnie z instrukcjq obstugi, patrz rozdziat ,8 — Wymiana
kanistra”.
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13 Ogodlne wytyczne dotyczgce dekontaminagji

Thopazt, stacja dokujgca, uchwyt standardowy i uchwyt — standardowa dekontaminacja

Thopaz* w przypadku zalania uszczelki
W przypadku zalania przycisku zwalniajgcego, uchwytu do t6zka, standardowego uchwytu
przycisku stacji dokujgcej i uchwytu z szyng
x| x | x —Zgodnie z normq ISO 17664-2 instrukcie te zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu
medycznego jako umozliwiajqce przygotowanie wyrobu medycznego do ponownego
uzycia. Osoba wykonujgca dekontaminacje pozostaje odpowiedzialna za zapewnienie,
ze dekontaminacia, ktéra zostata faktycznie przeprowadzona przy uzyciu sprzetu,
materiatéw i personelu w zaktadzie, osiqga zgdany rezultat. Wymaga to weryfikacji lub
walidacji oraz rutynowego monitorowania procesu.
Specyfikacja jakoéci wody znajduje sie¢ w dokumencie AAMI TIR34.

x| x | x| — Myjnia-dezynfektor powinien by¢ kwalifikowany zgodnie z serig ISO 15883 Czyszczenie

i dezynfekcja zostata zwalidowana w myjni-dezynfektorze typu: Uniclean PL 11 1-2 EL
(MMM, Niemcy).

— Wszystkie zdemontowane czesci muszq by¢ bezpiecznie zamocowane w uchwytach/
punktach mocowania.

- Nie przeciqgza¢ myjki do dezynfekcji. Rozmiesci¢ zdemontowane czeéci w taki sposdb,
aby zadne obszary nie pozostaty nieumyte, a wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie byty
dostepne dla ptyndw czyszczgeych.

Dodatkowe informacije

X - Zutylizowa¢ lub oddaé do serwisu urzqdzenie (lub jego komponent), jedli wykazuje ono
widoczne oznaki zuzycia lub uszkodzenia.

Ograniczenia

x x x - Nalezy zawsze nosi¢ érodki ochrony indywidualnej (SOI): jednorazowe rekawiczki

i inne srodki zgodnie z lokalnymi wytycznymi i przepisami.

Przeprowadzi¢ czyszczenie w miejscu uzycia za pomocg wody biezgcej (<40°C, <104 °F)
bezposrednio po uzyciu urzqdzenia (zanim zabrudzenia zdqzq zaschngé

na urzgdzeniu). Naruszenie tego wymogu moze spowodowa¢ utrwalenie pozostatosci

i w ten sposéb uniemozliwi¢ dezynfekcie.

Jesli urzgdzenie jest uzywane u pacjenta cierpigcego na chorobe, ktérej patogendw
nie mozna wyeliminowa¢ za pomocg procedury opisanej ponizej, urzgdzenie nalezy
zutylizowaé.

Nalezy zapoznad sie z instrukcjami producenta $rodka czyszczqcego i dezynfekujgcego
dotyczgcymi uzytkowania, w tym miedzy innymi czasu ekspozycji

i srodkdw bezpieczenstwa.

x
x
|

Nigdy nie zanurza¢ urzqgdzenia w wodzie lub innych ptynach ani nie ptuka¢ go wodq lub
innymi ptynami. Nie rozpyla¢ $rodkéw czyszczgeych i dezynfekujqeych bezpodrednio na
urzgdzenie.

Ogolne instrukcje bezpieczenstwa
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Przygotowanie przed myciem

Mycie reczne

Thopaz*, stacja dokujgca, uchwyt standardowy i uchwyt — standardowa dekontaminacja

Thopazt w przypadku zalania uszczelki
W przypadku zalania przycisku zwalniajgcego, uchwytu do t6zka, standardowego uchwytu
przycisku stacji dokujgcej i uchwytu z szyng
x| x | x| — Odtgczyé/usungé wszystkie akcesoria.

x| x| | —Przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie urzqdzenia w celu usuniecia wszelkich zabrudzen
miekkg $ciereczkg nie pozostawiajqcg widkien zwilzong wodg biezqcq.

x | — Roztozy¢ wszystkie zabrudzone elementy na maksymalng liczbe pojedynczych czesci.
- Wyjq¢ przycisk zwalniajgcy, odblokowujgc go za pomocg dwdch dzwigni, ktére nie majg
ostrych krawedzi i majq $rednice trzonu <3,5mm (patrz rysunek).
- Poluzowa¢ $ruby uchwytu do t6zka za pomocq $rubokreta krzyzakowego i wyjgé je
(patrz rysunek).

- Ostroznie odkreci¢ $rube Torx na uchwycie, $cisng¢ sprezyne, naciskajgc przycisk.
Po odkreceniu sruby powoli zwolni¢ przycisk. Nastepnie zdjg¢ przycisk i sprezyne.
Zdjq¢ dolny pazur, zamykajqge zacisk i pociggajge go.

x | — W razie potrzeby i w celu usuniecia wiekszych zabrudzen nalezy umiesci¢ zdemontowane
elementy pod biezgcqg wodg na 10 minut i wytrze¢ widoczne zabrudzenia migkkq $cierecz-
kg nie pozostawiajqgcq widkien, nasgczong wodg biezqcq.

- Jesli zabrudzenia zaschty na rozmontowanych elementach, zabrudzenia muszq zosta¢
ponownie namoczone, aby enzymy mogty skutecznie dziatac.

X - Doktadnie wyczysci¢ obszar pod uszczelkg za pomocg sterylnej szpatutki bez ostrych
krawedzi i zgodnie z ponizszq procedurg:

— Ztozy¢ chusteczke CaviWipes™ lub Incidin OxyWipe S™ raz przez érodek, tak aby czubek
szpatutki zostat owiniety przez chusteczke.

- Owing¢ chusteczke raz wokét szpatutki.

- Ostroznie wlozy¢ owinietq szpatutke pod zanieczyszczong uszczelke po lewej lub prawej
stronie urzqgdzenia Thopaz*. Nastepnie przesung¢ jg na $rodek urzqdzenia i wypchngé na
zewngtrz okreznym ruchem.

— Wymieni¢ chusteczke do czyszczenia i dezynfekcji na nowaq.

- Ostroznie wlozy¢ owinietq szpatutke pod zanieczyszczong uszczelke po drugiej stronie
urzqdzenia Thopaz*. Nastepnie pchng¢ w strone $rodka urzgdzenia, mijajqgc miejsce,

w ktérym wezesniej czyszczono. Nastepnie wysung¢ na zewngtrz zamaszystym ruchem.

- Wymieni¢ chusteczke do czyszczenia i dezynfekcji na nowq i powtarzaé powyzsze kroki

czyszczenia, az chusteczka do czyszczenia i dezynfekeji nie bedzie juz zabrudzona.

x| x| | —Zapomocq chusteczki CaviWipes™ lub Incidin OxyWipe S™ przetrzeé wszystkie zewnetrz-
ne powierzchnie urzgdzenia.
- Wyciera¢ w kierunku od trudnych do czyszczenia miejsc (np. tam, gdzie stykajq sie elemen-
ty, ktérych nie mozna zdemontowa¢ oraz tam, gdzie wystepujq szczeliny).
— Jesli chusteczka jest zabrudzona, nalezy uzyé nowej chusteczki czyszczqcej i dezynfekujqce.
— Czysci¢ do momentu usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen. Zwréci¢ szczegding
uwage na obszary trudne do czyszczenia.
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Thopaz*, stacja dokujgca, uchwyt standardowy i uchwyt — standardowa dekontaminacja

Thopaz* w przypadku zalania uszczelki

W przypadku zalania przycisku zwalniajgcego, uchwytu do t6zka, standardowego uchwytu
przycisku stacji dokujgcej i uchwytu z szyng
X - Doktadnie zdezynfekowa¢ obszar pod uszczelkg za pomocq sterylnej szpatutki bez ostrych
krawedzi i zgodnie z ponizszq procedurq:

— Ztozy¢ nowq chusteczke CaviWipes™ lub Incidin OxyWipe S™ raz przez $rodek, tak aby
czubek szpatutki zostat owiniety przez chusteczke.

— Owing¢ chusteczke raz wokét szpatutki.

- Ostroznie wtozy¢ owinietq szpatutke pod zanieczyszczong uszczelke po lewej lub prawej
stronie urzgdzenia Thopaz*. Nastepnie przesungd jq na $rodek urzgdzenia i wypchngé
na zewnqtrz okreznym ruchem.

— Wymieni¢ chusteczke do czyszczenia i dezynfekcji na nowq.

- Ostroznie wtozy¢ owinietq szpatutke pod zanieczyszczong uszczelke po drugiej stronie
urzqdzenia Thopaz*. Nastepnie pchng¢ w strone $rodka urzgdzenia, mijajqgc miejsce,

w ktérym wezesniej czyszczono. Nastepnie wysung¢ na zewngtrz zamaszystym ruchem.

x| x| | —Zapomocag nowejchusteczki CaviWipes™ lub Incidin OxyWipe S™ przetrzeé wszystkie
zewnetrzne powierzchnie urzgdzenia.

— Zwréci¢ szczegdlng uwage na trudne do czyszczenia obszary urzqdzenia.

— Aby utatwi¢ odstoniecie trudnych do wyczyszczenia obszaréw, nowq chusteczke
CaviWipes lub Incidin Oxy Wipe S mozna owing¢ wokét szpatutki lub podobnego
akcesorium.

- Upewnic sig, ze wszystkie powierzchnie urzgdzenia pozostajg widocznie wilgotne
w temperaturze pokojowej przez 3 minuty. Jedli powierzchnia nadmiernie wysycha,
nawilzyé powierzchnie za pomocg nowej chusteczki.

— Za pomocq nowej chusteczki CaviWipes™ lub Incidin OxyWipe S™ przetrzed i przetrzeé
ponownie wszystkie zewnetrzne powierzchnie urzgdzenia.

- Po zalecanym czasie ekspozycji usung¢ wszelkie pozostatosci za pomocg migkkiej $cie-
reczki nie pozostawiajgcej wtdkien zwilzonej wodg oczyszczong, zgodng z AAMI TIR 34.

Reczna dezynfekcja

x | — W razie potrzeby zdemontowane elementy umiesci¢ w matej tacce sitowej umieszczonej
w przestrzeni na zatadunek.
- Zdemontowane czesci nalezy umiesci¢ na ptaskiej tacy, tak aby nie mogty sie przewrécic.
Ustawi¢ z wgtebieniami skierowanymi w dot, aby ptyny byty odprowadzane grawitacyjnie.
- Nie stosowa¢ zadnych $rodkéw suszqceych ($rodkéw ptuczqeych). Mogq one pozostaé
na powierzchni, wywierajgc szkodliwy wptyw na urzgdzenie i jego biokompatybilnos¢.

Program mycia w myjni-dezynfektorze obejmuije:

- 1 minute wstepnego mycia wodq biezgcg

- 5 minut czyszczenia w temperaturze 55°C 0,5% roztworem neodisher® MediClean forte
(alkaliczny enzymatyczny $rodek czyszczqey) w biezqcej wodzie

- 1 minute ptukania zimng wodg oczyszczong zgodng z AAMI TIR 34

Automatyczne czyszczenie

x | — Dezynfekcja termiczna wodg oczyszczong zgodng z AAMI TIR 34 (bez dodatkowego
$rodka) w temperaturze 90°C przez 1 minute (A0=600) lub dostosowanie wartosci AQ
zgodnie z lokalnymi wytycznymi i przepisami.

Autom. dezynfekcja

w
o
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Inspekcja Osuszanie

Przechowywanie

Transport

Thopaz*, stacja dokujgca, uchwyt standardowy i uchwyt — standardowa dekontaminacja
Thopazt w przypadku zalania uszczelki
W przypadku zalania przycisku zwalniajgcego, uchwytu do t6zka, standardowego uchwytu
przycisku stacji dokujgcej i uchwytu z szyng
x | — Suszy¢ zdemontowane elementy w myjce dezynfekujgcej w temperaturze 110°C przez co
najmniej 45 minut.
x| x| x| —Jedli suszenie w myjce dezynfekujgcej nie jest mozliwe lub w przypadku pozostatosci
wilgoci, nalezy wytrzeé zewnetrzne powierzchnie do sucha za pomocg suchej, miekkiej
$ciereczki nie pozostawiajgcej widkien lub ostroznie osuszyé sprezonym powietrzem klasy
medycznej.
— Zwréci¢ szczegdlng uwage na osuszenie trudno dostepnych miejsc.

x| x | x| - Sprawdzi¢ wzrokowo urzgdzenie lub zdemontowane elementy pod kgtem pozostatosci

zabrudzen lub roztworu dezynfekujgcego. W razie potrzeby powtdrzyé czyszczenie
i dezynfekcje.

- Sprawdzi¢ wzrokowo urzgdzenie lub zdemontowane podzespoty pod kgtem uszkodzen.
W przypadku uszkodzenia jednej lub wiekszej liczby czesci nalezy wymienié je na nowe.

x | — Ustawi¢ sprezyne z powrotem w jej pierwotnym potozeniu.

- Nastepnie ostroznie wcisngé przycisk zwalniajgcy z powrotem do pozycji wyjsciowej
(patrz rysunek).

— Sprawdzi¢, czy przycisk zwalniajgcy powraca na swoje miejsce po naci$nieciu, aby po-
twierdzi¢ prawidtowe umiejscowienie.

— Ponownie wtozy¢ silikonowe wktadki do uchwytu.

- Witozy¢ elementy osi do tylnej obudowy Thopaz*.

- Wsung¢ uchwyt we wgtebienie w osiach i ostroznie dokreci $ruby za pomocg $rubokreta
Philips (patrz rysunek).

— Sprawdzi¢, czy uchwyt do tézka jest bezpiecznie zamontowany i czy mozna go otwieraé
i zamykac.

— Aby ponownie zamontowa¢ stacje dokujgcg, nalezy ponownie zatozy¢ sprezyne na trzpien
przycisku i ponownie wtozy¢ przycisk w szczelinowy otwor w stacji dokujgcej. Nastepnie
przytrzymad przycisk i ponownie zamontowa¢ zacisk, a na koniec dokreci¢ $rube.

X - Urzgdzenie nalezy zawsze przechowywaé w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu.

x| x| x| — Zdekontaminowa¢ urzqgdzenie przed wystaniem go do serwisu. Jeéli nie jest to mozliwe lub
mozna to zrobi¢ tylko cze$ciowo, na opakowaniu nalezy wskaza¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Obowigzujg lokalne procedury i wytyczne.
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14 Gwarancja, konserwacja i kontrole

Gwarancja

Firma Medela AG deklaruje, ze urzgdzenie jest pozbawione wad materiatowych i produkcyjnych
i udziela z tego tytutu gwarancji przez okres 2 lat od daty dostawy urzqdzenia z zaktadu
produkcyjnego. Wadliwe materiaty, jesli stan ten nie wynika z niewtasciwego lub niezgodnego
z przeznaczeniem uzytkowania, zostang w tym okresie bezptatnie wymienione. Nie dotyczy to
czesci zuzywajqcych sie podczas uzytkowania. Aby zapewni¢ spetnianie wymagan niniejszej
gwarancji oraz optymalng prace sprzetu firmy Medela, w naszych urzqdzeniach zalecamy
stosowanie wytqcznie akcesoriéw firmy Medela.

Medela AG w zadnym przypadku nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku roszczen wykra-
czajgcych poza zakres niniejsze] gwarancji, w tym za szkody wynikowe itd. Prawo do bezptatnej
wymiany wadliwych czesci nie zostanie uznane przez firme Medela, jeéli jakiekolwiek prace
serwisowe przy urzqdzeniu Thopazt byty wykonywane przez osoby nieupowaznione. Postano-
wienia niniejszej gwarancji dotyczq urzqdzenia wysytanego do centrum serwisowego Medela.

Konserwacja

Urzqdzenie Thopaz* nie wymaga konserwacji. Podczas kazdego wiqczenia urzgdzenia jest
wykonywany autotest sprawdzajqgcy wewnetrzne funkcje systemu Thopazt. Sygnat ,bip”
wskazuje, ze urzgdzenie Thopazt pomysinie przeszto autotest i ze jest ono wigczone.

Aby zapewni¢ bezpiecznq prace urzqdzenia, przed kazdym vzyciem nalezy przeprowadzad
kontrole jego dziatania, obejmujgcg kanister i dreny.

Nalezy przestrzega¢ wskazdwek bezpieczenstwa.

Kontrola rutynowa

Firma Medela zaleca poddawanie systemu Thopaz* corocznej kontroli bezpieczenstwa.
Zakres wymaganych prac oraz szablon protokotu zgodnie z normg EN/IEC 62353 znajduje

sie w zatgczniku B do niniejszej instrukeji. Nie jest wymagana dodatkowa kalibracija, o ile system
Thopazt jest stosowany zgodnie z instrukcjg obstugi.

Instrukcje dotyczgce testu Wazne: Pacjent nie moze byé podtgczony!
FPT System Thopaz* musi by¢ odtqczony od zasilania
(praca na akumulatorze) i wytqgczony.
Manometr 079.0021 079.0016
0771456

(Rurka np. o $rednicy 12x7 mm, nie wchodzi
w sktad dostawy)
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Kontrola bezpieczenstwa

1.

Podtgczy¢ dren [REFl 079.0021

oraz kanister o pojemnosci

0,81 079.0016 do systemu Thopazt. Wskazdéwki
odnoénie podigczania systemu znajdujq sie w rozdziale

7 - Przygotowanie do uzytku.

2. Podtqczy¢ manometr z rurkg do fgcznika pacjenta.

3.

‘I—

*—=x,

T

Nacisng¢
jednoczesénie

3.1 Nacisnqé jednoczesénie
i przytrzymad przyciski
[ ]Jil ] Dodatkowo
nacisng¢[ .

3.2 Rozpocznie sie test
bezpieczenstwa.

3.3 Postepowaé zgodnie
z instrukcjami
pojawiajgcymi sie na
wyswietlaczu.

Brak zalecanych kontroli bezpieczenstwa, ktére nalezy przeprowadzaé.

Uzasadnienie

— Konstrukcje urzgdzenia Thopazt firmy Medela przebadaty niezalezne instytuty badawcze
pod kgtem jej zgodnosci z normg IEC 60601-1. Kopie tych certyfikatéw dostepne sq na
zqdanie. Ze wzgledu na zastosowany sposéb konstrukeji firma Medela nie podejrzewa,
by na jakimkolwiek etapie uzytkowania produktu doszto do naruszenia bezpieczenstwa
elektrycznego — pod warunkiem, ze w catym okresie zywotnosci urzqdzenie Thopaz* bedq
naprawia¢ wytgcznie autoryzowane punkty serwisowe firmy Medela i ze bedzie ono
uzytkowane zgodnie ze swym przeznaczeniem.

- W przypadku Thopazt jako urzgdzenia w klasie ochronnosci Il (IEC 60601-1) nie ma przewo-
du ochronnego; testy zwigzane z uziemieniem ochronnym (rezystancja uziemienia ochronne-
go, prad uptywowy do ziemi itp.) nie majg zastosowania.

— Obudowa urzgdzenia Thopazt jest w catosci wykonana z materiatu izolacyjnego. Dlatego
badanie prqdu uptywu przy pomocy zwyktych przyrzqgdéw pomiarowych nie wykaze zadnych

mierzalnych wartosci.

- Zastosowane czesci systemu Thopazt sq podiqgczane do urzqdzenia Thopazt za pomocq
nieprzewodzqgcych przewoddw prézniowych, kanistréw i drendw. Nawet w przypadku
zasysania ptynu przewodzgcego (9 g/l NaCl; [EC 60601-1) do momentu zadziatania urzqdze-
nia zabezpieczajgcego przed przepetnieniem, pomiary prgdu uptywowego pacjenta przy
uzyciu zwyktych przyrzqddw pomiarowych nie pozwolq na wykazanie mierzalnych wartosci.

- Systemy Thopaz+ nie majq przytgczy pacjenta i funkcjonalnych przewoddw uziemiajgcych;
badania dotyczqgce tych potqczen i prgddw nie majg zastosowania.
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15 Utylizacja
Rozdzieli¢ czesci systemu Thopazt zutylizowad je zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Sterylny kanister, dreny i zatyczki
Urzqdzenie Thopaz* i akcesoria do niego nalezy utylizowac zgodnie z wytycznymi szpitala
dotyczgcymi utylizacji.

Niesterylne ogélne akcesoria

Te czesci sq wykonane z tworzyw sztucznych, ktére nie sq szkodliwe dla $rodowiska po utylizacji
wraz z odpadami z gospodarstwa domowego. Poddaé recyklingowi lub zutylizowaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Jednostka napedowa i zasilacz

— Pompe Thopaz* nalezy utylizowaé zgodnie z dyrektywq europejskq 2012/19/UE WEEE.

- Nie nalezy utylizowaé sprzetu elekirycznego i elekironicznego razem ze zmieszanymi
odpadami komunalnymi. Sprzet taki nalezy przekaza¢ do wyznaczonego punktu zbidrki.

— W Unii Europeiskiej/Szwaicarii/ Wielkiej Brytanii producent lub sprzedawca sq zobowigzani
do przyjecia zuzytego sprzetu. W innych krajach mogq obowigzywaé podobne zasady
dotyczqgce zbidrki i recyklingu odpadéw. Nalezy przestrzegaé obowiqzujgcego prawa
krajowego i przepisow dotyczqeych utylizacji sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

- Nalezy uzyskaé informacje w punkcie sprzedazy lub skontaktowad sie z wtadzami lokalnymi
w celu ustalenia, gdzie nalezy przekazad zuzyty sprzet.

- Segregacja i recykling zuzytego sprzetu w momencie jego utylizacji pomaga zaoszczedzi¢
zasoby naturalne oraz zagwarantowad przetworzenie go w sposéb bezpieczny dla
$rodowiska i zdrowia ludzi.

Akumulatory litowo-jonowe

— Jednostka napedowa zawiera akumulatory litowo-jonowe, ktérych niewtasciwa utylizacja
powoduije ryzyko pozaru, wybuchu i oparzen.

- Nie demontowag, nie rozbija¢, nie ogrzewa¢ do temperatury powyzej 100°C (212 °F),
nie spala¢ ani nie utylizowaé poprzez wrzucenie do ognia.

— Zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

16 Akcesoria

OSTRZEZENIA

System Thopaz* zostat sprawdzony w potgczeniu z akcesoriami wymienionymi

w dodatku A.

Aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie systemu Thopaz*, nalezy go uzywaé
wytqcznie z tymi akcesoriami.

Dalsze informacje dotgczono do poszczegdinych akcesoridw.
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17 Parametry techniczne

/ niskie podciénienie,
U= -10kPa/~75mmHg/
vacuum -102cmH20/-100 mbaréw

Tolerancja: £ 15%

P

flow

1,1kg/2,41bs
-l
&y Zasilanie
—~ Model: MSA-C25001512.0-30C-2Z

IEC: 60601-1

Weiscie: 100-240VAC, maksymalnie

0,8A, 50/60Hz
Wyiscie: 12V DC, 2,5A

ISO 13485
CE (93/42/EWG), llb

228x172x97 mm

@cm

95 +55
15720, -20 c
93 +40 106 Warunki eksploatacyjne
187~—"9 +5 °c 79~"pa

0|6 P33

wys. x szer. x gt. bez kanistra

Warunki transportu/przechowywania

Pomiar na poziomie morza (0m),
ci$nienie atmosferyczne: 1013,25hPa
Uwaga: poziom podci$nienia moze sie
rézni¢ w zaleznosci od lokalizacji
(metry nad poziomem morza, ciénienie
atmosferyczne i 1empercturo).

Pompa
12V DC, 20W

C € 0123
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18 Znaczenie symboli

Na etykiecie urzgdzenia lub w informacjach dotgczonych do urzgdzenia mogq znajdowad sie
nastepujgce symbole. Odpowiednie symbole znajdujg sie na etykiecie urzqgdzenia lub
w towarzyszqcych mu informacjach.

A

Ogdlny symbol
ostrzegawczy oznacza
informacje zwiqzane

z bezpieczenstwem.

A

Oznacza zakres
femperatury (np. do pracy,
transportu lub
przechowywania).

R only

Oznacza, ze prawo
federalne Stanéw
Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego urzqdzenia
wytqcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie (tylko USA).

S
//IY
—_~

[ ]
Przechowywaé z dala od
$wiatta stonecznego.

N2
Wskazuje potozenie
przycisku wyciszenia.

LOT

Oznacza kod partii
producenta.

Stenteeo

Oznacza, ze urzqdzenie jest
sterylizowane tlenkiem
etylenu.
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Oznacza numer katalogowy
urzgdzenia.

Oznacza zakres ci$nienia
atmosferycznego, na ktére
urzqdzenie medyczne moze
by¢ bezpiecznie narazone.

o]

Oznacza producenta.

s

Oznacza zgodno$c z
dodatkowymi
amerykanskimi i
kanadyjskimi wymogami
bezpieczenstwa
dotyczgcymi elekirycznych
wyrobéw medycznych.

O]

Oznacza urzqdzenie klasy
1.

Oznacza liczbe (x)
poszczegdlnych urzqdzehd w
opakowaniu.

C E 0123

Oznacza ochrone przed
szkodliwymi skutkami
whnikania statych ciat
obcych i wody.

Oznacza, ze przedmiot jest
wyrobem medycznym.

Oznacza zakres wilgotnosci
(np. do pracy, transportu lub
przechowywania).

y

Zawiera delikatne elementy.
Zachowac ostroznosé.

®

Niebezpieczne w
$rodowisku MRI - nalezy
trzymac¢ z dala od sprzetu
do obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego
(MRI).

N\

Oznacza prqgd zmienny.

&

Oznacza, ze urzqdzenie nie
powinno by¢ uzywane po
podanej dacie.

§

Oznacza specyfikacje
prawng systemu.

[sN]

Oznacza numer seryjny
urzqdzenia.

©

Nalezy przeczytad niniejszq
instrukcje obstugi

i postepowad zgodnie z jej
zaleceniami.

Produkt nalezy chroni¢
przed deszczem.
Przechowywad w suchym
miejscu.

X

—
Elektronicznych/
elektrycznych urzgdzen nie
nalezy wyrzucaé razem

z nieposortowanymi
odpadami komunalnymi
(urzqgdzenie nalezy
zutylizowad zgodnie

z lokalnymi przepisami).

o

Oznacza date produkgji.

®

Oznacza urzqdzenie
jednorazowego uzytku.
Urzqdzenia nie nalezy
uzywad ponownie.

[H]

Oznacza, ze nalezy
zapoznad sie z instrukcjg
obstugi.



-

Oznacza wskazéwke
zwigzanq z
bezpieczenstwem.

(@

Wskazuje, ze w poblizu

urzqdzen oznaczonych tym

symbolem mogqg
wystepowac zaktécenia.

o

Oznacza poziomy
przeptywu w systemie.

[T

Oznacza wymiary
(wys. x szer. x gt.) systemu.

A

Wskazuje numer pacjenta.

(I

Oznacza, ze akumulator
jest prawie roztadowany.

L

Oznacza niewystarczajgeg

ilo$¢ ptynu, by zapewni¢
wiarygodny pomiar.

Oznacza no$nik
zawierajqcy informacje o
unikalnym identyfikatorze
urzgdzenia.

Oznacza klase systemu
zwigzang z
bezpieczenstwem
elektrycznym.

®

Oznacza, ze nie nalezy
uzywac urzgdzenia, jesli
opakowanie jest
uszkodzone.

f? AC
Oznacza specyfikacje
elektryczngq systemu.

pcs

Oznacza liczbe elementéw.

(=)

Oznacza, ze urzqdzenie
Thopaz™ nie jest w osi i nie
mozna zmierzy¢ poziomu
ptynu.

[l

Oznacza, ze akumulator
jest tadowany (migajgce
paski).

&

Oznacza materiat,
z ktérego wykonano
element.

11

Oznacza ustawienie tq
strong do géry.

IP33

Oznacza ochroneg przed
przedostawaniem sie ciat
statych oraz przed
szkodliwymi skutkami

przedostawania sie wody.

Yoy
et
Oznacza, ze opakowanie
nadaje sie do recyklingu.

Oznacza prad staty.

4

Oznacza wyciek powietrza.

@s

Oznacza konieczno$é

przytrzymania wciénigtego

przycisku przez ponad
3 sekundy.

E3

Oznacza, ze akumulator
jest w petni natadowany i
podtqczony do zasilania
sieciowego.

O

Oznacza pojedynczy
system bariery sterylnej.

#

Oznacza numer modelu.

vl

Oznacza typ zastosowanej

czesci CF.

Oznacza maksymalny
poziom podci$nienia w
systemie.

i“i

Oznacza wage systemu.

Oznacza ptyn.

[ )

Oznacza, ze akumulator
jest roztadowany.

Oznacza, ze nie mozna
zmierzy¢ poziomu ptynu.

Oznacza system
pojedynczej bariery
sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym.

PL

Glosariusz symboli (tylko USA)
www.medela.com/symbols-glossary

| 367



Indice

Enhorabuena. ... 370
1 Advertencias e instrucciones de seguridad ... 371
Instrucciones de seguridad ... 374

2 Gestién y funcionamiento de la bateria. ... 376
Bateria de reServa ... 376
Carga de la bateria.... ... 376
Bateria baja.......... ..377
Bateria agotada .. ..377

3 DeSCHIPCION. ... 378
IMEPOAUCCION. ... 378
Uso/finalidad previstos. ... 378
INAICACIONES A USO ... oo 378
ContraindiCOCIONES. ... 378
USUQITIO PIrEVISTO ... 378
Pdblico objetivo.... . 378
NOTG IMPOITANTE ..o 378
Efectos secundarios @dVErsOS. ... 378

4 RESUMEN ..o 379
Componentes principales de Thopazt ... 379
PANTAIlG . 380
RECIDIENTES. ...

5 Informacién adicional ...
DefiNiCiON A VACIO ...
Presion regulOd . ..o
Limite de seguridad de 10 presion ...
LIMPIEZA dE TUDOS ...
Cdmara de seguridad en el recipiente ..
Medicion de lIQUIdO.........o.ooiii i
LIMIFGICIONES ..o
Proteccién antidesbordamiento/filiro bacteriano ... 386
SeNSOr de IUZ oo

6 INSEAlACION. ...
Comprobacién de la entrega inicial ...
Puesta en marchainicial ...

7 Preparacién para el uso/instrucciones de uso
Comprobaciones previas al uso.....................
Conexidn de 10s tUbOS. ...
Conexidn del reCIDIENTE. ...
Uso del recipiente de 21 ...
Encendido de Thopazt ...

368 |



Realizacién del control del funcionamiento ... 393

Comprobacién del progreso del tratamiento ... 394
Pantalla principal...........ooo 394
Restablecer la visualizacion de liquidos............oooooo 395
HISTOMIQL o 396
Comprobacidn del catéter. ... 398
Apagado de ThOPAZt ... 399
Transferencia de datos al ordenador con ThopEasy* ... 400
8 Sustitucidondel recipiente................ ... 401
Recipiente con solidificador: activacién del proceso de solidificacion ... 402
9 Cambio de la presién durante el funcionamiento ... 403
Presion fisiolOgica . ... ..ot 403
10 Cambiodelosajustes ... 404
Ajustes de fAbrica ... 404
Cambio de [0S QJUSTES ... 405
Guardar un pardmetro modificado como el nuevo estdndar. IS 405
11 Toma de una muestradedrenaje.......................... B 406
12 Resolucién de problemas y sefiales de informacién [ 407
DIESCIIDCION. ... 407
13 Instrucciones generales de reprocesamiento. ... 410
14 Garantia, mantenimientoy controles................................................ 414
GOIOANTIG e e 414
MANTENIMIENTO ..o 414
CoNtrol PEMIGAICO. ... 414
Instrucciones para realizar la prueba FPT ... 414
Prueba de seguridad. ... 415
15 EBMinacion ... 416
16O ACCESOIIOS ... ... 416
17 Especificaciones }enicas.................................................. 147
18 Significado de los simbolos. ... 418
19 Documentacion técnica (solo eninglés)............................................ 478
ANEXO A 484
ANeXO0 B ..o 486

Estas instrucciones de uso corresponden al firmware 1.01.

| 369

ES



Felicidades

Con Thopaz* ha adquirido un innovador sistema de drenaie tordcico digital que establece
nuevos estandares en la gestién de drenajes tordcicos y terapias.

Thopazt dispone de un sistema de medicidn y supervision electrénico con indicaciones de
estado Opticas y acusticas. Este dispositivo es un sistema seco, por lo que no se necesitan
liquidos para su funcionamiento. La informacién importante relativa al transcurso de la terapia
se muestra en pantalla de forma digital y gréfica. Una vez finalizada la terapia, esta puede
transferirse a un ordenador.

Su préctico tamafio, su funcionamiento extremadamente silencioso y su sensor de luz que regula

el brillo de la pantalla resultan muy cémodos para el paciente, asi como para aquellos que
estdn cerca de él.

Formacion sobre drenaje tordcico

de Medela

Medela University es una plataforma de formacién en linea con cursos gratuitos sobre la gestion
de drenajes tordcicos y formaciones personalizadas, junto con diversos recursos como compe-
tencias clinicas y el simulador Thopaz*.

INSCRIBASE HOY MISMO PARA MEJORAR Y ACTUALIZAR SUS CONOCIMIENTOS.
Aprenda en cualquier lugar y en cualquier momento
Busque los temas que le interesen, aflada los cursos seleccionados a la cesta de la compra

y finalice el proceso. Obtendrd un certificado de todos los cursos completados.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Advertencias e instrucciones
de seguridad

C ADVERTENCIAS
Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria provocar
lesiones graves o incluso la muerte.

C PRECAUCIONES
Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria provocar
lesiones leves o moderadas.

@ Consejo de seguridad
Sefiala un texto como informacién Util sobre el uso seguro del dispositivo.

Thopaz* solo estd aprobado para el uso descrito en estas instrucciones. Medela solo puede
garantizar el funcionamiento seguro del sistema si Thopazt se utiliza en combinacién con los
accesorios originales de Thopaz* (recipientes, tubos, correa de transporte, adaptador de
corriente, estacién de carga, etc.; consulte el capitulo 16, “Accesorios/anexo A”, si desea obtener
mds informacién).

Los equipos adicionales conectados a equipos electromédicos deben cumplir con las respectivas
normas CEl 0 ISO (p. ej., CEI 60950-1/CEl 62368-1 en el caso de equipos de tecnologias

de la informacién y la comunicacién). Asimismo, todas las configuraciones deberdn cumplir los
requisitos para sistemas electromédicos (consulte el apartado 16 de la norma CEI 60601-1).
Toda persona que conecta equipos adicionales a equipos electromédicos configura un sistema
médico y, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla con los requisitos aplicables

a los sistemas electromédicos. Tenga en cuenta que la legislaciéon local prevalece sobre los
requisitos antes mencionados. En caso de duda, consulte con su representante local del servicio
de Atencién al Cliente de Medela o con el departamento de servicio técnico.

Lea y cumpla estas advertencias e instrucciones de seguridad antes de usar el dispositivo.
Familiaricese también con las sefiales de informacién y las instrucciones de resolucién de
problemas asociadas antes de la utilizacién (consulte el capitulo 12, “Resolucién de problemas
y seiales de informacién”). Estas instrucciones de uso deben conservarse con el dispositivo
para su uso en el futuro.

Este manual sirve como guia general para la utilizacion del producto. Las cuestiones médicas
deben ser resueltas por un profesional sanitario.

Medela solo se responsabiliza de los efectos en la SEGURIDAD BASICA, fiabilidad y rendimien-
to de Thopazt si se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.

PRECAUCION: de acuerdo con la legislacién federal de Estados Unidos, la venta de este
dispositivo solo podrd realizarla un médico u ofra persona a peticiéon de un médico.

Cualquier incidente grave que suceda en relacién con el producto debe ser notificado a Medela
AG y a las autoridades competentes.

Bajo reserva de modificaciones técnicas.
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ADVERTENCIAS

Advertencia: Para reducir el riesgo de una posible contaminacién cruzada

o exposicién a riesgos biolégicos

— Utilice guantes para todas las aplicaciones.

— Después de cada uso, las piezas que hayan estado en contacto con las secreciones
aspiradas deben limpiarse, desinfectarse o desecharse.

— El'sistema Thopazt no ha sido disefiado para efectuar retransfusiones.

Advertencia: Para reducir el riesgo de posibles lesiones debido a un uso incorrecto

— Consulte este manual antes de utilizar el producto.

- Solo deben usarlo personas formadas y cualificadas en el dmbito médico que hayan
sido debidamente instruidas en el uso de Thopaz*.

— Eluso de Thopaz* para cualquier otra indicacién distinta de las previstas estd
desaconsejado y prohibido.

— Elintervalo de presién que se ha de establecer lo debe determinar un médico
en funcién de lo edad y el peso del paciente.

- Para los pacientes pedidtricos, adapte los ajustes de presidn de acuerdo
con las directrices del hospital.

— Si se detecta una fuga de aire persistente, compruebe que el sistema esté montado
correctamente antes de adoptar mds medidas correctivas. Asegurese de que el
sistema sea hermético conectando el catéter y verifique que la fuga de aire disminuye
a cero.

- No utilice Thopaz* si la terapia de drenaje indica una presidn que excede el intervalo
de presién méximo de Thopaz de —10kPa.

— No utilice Thopaz* si la terapia de drenaje indica un flujo que excede la capacidad
de flujo méxima de 5/min.

— No utilice Thopaz* si la terapia de drenaje indica que no se debe aplicar presién
al paciente.

Advertencia: Para reducir el riesgo de posibles lesiones durante la configuracién

o la utilizacién

- “Presién” generalmente implica “presiéon negativa”.

- Se ha confirmado el funcionamiento de Thopaz* junto con los accesorios incluidos
en el anexo A. Para un funcionamiento correcto y seguro, utilice Thopaz* dnicamente
con estos accesorios. Consulte la documentacién de cada accesorio para obtener
mds informacién.

- No conecte drenajes tordcicos bilaterales a una sola unidad Thopaz*. En tal caso,
se recomienda el uso de dos unidades Thopaz*.

— Para garantizar que Thopazt pueda reducir la presién, es fundamental esperar
30 segundos entre una toma de la muestra y la apertura del catéter del paciente
con la pinza (drenaie).

— El recipiente se sustituye basdndose en una inspeccién visual o siguiendo
las instrucciones mostradas en la pantalla de Thopaz* (sefial de advertencial).



El sistema Thopaz* se regula y controla entre el aspirador y el conector del paciente.
Es posible que el sistema Thopazt no detecte bloqueos y fugas a nivel del catéter;
consulte el capitulo Resolucién de problemas y sefiales de informacién. Es necesario
que los profesionales sanitarios supervisen a los pacientes cada cierto tiempo.

Es posible que la advertencia de fuga no se active sila presién estd ajustada por
debajo de 0,4kPa.

La advertencia de fuga no se activa si uno de los catéteres se desconecta a nivel
del conector doble pequerio (079.0024).

La interfaz del catéter/del conector es el lugar donde se puede producir la coagu-
lacién. Se recomienda un control periddico de esta interfaz y un procedimiento de
eliminacién adecuado en caso de que ocurra.

Advertencia: Para reducir el riesgo de posibles lesiones debido a interferencias con
otros dispositivos

No utilice Thopaz+ en TRM (tomografia por resonancia magnética).

Los equipos quirdrgicos de HF (alta frecuencia), redes de radio o similares pueden
afectar al funcionamiento del dispositivo y no se deben usar en combinacién con
Thopaz*.

El uso de equipos de comunicaciéon inaldmbrica, como dispositivos domésticos de red
inaldmbrica, teléfonos méviles, teléfonos inaldmbricos y sus soportes, o walkies-talkies,
puede afectar al dispositivo Thopazt, por lo que este se debe mantener a una
distancia minima de 30 cm de los equipos.

La transferencia de informacién mediante USB no estd permitida durante la terapia.

Advertencia: Para reducir el riesgo de descarga eléctrica o exposicién al calor,
fuego o explosién

Antes de limpiar el dispositivo, desconéctelo de conexiones o enchufes a la red
eléctrica.

El dispositivo no es apto para su uso durante el bafio o la ducha, o en un entorno

con riesgo de explosion.

No toque al paciente y los contactos de carga simultdneamente.

Este producto contiene baterias de iones de litio que conllevan un riesgo de incendio,
explosién y quemaduras. El producto no debe desmontarse, golpearse, calentarse

a una temperatura superior a 100°C (212 °F), incinerarse ni quemarse.

No seque Thopaz* con un microondas.

PRECAUCIONES

Atencién: Para reducir el riesgo de una posible contaminacién cruzada o exposicién
a riesgos biolégicos

Compruebe si el envase estéril del dispositivo presenta dafnos antes de abrirlo.

No deben utilizarse dispositivos con un sistema de embalaje dafiado

Los accesorios no estériles y reutilizables se deben limpiar y desinfectar de acuerdo
con el capitulo 13, “Instrucciones generales de reprocesamiento”.
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Precaucién: Para reducir el riesgo de posibles lesiones debido a un uso incorrecto
— Eluso incorrecto de Thopazt puede provocar lesiones y dolor en el paciente.

— Los recipientes de 21 de Thopaz* no estdn previstos para un uso portdtil

(ni manual ni con la correa de transporte).

Por motivos de seguridad, los cambios de recipiente se deberdn registrar dentro
del nivel de liquido adecuado.

Antes del diagnéstico, controle el valor del liquido detectado para verificar

la plausibilidad.

Siempre debe estar disponible un aparato de repuesto para aquellos pacientes

a los que una averia del aparato les pueda implicar una situacién critica.

Precaucién: Para reducir el riesgo de posibles lesiones durante la configuracién
o la utilizacién
- No estd permitido modificar el presente equipo.
— Antes de conectar Thopaz* al suministro eléctrico, compruebe que la tensién
de alimentacién se corresponde con la indicada en la placa de caracteristicas
del dispositivo.
— Para la puesta en marcha inicial, no encienda Thopaz* antes de cargar la bateria.

Consejos de seguridad

— El'producto se suministra no estéril. Antes de utilizarlo por primera vez y después de
cada uso, deberd limpiarse y desinfectarse siguiendo un protocolo validado.

- Nunca coloque Thopazt con un recipiente de 2| acoplado en la estacion de carga
opcional sin acoplar primero el adaptador para estacién de carga opcional 079.0038
para el recipiente de 21 de Thopaz*.

- La advertencia acUstica “Fuga en el sistema — 301" se desactiva durante 6 minutos,
aproximadamente, tras el encendido de Thopaz*.

— Cada vez que se conecta un nuevo paciente, se recomienda realizar el control de
funcionamiento.

— Antes de la primera aplicacién, de acuerdo con el uso previsto, se recomienda realizar
una inspeccién del producto conforme a la norma CEl 62353 (consulte el anexo B)
para obtener los valores de referencia.

— Utilice el puerto para toma de muestra del tubo para drenar una muestra. Para ello,
consulte el capitulo 11, Toma de una muestra de drenaje.

- Medela recomienda usar el tubo del sistema Thopaz mds adecuado para el catéter.

— Asegurese de que el puerto para toma de muestra esté orientado hacia el paciente.

— Si hay poca bateria, conecte Thopazt a la red eléctrica.

- La cdpsula de simeticona se debe mantener sumergida durante 60 minutos para que
su efecto sea completo.

— Para obtener la maxima precisién en la medicion de liquidos, coloque o mantenga el
dispositivo Thopaz* en la estacién de conexién (079.0037).



Instrucciones de seguridad

— Thopaz* es un dispositivo médico que requiere medidas de seguridad especificas en
lo que se refiere a CEM. Se debe instalar y poner en funcionamiento de acuerdo
con la informacién de CEM incluida en el capitulo 19, “Documentacién técnica”.

— En cada uno de los casos siguientes, no debe usarse Thopaz* y lo deben reparar
los servicios de atencién al cliente:

- Si el cable de alimentacién o el enchufe estdn dafiados

- Siel dispositivo no funciona de acuerdo con el control periddico
- Siel dispositivo estd dafado

- Si el dispositivo muestra defectos obvios de seguridad.

— Thopaz* no contiene ninguna pieza dentro que el usuario pueda reparar. Por motivos
de seguridad, la reparacion de Thopaz* se llevard a cabo estricta y exclusivamente en
los centros de servicio técnico autorizados de Medela.

- Aleje el cable de alimentacién de superficies calientes.

- Elenchufe y el botén de encendido/apagado no deben estar en contacto con
humedad. No desenchufe nunca el dispositivo de la toma de corriente tirando
del cable de alimentacion.

— Durante su uso, Thopaz* debe permanecer en posicién vertical.

- La separacién de la red solo puede asegurarse mediante la desconexién del adapta-
dor de corriente y la toma de corriente.

— No utilice el dispositivo cuando la temperatura ambiente sea muy alta, en el bafio
o la ducha, si estéd muy cansado o en un entorno con riesgo de explosion.

- No introduzca nunca Thopaz* en agua u otros liquidos.

— Al acoplar un nuevo recipiente, verifique que el tamafio del recipiente mostrado
en la pantalla sea el mismo que el del recipiente acoplado.

— Cuando utilice productos estériles de un solo uso, tenga en cuenta que no deberian
ser reprocesados. El reprocesamiento podria implicar pérdida de caracteristicas
mecdnicas, quimicasy / o biolégicas. Ademds, podria provocar contaminacién
cruzada.

- Sidesea obtener ayuda con el manejo de los productos, péngase en contacto
con el representante local de atencién al cliente de Medela.

— El paciente debe ser controlado periédicamente segun la politica interna del hospital.

- La prolongacién de tubo Thopaz deberd utilizarse Unicamente en adultos

Estas instrucciones de uso se deben guardar a modo de referencio.
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2 Gestion y funcionamiento de la bateria

A ADVERTENCIAS
Este producto contiene baterias de iones de litio que conllevan un riesgo de incendio,
explosion y quemaduras. El producto no debe desmontarse, golpearse, calentarse
a una temperatura superior a 100°C (212 °F), incinerarse ni quemarse.

Puede utilizar Thopaz* conectdndolo a la fuente de alimentacién de red 087.0059,

a la estacion de carga REFl 079.0037 o con la bateria de iones de litio integrada. Antes de utilizar
la estacién de carga, lea primero las instrucciones de la estacion de carga el 200.1554.

La bateria se carga durante el funcionamiento a través de la toma de corriente. La autonomia de
la bateria depende del tiempo de uso de Thopazt. Este tiempo estd influenciado por el grado
de fuga parenquimatosa y por la presién establecida. Thopaz* no funciona de modo continuo
sino que se enciende cuando los valores reales y nominales difieren.

En funcionamiento continuo, Medela garantiza una autonomia minima de la bateria

de 4 horas una vez que esta se ha cargado completamente. En la prdctica, la autonomia
efectiva de la bateria es de >10 horas.

Si no se usa Thopazt con mucha frecuencia, la bateria debe recargarse una vez cada 6 meses,
aproximadamente, para garantizar su éptimo funcionamiento.

Bateria de reserva

Si se produce un defecto interno (cable roto, bateria defectuosa), Thopaz* se apaga y sonard
una advertencia acUstica durante, al menos, 3 minutos (funciona mediante una bateria de
reserva). En estas condiciones, Thopaz* funciona como una vdlvula unidireccional. Sustituya
Thopazt inmediatamente.

Carga de la bateria
Conecte la fuente de alimentacién de Thopazt a una toma
de corriente de pared y abra la pequefia tapa protectora para
acceder a latoma de CC. Enchufe la fuente de alimentacién
coaxial a latoma de CC. Las barras intermitentes mostradas en
el monitor de la bateria indicarén que esta se esté cargando
(]
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Bateria baja

Unos 30 minutos antes de que la bateria se agote, suena una sefial aclstica y el simbolo

de la bateria [ ] empieza a parpadear. Esta sefial se puede silenciar, pero el simbolo

de la bateria continuard parpadeando hasta que la bateria se descargue. Aunque la presion
establecida se mantiene, es recomendable recargar la bateria lo antes posible.

Pulse simultdneamente para reconocer una sefial de informacién
acUstica y luego siga las instrucciones indicadas en pantalla
(consulte el capitulo 12, “Resolucién de problemas y sefiales de
informacién”).

Bateria agotada

El simbolo de la bateria parpadeard y se emitird una sefial acistica durante 10 minutos antes
de que la bateria se descargue completamente, a no ser que se apague antes el aspirador.
Esta sefial actstica no se puede silenciar durante dicho periodo de 10 minutos. Si no se conecta
Thopazt a una fuente de alimentacién, el aspirador se apagard automdticamente transcurridos
10 minutos. Después de apagarse el aspirador, la presién negativa no se mantiene.

*

1. Bateria agotada

*

2. Bateria casi agotada

C

3. La bateria se estd cargando (barras intermitentes)

E3

4. La bateria estd completamente cargada y conectada al suministro eléctrico

* El simbolo parpadea.
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3 Descripcion

Introduccién

Thopazt es un sistema de drenaije tordcico digital de alta calidad. Este compacto sistema
proporciona presion negativa regulada cerca del térax del paciente. Supervisa la pérdida de
aire y la recogida de liquidos. Thopazt solo aplica el vacio necesario para mantener la presién
negativa prescrita y establecida por el médico encargado del tratamiento. En la pantalla digital
de color se muestran datos objetivos en tiempo real asi como en grdficos histéricos, lo que
permite seguir facilmente el progreso de la terapia. Combina un manejo y limpieza sencillos con
funciones de seguridad para garantizar un funcionamiento éptimo.

Uso/finalidad previstos
Thopazt estd pensado para aspirar y eliminar liquidos quirdrgicos, tejido, gases, liquidos
corporales o materiales infecciosos.

Indicaciones de uso

Thopaz* estd indicado para todas las situaciones en que se aplican drenajes torécicos,
especialmente para el drenaje torécico en la cavidad pleural y mediastinal en casos como un
neumotdrax, después de una cirugia cardiaca o tordcica (postoperatorio), lesién tordcica,
derrame pleural, empiema pleural u otros casos relacionados. Thopazt se ha pensado para su
uso en pacientes en entornos de atencién adecuados.

Contraindicaciones
No hay contraindicaciones conocidas para el sistema de drenaje torécico digital Thopaz*.

Usuario previsto

Thopazt solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios familiarizados con el drenaje
cardiotordcico. Estas personas no deben tener problemas auditivos ni ser sordas, y deben tener
una capacidad visual adecuada.

Publico objetivo
Thopaz* se ha pensado Unicamente para su uso en pacientes que muestran aquellas afecciones
descritas en las indicaciones de uso.

Nota importante

El cumplimiento de las técnicas y procedimientos quirdrgicos adecuados es responsabilidad
del médico. Cada médico debe evaluar la adecuacién del tratamiento, segin sus propios
conocimientos y experiencia.

Efectos secundarios adversos

No hay efectos secundarios adversos conocidos para el sistema de drenaije tordcico digital
Thopazt.
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4 Resumen

ADVERTENCIAS

No toque al paciente y los contactos de carga simultdneamente.

Componentes principales

Sensor de luz

de Thopaz+

Puerto de succidn

Pantalla

Botén liberador

Recipiente (il. 0,3 1)

Puerto USB

T Puerto del adaptador de corriente

Asa de transporte

Puerto de vacio

con sello

Soporte de cama

Soporte del rail esténdar

Placa de caracteristicas

Contactos de carga
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Pantalla

Thopazt estd fuera de eje (el liquido no se
puede medir en estos momentos)

NUmero de paciente

Cantidad de liquido insuficiente para una
medicién vélida Tiempo de

' X
Conexion USB erape

Estado de accién
de Thopaz*:

Thopaz* se encuentra
en modo “Standby”
(En esperq)

Estado de la bateria

Thopazt estd funcionando

Barra de
acciones

Cantidad total de liquido

On/Off
(Encendido/apagado)

recogido

g

AT ow@ion l@

—

Historial de pérdida de
aire/botdn de seleccion

Cantidad de pérdida de aire £

0 ml /min

Presién establecida ) e 11
fft2.0kra | S0

Historial de liquidos/botén
de seleccién

Botones opcionales

Pulse simultdneamente para cambiar
la presién durante el funcionamiento
(consulte el capitulo 9, “Cambio de la
presién durante el funcionamiento”)

Cémo activar un botén
Pulse los botones brevemente para activar la accién deseada.

Tamano del recipiente
detectado (compruebe
que coincide con el
recipiente acoplado)

Excepcién: para cambiar a la funcién “Standby” (En espera), pulse el botén durante

mds de 3 segundos.
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Tubos Normal/pequeno/grande/conector simple/doble

Material: PVC (grado médico) estéril, embalaje doble
E Longitud: 1,5m

Conector simple/doble del paciente

Tubo dable de Thopaz Puerto para toma de muestra
079.0022 [
Pinza del tubo
Conexién al recipiente J
Proteccién antidesbordamiento/filtro J_ . Tubo del paciente
bacteriano -
Conexién al aspirador T ‘{ Tubo de medicion

Didmetro interior del tubo
del paciente

Didmetro exterior del conector 2

‘{ Didmetro exterior del conector 1

079.0025/26: Diédmetro interior del tubo del paciente: 5,5mm
Didmetro exterior del conector 1: 9,5mm
Didmetro exterior del conector 2: 16,0 mm

079.0021/22: Didmetro interior del tubo del paciente: 5,5mm
Didmetro exterior del conector 1: 6,4mm
Didmetro exterior del conector 2: 16,0mm

079.0023/24: Didmetro interior del tubo del paciente: 5,5mm

Didmetro exterior del conector 1: 4,0mm
Didmetro exterior del conector 2: 11,0mm
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Tubo simple de Tubo simple de Thopaz
Thopaz, conector 079.0021
grande [EF 079.0025

Tubo doble de Thopaz, Tubo doble de Thopaz
conector grande 079.0022
079.0026

Tubo simple de Thopaz,
conector pequeno
079.0023

Tubo doble de Thopaz,
conector pequeno
079.0024*

* La advertencia de fuga no se activa si uno de los catéteres se desconecta

a nivel del conector doble pequefio (079.0024).

@™ Consejo de seguridad

Medela recomienda usar el tubo del sistema Thopaz mds adecuado para el catéter.
Asegurese de que el puerto para toma de muestra esté orientado hacia el paciente.

Puerto para toma

de muestra

- Coloque el tubo con el puerto
. para toma de muestra

/ orientado hacia el paciente.

N Use el tubo del sistema Thopaz

més adecuado para el catéter.
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Recipientes

steni e

-

-

Material: Polipropileno, estéril

Con/sin solidificador 0,31/0,81/21

Solidificador: 0,31=99/0,81 =26 g/21=2x 30g

Cdpsula de simeticona: garantiza la fiabilidad de la medicién
digital de liquido (0,31 = 720mg/0,81 = 1440mg/2| = 1440 mg

de simeticona)

Graduaciéon

Proteccién contra desbordamientos/

filtro bacteriano

Vélvula de alivio de presion

Tope de sellado

T Etiqueta para deteccién de recipiente

Cdmara de seguridad

T Cémara cerrada con solidificador

Cépsula de simeticona

[ 1

Cdmara de secreciones

Recipiente de 0,81 de Thopaz,
antiespumante Fefl 079.0016

Recipiente de 0,81 de Thopaz con solidificador,

antiespumante kel 079.0017

Recipiente de 0,31 de Thopaz,
antiespumante FEF 079.0011

Recipiente de 0,31 de Thopaz

con solidificador,
antiespumante [FeFl 079.0012

Consejo de seguridad

Recipiente de 21 de Thopaz,
antiespumante ReFl 079.0018

Recipiente de 2| de Thopaz
con solidificador,
antiespumante [Red 079.0019

Utilice el puerto para toma de muestra del tubo para drenar una muestra.
Para ello, consulte el capitulo 11, Toma de una muestra de drenaie.

Consejo de seguridad

La cépsula de simeticona se debe mantener sumergida durante 60 minutos para que su

efecto sea completo.
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5 Informacién adicional

Definicién de vacio

En la aplicacién de dispositivos médicos de aspiracién, el vacio normalmente se da como

la diferencia (en valores absolutos) entre la presién absoluta y la presién atmosférica

o como valores negativos en kPa. En este documento, la indicacion de —10kPa, por ejemplo,
siempre se refiere a un intervalo de presién en kPa por debajo de la presién atmostérica
ambiental (de acuerdo con la norma EN ISO 10079:1999).

Presion regulada
Thopazt comprueba y ajusta la presién periddicamente. La presién establecida equivale
a la presion de todo el sistema Thopaz*.

Limite de seguridad de la presién

El intervalo de presién ajustable de Thopaz* se encuentra entre —0,1 y ~10kPa (-100 mbar,
~75mmHg, =100 cmH20). Si los valores de la presién establecida son mayores que -7 kPa,
aparece la siguiente advertencia en pantalla: “niveles de presién demasiado altos pueden
causar dolor y lesiones graves al paciente”. Se debe confirmar esta advertencia pulsando
“OK” para que sea posible continuar aumentando la presién.

Limpieza de tubos
Thopazt envia aire a través del tubo cada 5 minutos o cuando detecta un sifén para prevenir
la obstruccién del tubo del paciente.

Cdamara de seguridad en el recipiente

Para el funcionamiento seguro y apropiado de Thopaz*, este debe mantenerse en posicidn
vertical. Si Thopazt se tumba, la construccién especial de la cdmara de seguridad en la parte
superior del recipiente protege el filtro hidrofébico de colapsarse rdpidamente. La presién

se mantiene. Importante: vuelva a colocar Thopazt, inmediatamente, en posicién vertical.
Esta funcién se desactiva si se supera la capacidad de llenado mdéxima del recipiente.
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Medicién de liquido

Thopaz* calcula la cantidad de liquido a partir del nivel de liquido del recipiente y en relacién
con el tamano del recipiente acoplado. El nivel de liquido del recipiente se detecta mediante
un acoplamiento capacitivo.

Para obtener una medicién de liquido vdlida, Thopazt debe estar situado dentro de una
tolerancia de 10° en vertical. La medicion de liquido se inicia con una cantidad minima de
liquido de:

Recipiente de Thopaz sin solidificador Recipiente de Thopaz con solidificador
30ml en un recipiente de 0,31 40ml en un recipiente de 0,31
50ml en un recipiente de 0,81 70ml en un recipiente de 0,81

200ml en un recipiente de 2,01

Si no se cumplen estas condiciones, los valores del liquido aparecerén en gris con un simbolo de
liquido tachado [ © ]. Adicionalmente, en la barra de acciones aparecerd un simbolo de
Thopaz* fuera de eje [ )] o un simbolo de liquido insuficiente en Thopaz+ [ He ]. No se puede
medir mds liquido en este estado. Los valores de liquido en gris muestran los Ultimos valores de
liquido medidos.

Este tipo de medicién de liquido permite obtener una precision en la medicién de = 15ml en

un recipiente de 0,31, de +40ml en un recipiente de 0,81y de + 100 ml en un recipiente de 2,0
(lo que supone aproximadamente el +5% del volumen del recipiente).

Thopaz*t muestra los valores de liquido en un recipiente de 0,31 en intervalos de 1 ml, en un
recipiente de 0,81 en intervalos de 5mly en un recipiente de 2,01 en intervalos de 10 ml. Después
de una cantidad total de drenaje de 5000 ml 0 mds, el valor mostrado pasard a litros (I). A partir
de ese momento, Thopaz+ mostrard los valores de liquido en intervalos de 0,01 (equivalente
aintervalos de 10ml).

Limitaciones

Thopazt calcula la medicién de liquido en funcién del nivel de liquido del recipiente
correspondiente. El movimiento del dispositivo Thopazt puede hacer que los liquidos cubran
temporalmente las paredes del recipiente. Una pelicula de liquido que cubra la pared del
recipiente puede provocar que se muestre en la pantalla una lectura del volumen de liquido mds
elevada de forma temporal. Ademds, la formacién de espuma en el recipiente también puede
provocar que se muestre en la pantalla una lectura del volumen de liquido mds elevada.

Todos los recipientes del dispositivo Thopaz (079.0011; 079.0012; 079.0016; 079.0017; 079.0018;
079.0019) cuentan con una o dos cdpsulas de simeticona que contienen 720 mg de simeticona
cada una (consulte el capitulo 4, “Resumen”). La simeticona evita la formacién de espuma

y la cobertura de peliculas de liquido en la pared del recipiente.
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@™ Consejo de seguridad
La cdpsula de simeticona se debe mantener sumergida durante 60 minutos para
que su efecto sea completo.

@™ Consejo de seguridad
Para obtener la maxima precisién en la medicion de liquidos, coloque o mantenga
el dispositivo Thopaz* en la estacién de conexién (079.0037).

Proteccién antidesbordamiento/filtro antibacterias

La proteccién hidrofilica antidesbordamiento o el filtro bacteriano del recipiente y de los kits de
tubos (en el conector de Thopazt) protege Thopaz* de la entrada de liquidos y el entorno de
una posible contaminacién.

Sensor de luz

Thopaz* estd equipado con un sensor de luz que ajusta el brillo de la pantalla a las condiciones
de luz del entorno. Asi, ninguna pantalla brillante molesta al paciente mientras duerme.
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6 Instalacidn

6.] Comprobacién Revise el embalaje de Thopaz* para comprobar que esté
de la entrega inicial completo y en buenas condiciones.
Thopazt

079.1000/101046671* con
instrucciones de uso 200.6841
079.1002 con instrucciones de uso
200.6842
079.1003 con instrucciones de uso
200.6843/101034256
* sin marcado CE

Adaptador de corriente/cargador
de Thopaz*/Liberty

087.0059

CD de Thopaz*

079.1007

Instrucciones de uso

- 200 6841

(para 079.1000/101046671)
200.6842 (para 079.1002)
200.6843/101034256
(para 079.1003)
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6 ?) Puestaen marcha inicial

A ADVERTENCIAS

Solo deben usarlo personas formadas y cualificadas en el dmbito médico que hayan sido

debidamente instruidas en el uso de Thopaz™*.

@ Consejo de seguridad

Antes de la primera aplicacién, de acuerdo con el uso previsto, se recomienda realizar
una inspeccién del producto conforme a la norma CEI 62353 (consulte el anexo B) para

obtener los valores de referencia.

Importante: no conecte todavia el paciente al sistema.

Espafiol

oK

d

388 |

1.1 Elija el enchufe.

1.2 Conecte el enchufe al
adaptador de corriente
087.0059.

2.1 Conecte Thopazt ala red
eléctrica mediante el
adaptador de corriente
087.0059
o la estaciéon de carga

079.0037.

3.1 Cérguelo durante 3 horas,
aproximadamente,
o hasta que aparezca
el simbolo [ E& ]
en pantalla.

3.2 Pulse[ ] paraencender
Thopazt. Se iniciard una
autocomprobacion.

4.1 Seleccione el idioma.

4.2 Confirme con “OK”.

4.3 Siga las instrucciones
mostradas en la pantalla.



5. 51 Pulse[ ]paraapagar
Thopazt.
At oosn Slanut

-2.0
[Mend ke 0 on

6. 6.

p—

Desconecte Thopazt de
la toma de corriente
tirando de la carcasa del
enchufe. No tire del cable
ni de la proteccién contra
torsiones.

7. Thopazt estd listo para la preparacién previa a su uso.
P P prep

Instalacién I 389
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7.2
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Preparacién para el uso/instrucciones
de uso

ADVERTENCIAS

— Solo deben usarlo personas formadas y cualificadas en el dmbito médico que hayan
sido debidamente instruidas en el uso de Thopaz*. Utilice los guantes para todas
las aplicaciones. “Presién” generalmente implica “presiéon negativa”.

— Adapte los ajustes de presién a los pacientes pedidtricos.

PRECAUCIONES

— Compruebe si el envase estéril del dispositivo presenta danos antes de abrirlo.
No deben utilizarse dispositivos con un sistema de embalaje dafado.

— Los accesorios no estériles o reutilizables se deben limpiar y desinfectar de acuerdo
con el capitulo 13, “Instrucciones generales de reprocesamiento”.

— Para la puesta en marcha inicial, no encienda Thopazt antes de cargar la bateria.

Comprobaciones previas al uso

- Revise el sistema Thopazt antes de su uso para comprobar que funciona correctamen-
te y que no hay dafios en el cable de alimentacién, enchufe y dispositivo o defectos de
seguridad.

— Compruebe que el sello esté colocado correctamente en el puerto de vacio de
Thopaz*. Si no sabe dénde se encuentra el puerto de vacio, consulte el capitulo 4,
“Resumen’”.

- Asegurese de que la bateria recargable se haya recargado en caso de que Thopazt
funcione en modo bateria.

— Compruebe todos los accesorios antes de su uso:

- Vigile que no haya roturas, zonas quebradizas o defectos en el recipiente.
- Enlos tubos, observe que no haya dafios o defectos y que las conexiones se
encuentren bien acopladas. Sustittyalos, si fuera necesario.

Conexién de los 1. 1.1 Abra el paquete externo.
tubos 1.2 Guarde el conector

del paciente en la bolsa
interna por motivos
higiénicos.

2. 2.1 Inserte el mds pequefio
de los dos conectores
(conexién al aspirador)
horizontalmente en la
direccion de la flecha.




7.3 Conexién del
recipiente

7.3.] Usodel recipiente
de 21

@ Consejo de seguridad

1.

1.1 Desembale el recipiente.

1.2 Sitde las aberturas hacia
arriba e inserte la parte
inferior del recipiente en
Thopaz*.

2.1 Empuie el recipiente
contra Thopaz* hasta
que oiga un clic.

1.1 Desembale el recipiente.

1.2 Sit¢e las aberturas hacia
arriba e inserte la parte
inferior del recipiente en
Thopaz*.

1.3 Empuie el recipiente
contra Thopaz* hasta
que oiga un clic.

Nunca coloque Thopaz+ con un recipiente de 2| acoplado en la estacion de carga
sin acoplar primero el adaptador para estacién de carga opcional Feel 079.0038 para

el recipiente de 21 de Thopaz*.

PRECAUCIONES

Los recipientes de 2| de Thopaz* no estdn previstos para un uso portdtil

(ni manual ni con la correa de transporte).
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Encendido
de Thopazt

Importante: Encienda Thopaz* antes de conectar el sistema
al paciente.

2.

1.1 Pulse[ ] paraencender
Thopaz*. Se iniciard una
t autocomprobacién.
1.2 Compruebe la senal
acustica (pitido).

Si la autocomprobacién no es satisfactoria, siga las
instrucciones de resolucién de problemas de la pantalla
y el capitulo 12, “Resolucién de problemas y sefales de
informacién”.

2.1 Confirme si hay un nuevo
paciente conectado o no.
El nimero de paciente
es importante para
la duracién de la terapia,
los datos sobre anteceden-

t t tes y la transferencia
i de los datos al ordenador.
si Thopazt creard un nuevo nimero de paciente.
La duracién de la terapia y los datos sobre los
antecedentes empezardn desde 0 (recomendado
para un paciente nuevo).

Nota: cuando el nimero de paciente llegue
a 100, se restablecerd automaticamente en 1.

no El nimero de paciente se mantiene sin cambios
(recomendado para el tratamiento continuado de
un mismo paciente). Los datos sobre antecedentes
y la duracién de la terapia se conservardn.

3.1 Compruebe que
el recipiente sea el que
corresponda: tamafo
del recipiente detectado

frente a recipiente
1 acoplado.

Sin correspondencia:

deseche el recipiente.



75 Realizacién
del control
del funcionamiento

@™ Consejo de seguridad

1.1 Selle el conector cénico
del tubo del paciente
con el pulgar (a través
del embalaje). El tubo no
debe estar doblado.

De lo contrario, el tubo
de medicién se cerrard.

2.1 Pulse “OK”.

Comprobacién superada:
Thopazt estd listo para su uso.

Comprobacién fallida:

hay una fuga en el sistema:

— Compruebe la conexién de
los tubos.

— Compruebe que el sello esté
colocado correctamente.

— Compruebe la vdlvula de
alivio de presién para
verificar que la conexién
sea correcta.

- Sustituya el recipiente y/o
el tubo en caso necesario.

3. Thopaz* estd en modo Standby (En espera) y listo para
utilizarse con los ajustes de fdbrica. (Para cambiar los
ajustes de fdbrica, consulte el capitulo 10, “Cambio de los

Conecte el sistema Thopazt al catéter del paciente (drenaije)
de acuerdo con la normativa hospitalaria. Para iniciar
la terapia, pulse “On” (Encendido).

La advertencia acUstica “Fuga en el sistema — 301" se desactiva durante 6 minutos,

aproximadamente, tras el encendido de Thopazt.

@™ Consejo de seguridad

Cada vez que se conecta un nuevo paciente, se recomienda realizar

el control de funcionamiento.
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7.6 Comprobacién del progreso del tratamiento

7.6.1

394 |

Pantalla principal

A1 oo @

Fuga de sie

50ml/min

g

é

Recpier ca 0,31
Standby[§*  -2.0kPa S0eks

El tamafio actual de la pérdida de aire (ml/min) se muestra
en el lado izquierdo. La cantidad total de liquido recogido (ml)
durante la terapia se muestra en el lado derecho.

Segun su preferencia, también se pueden mostrar el historial
de pérdida de aire de 12h/100 ml/min y dos pardmetros de

liquido personalizados. (Para cambiar los ajustes de fdbrica,
consulte el capitulo 10, “Cambio de los ajustes”).

- Las pérdidas de aire entre 0 y 1000 ml/min se muestran
en incrementos de 10ml.

— Las pérdidas de aire superiores a 1000 ml/min se muestran
en incrementos de 100 ml.

- Las pérdidas de aire se miden con una tolerancia del +20 %.

— Funcién de redondeo
La visualizacién digital de los valores de fuga de aire se
redondea a ceroml/min (O ml/min) si la medicién de flujo de
aire indica una fuga de aire <5,0 ml/min. Si la medicién de
fuga de aire indica una fuga de aire = 5,0 ml/min y < 15ml/min,
la visualizacién digital de los valores de fuga de aire se
redondea a diezml/min (10 ml/min).

- Las mediciones de liquido se muestran del siguiente modo:
en un recipiente de 0,31 en intervalos de 1 ml, en un recipiente
de 0,81 enintervalos de 5mly en un recipiente de 2,01 en
intervalos de 10ml. Después de una cantidad total de drenaje
de 5000 ml o0 mds, el valor mostrado pasard a litros (I). A partir
de ese momento, Thopaz* mostrard los valores de liquido en
intervalos de 0,011 (equivalente a intervalos de 10 ml).



7.6.7 Restablecerla Para realizar el manejo de liquidos de forma individual,

visualizacién de se puede establecer en cero un pardmetro de liquido adicional
liquidos en cualquier momento.
1. 1.1 Pulse[ ]durante mds
T — de 3 segundos.
Lrmn
50ml/min

Rudpierss da 031
standbyly®  -2.0kpa | (el

2. 2.1 Eltemporizador de la

izquierda le muestra

el momento en que el

parédmetro se establecié

en cero (en este caso,

hace 12 minutos).

t La cantidad de liquido

— que se observa ala

derecha hace referencia
al volumen de liquido
drenado (en este caso se
han drenado 50ml en los
Oltimos 12 minutos). Para
restablecer el temporiza-
dory el liquido, pulse de
nuevo[ ]durante mds
de 3 segundos.
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763 Historia
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Historial de pérdida
de aire

- Thopaz* proporciona gréficos de historial de pérdida de aire
y gréficos de historial de liquidos.

- Para desplazarse por los grdficos, pulse “Siguiente”.

— Para regresar a su pantalla principal, pulse “Inicio”.

Pulse[ ] para acceder
al historial de pérdida de aire.

E

A1 o o

Fuga de aire

50ml/min '

Racpiente d2 031

"
Standby[{*  2.0kPa | [

£

— Estdn disponibles tres grdficos diferentes de historial de
pérdida de aire (72 h/autoescala, 24h/1000 ml/min,
24h/100 ml/min) mds la comprobacién del catéter
(consulte el capitulo 7.7, “Comprobacién del catéter”).

— En el grdfico de historial de autoescala de pérdida de aire se
ajusta la escala de pérdida de aire ala mayor pérdida de
aire medida de las ltimas 72h en 1000/2000/3000/4000/
5000 ml/min.

Escala de presion

Escala de pérdida de aire
(en ml/min)

Fuga de aire

‘[ T Hora actual

Pdgina actual

Presién fijada y medida
(en funcién de sus ajustes)




Historial de liquidos

&1 owon @

Fuga d sire

50ml/min

Standbyis  -2.0kPa | S[epE

HhE

Pulse[ ] paraacceder
al historial de liquidos.

— Estdn disponibles tres grdficos diferentes de historial de
liquidos: 72 h/autoescala, 24h/100 mly 6 h/autoescala.

— El grdfico de historial de autoescala de liquido muestra
la cantidad total de liquido recogido en las Ultimas 72 horas.

Escala de presion

Escala de liquido (en ml/h)

Cantidad de liquido (recogida
en la hora asociada)

Hora actual

[ 1°

Pégina actual

Presién fijada y medida

(en funcién de sus ajustes)

Grdfico de autoescala de 72h

Indica un cambio de recipiente

(Solo visible en el grdafico de
autoescala de 72h)
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7.7
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Comprobacién
del catéter

Importante: la comprobacién del catéter solo funciona con
un catéter de paciente (drenaje) en el espacio interpleural.

8

Pt

50ml/min

Standby[*  -2.0kPa

A1 oo @)

Recpiente de 0

-0ek®

Pulse[ ] paraacceder
al historial de pérdida de aire.
Pase ala pagina 4/4

t pulsando “Siguiente”
[ 1

a

- La comprobacién del
aire es de Oml/min.
- Siga las instrucciones

catéter solo se activa sila pérdida de

mostradas en la pantalla.

- Se muestra la diferencia de presién con respecto al valor
minimo de 3cmH20 entre la inspiracién [ a ]y la expiracion
[ ¥ ] con una pérdida de aire de 0 ml/min. Esta diferencia
de presién es una indicacién del ciclo respiratorio del

paciente y confirma q
no estd obstruido.

ve el catéter del paciente (drenaje)

Thopaz+
Catheter check
l.k Sit upright

2.7 preathe deeply (3%)
3.0

symbols

Catéter del paciente

e A
¥ (drenaije) abierto

AW = Catheter OK
= = Check catheter
444 f

sCatéter del paciente
(drenaije) obstruido?

Este nimero muestra la presion medida
mdxima y minima de cada ciclo de
respiracion. Dicha presién se muestra
en la unidad de presién definida.



7.8 Apagadode Thopazt 1.

E

Ao @

Fuga desire

50ml/min

£

3 segundos o

Rapi
Standbyl®  2.0kPa | S[&h®

x

2

1.1 Cierre el tubo del paciente
con la pinza del tubo.

1.2 Cierre el catéter del
paciente (drenaje).

1.3 Para desactivar la presion
(modo standby),
mantenga pulsado
“Standby” (En espera)
durante mds de
3 segundos.

2.1 Pulse[ ] paraapagar
Thopaz*.

3. Suelte, extraiga y selle el recipiente mediante el sello
correspondiente. Deseche el recipiente y el tubo
del paciente segin la normativa interna del hospital.

4. Limpie Thopaz* segin las indicaciones del capitulo 13,
“Instrucciones generales de reprocesamiento”.
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Transferencia de datos al ordenador con ThopEasy*

Con ThopEasyt, todos los datos almacenados se pueden transferir a un ordenador como
documentacién y para completar los registros del paciente. Esta informacién puede
ampliarse con otra informacién del paciente, guardarse e imprimirse. Las instrucciones de
usoy el software estdn incluidos en el CD de Thopaz* el 079.1007 suministrado junto
con el producto.

Para conectar Thopaz* a un ordenador, utilice el cable USB [eFl 079.0034.
ThopEasyt es compatible con los siguientes sistemas operativos de Microsoft:
- Windows 7 32 bits

- Windows 7 64 bits

— Windows XP 32 bits (SP3 o superior)

— Windows XP 64 bits (SP3 o superior)

— Windows 8 32 bits

- Windows 8 64 bits

- Windows 10

ADVERTENCIAS
La transferencia de informacién mediante USB no estd permitida durante la terapia.



3
A

A

Sustitucion del recipiente

ADVERTENCIAS

El recipiente se sustituye basdndose en una inspeccién visual o siguiendo las instrucciones
mostradas en la pantalla de Thopaz* (sefial de advertencia). Utilice guantes para todas
las operaciones.

PRECAUCIONES
Los cambios de recipiente se tendrdn que registrar por motivos de seguridad.

1. Prepare un recipiente estéril (con/sin solidificador).

2. Cierre el tubo del paciente con la pinza del tubo.

3. 3.1 Cambie Thopaz* al modo
standby pulsando
m R O “Standby” (En espera)
= Somi/min durante mds de
3 segundos 3 segundos.

o
Standbyl*  2.0kpa | S[EhE

x

4. ; 4.1 Suelte el recipiente
pulsando el botén
liberador.

« 4.2 Retire el recipiente.
5. 5.1 Desembale el recipiente.

5.2 Sitte las aberturas hacia
arriba e inserte la parte
inferior del recipiente en
Thopaz*.

6. 6.1 Empuie el recipiente
contra Thopazt hasta que
oiga un clic.

(@ Consejo de seguridad
Para utilizar un recipiente
de 21, consulte el capitulo
7.3.1, “Uso del recipiente
de 21".
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Recipiente con solidificador:
activacion del proceso de
solidificacién

402 |

A1 oawn @)
o P deae
50ml/min
Recipinte de 031
Standbyl®  -2.0kpa | (e

7.1

7.2

8.1

9.1

Compruebe que el
recipiente sea el que
corresponda: tamafo
del recipiente detectado
frente a recipiente
acoplado.

Sin correspondencia:
deseche el recipiente.
Pulse “On” (Encendido).
Se ha creado presion.
Abra la pinza del tubo.

Compruebe la
credibilidad del valor de
pérdida de aire.

Selle el recipiente usado
con el sello
correspondiente.

10. Deseche el recipiente usado de acuerdo con la normativa

interna del hospital.

e

technology

1.1

Compruebe que el
recipiente esté sellado con
el sello correspondiente.

1.2 Presione — para abrir la

2.1

cdmara del solidificador.

Agite — para activar el
proceso de solidificacién.

2.2 Deseche el recipiente

usado de acuerdo
con la normativa interna
del hospital.



9 Cambio de la presion durante
el funcionamiento

ADVERTENCIAS
La presién negativa solo puede ser modificada por el médico o por orden del mismo.

Cambio de la presién Importante: Thopazt esté funcionando.

1.0 Pulse[  Jy[ ]
simultédneamente.
. 1.2 Para cambiar la presién,
pulse [ Jo[ 1y
confirme con “OK" [ ].

NE

Racpients da 031
Standbyl®  -2.0kPa | [

T T
Pulse simultdneamente.

Q7 Presion fisiologica Para pacientes que deben ser tratados con el drenaje
por gravedad (= sello de agua), se puede activar la presién
fisiolégica.

1.1 Pulse “Fisio” [ ]
1.2 Confirme con “OK".

A1 wdion @
Presian -20kPa

Este modo corresponde
e o a una presion de —0,8kPa/
— -6mmHg/-8 cmH20/-8 mbar.
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10 Cambio de los ajustes

10.1 Aiustesde fabrica Thopazt se suministra con los ajustes de fdbrica indicados
a continuacién. Estos ajustes se pueden modificar y guardar
como el nuevo estdndar.

Presién: -2,0kPa
— Elija hasta el médximo de ~10kPa
(=102 cmH20, ~100mbar, ~75mmHg).

Unidad de presién: kPa
— Elija entre kPa, cmH20, mmHg, mbar.
Presién medida: Ocultar

— Elija entre ocultar y mostrar (solo relevante en el historial
de pérdida de aire).

— Esta funcién se aflade para los usuarios avanzados de
Thopazt. Una presién medida superior a la fijada puede
indicar que el paciente puede regular la presién negativa
en el espacio interpleural.

Tiempo de liquido 1: OFF (Apagado)

— Elija entre 24h/12h/8h/4h/Apagado

— Muestra la cantidad total de liquido recogido
en las Ultimas X horas.

Tiempo de liquido 2: OFF (Apagado)

— Elija entre 2h/1h/0,5h (30 min)/0,25h (15 min)/Apagado

— Muestra la cantidad total de liquido recogido en las
Ultimas X horas/minutos.

Alarma de fluidos: OFF (Apagado)

— Elija entre 500 ml/5min, 15min o 60 min; 400 ml/5min,
15min 0 60 min; 300 ml/5min, 15min o 60 min;
200ml/5min, 15min o 60min; 100 ml/5min, 15min
0 60min; 50 ml/5min, 15min 0 60min/Apagado

- La sefial de alarma de liquidos 407 aparece si en los
Oltimos 5min, 15min 0 60 min Thopaz* ha detectado una
recogida de liquido superior a los pardmetros deseados.

Historial de pérdida de aire: Hide (Ocultar)

— Elija entre las opciones de ocultar y mostrar.

— Este historial se puede mostrar en la pantalla principal
(consulte el capitulo 7.6.1, “Pantalla principal”).

Idioma: Inglés

- Elija su idioma.

Guarde como estandar: Elija si quiere guardar los pardmetros nuevos como
estdndares (consulte el capitulo 10.3, “Guardar un
pardmetro modificado como el nuevo estédndar”).
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10.2 Cambio de los ajustes
A ADVERTENCIAS

Los ajustes solo pueden ser modificados por el médico o por orden del mismo.

A PRECAUCIONES

Adapte los ajustes de presién a los pacientes pedidtricos.

Importante: Thopaz* se encuentra en modo Standby

(En espera).

1.

1.1 Pulse “Ment”[ ]

10.3 Guarde un para-
metro modificado
como el nuevo
estandar

2.1 Elija el parédmetro
deseado pulsando [ ]

2.2 Para cambiar el
parédmetro deseado,
confirme con “OK" [ ].

2.3 Para cambiar el
parédmetro deseado, pulse
[ Jo[ ]yconfirme
con“OK"[ 1

2.4 Pulse “Inicio” [ ] para
salir de los ajustes.

2.5 Se modificardn
los pardmetros para
la terapia actual.

®
(<

. Modifique todos los pardmetros deseados como se

ha indicado anteriormente.

. Elija “Guardar como estdndar”y pulse “OK"[ ]

Durante unos 3 segundos aparecerd “Guardado”.

. Los pardmetros se guardan como el nuevo estandar.

Cada vez que conecte Thopazt y elija un paciente nuevo,
Thopazt se configurard con estos ajustes.

- Pulse “Inicio” [ ] para salir de los ajustes.
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11 Toma de una muestra de drenaje

A ADVERTENCIAS
Para garantizar que Thopazt pueda reducir la presidn, es fundamental esperar
30 segundos entre la toma de la muestra del puerto y la apertura del catéter
del paciente con la pinza (drenaije).

Puerto para 1. Antes de tomar una muestra de drenaje, asegirese de que
toma de haya liquido en el tubo del paciente.
muestra 2. Cierre el catéter (drenaje).
3. 3.1 Cambie Thopazt al modo
standby pulsando
B © “Standby” (En espera)
TUb? dfl e durante mds de
aciente
P 3 soqiymdes 3 segundos.
Standby*  -2.0kPa Rglﬂshmﬁnhg‘s

ha

Antes de tomar una muestra, desinfecte el puerto con
toallitas CaviWipes o Mikrozid AF.

5. 5.1 Con la jeringa®, extraiga
el aire del tubo del
paciente. Repita el
procedimiento hasta que
el liquido se haya
acumulado en el puerto
para toma de muestra.

* Jeringa con un didmetro
de 17 G (1,4mm) o inferior.

o

Utilizando una jeringa®, tome una muestra del tubo
del paciente.

7. 7.1 Encienda Thopazt
pulsando “On”
(Encendido). Se empieza
a crear la presién.

7 3

iEspere 30 segundos

Para garantizar que Thopaz* pueda reducir la presién,
es fundamental esperar 30 segundos entre la toma

de la muestray la apertura del catéter del paciente con
la pinza (drenaije).

o

9. Abra el catéter del paciente con la pinza (drenaije).
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12 Resolucion de problemas y sefales
de informacion

Descripcion

Thopazt distingue entre precauciones (amarillo), advertencias (rojo) y fallos internos (rojo).

Si Thopazt detecta alguna de estas situaciones, sonard una seial acustica y la descripcién
del problema aparecerd en la pantalla. Al pulsar los dos botones de seleccién simultdneamente,
las sefiales de informacién acusticas se detienen durante 60 segundos. Excepciones: Para la
precaucién 306, “recipiente lleno” y para las advertencias 302, “tubo obstruido”, 313, “filtro
obstruido”, y 315, “Thopaz* sobrecalentado” las sefiales de informacién acUsticas se suprimen
durante cinco minutos.

Las sefales de informacién no sustituyen la necesidad de supervisar de forma periédica al
paciente. Es posible que las advertencias de fugas no se activen y, por tanto, que el dispositivo
no muestre una alerta, si se produce una desconexiéon de los tubos del sistema Thopaz en

las siguientes situaciones

— presiones ajustadas por debajo de 0,4 kPa

— desconexién del conector doble pequefio (079.0024)

Eiemplo:

Descripcion del problema

Fuga de|Presién aplicada
aire |Estado de accién
Senal de informacién acistica J J J v

temporalmente silenciada

- Pulse simultdneamente para
Nomero de error ;= [ reconocer una senal de

:I informacién actstica y luego
siga las instrucciones
indicadas en pantalla.

-
i
i
i
i

Instrucciones de resolucién
del problema
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Se visualiza en la pantalla
Numero | Descripcién del Instrucciones de resolucién Observaciones/posible causa | Presién
de error | problema del problema del fallo
306 Recipiente lleno 1. Cierre el tubo Si
2. Cambie al modo standby
3. Sustituya el recipiente
4. Continte con “On” (Encendido)
- 5. Abra la pinza del tubo.
T | 401 Baterfa baja Conecte Thopaz' ala red Tiempo de bateria restante Si
g eléctrica. aprox. 30 min.
5
= | 402 Conexién USB no Desconecte el cable USB. La conexién USB no estd Si
28 permitida permitida durante el
5 funcionamiento, ni tampoco
§ cerca del paciente.
E 405 Espera Encienda o apague Thopaz*. En modo standby durante No
:g 5 minutos
g 406 Temperatura Preparar un dispositivo de No exponga Thopaz* a fuentes | Si
.,.g demasiado elevada | reserva de calor.
E 409 El sensor de nivel de | — No estd disponible la medicién Si
= liquido no funciona. |  de liquido.
E - Confirme y continte la terapia.
410 Deteccién de 1. Cierre el tubo Si
recipiente 2. Cambie al modo standby
3. Sustituya el recipiente
4. Continte con “On” (Encendido)
5. Abra la pinza del tubo.
301 Fuga enelsistema | Verifique fugas en el sistema. — Desconexién. No
- Falta sello en el puerto de
vacio.
— Thopaz* detecta las pérdidas
en el sistema Thopaz*,
incluidos los tubos, pero NO
por la desconexién del catéter
del paciente de este Ultimo.
- Es posible que la advertencia
de fuga no se active sila
presién estd ajustada por
debajo de 0,4kPa.
—~ Thopaz* N© detectard siuno
de los catéteres se
desconecta a nivel del
conector doble pequefio.
302 Tubo obstruido 1. Cierre el catéter — Tubo doblado u obstruido No
2. Cierre el tubo durante aprox. 10 min.
3. Cambie al modo standby — Thopaz* detecta la
4. Sustituya el tubo obstruccién del tubo de
5. Continde con “On” (Encendido) |  Thopaz*, NO del catéter del
6. Abra el catéter. paciente.
305 Bateria agotada Conecte Thopazt alared No

eléctrica.
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Se visualiza en la pantalla

Ndmero | Descripcién del Instrucciones de resolucién Observaciones/posible causa | Presién
de error | problema del problema delfallo
31 Error de Extraer y volver a introducir No encienda Thopaz* si No
autocomprobacién | el recipiente el paciente ya estd conectado.
313 Filtro obstruido 1. Cierre el tubo Elfiltro del recipiente estd No
2. Sustituya el recipiente obstruido.

3. Continte con “On” (Encendido)
4. Abra la pinza del tubo.

315 Thopaz* Sustituya Thopaz™ No
sobrecalentado

407 Alarma de fluidos El paciente esté perdiendo una Si
gran cantidad de fluidos

Fallo interno XXX 1. Apague y encienda Thopazt | Siel mensaje de error se repite,
2. Informe al servicio de informe al servicio de atencién
Atencién al Cliente de Medela | al cliente de Medela.

-

-

Consejo de seguridad
La advertencia acUstica “Fuga en el sistema — 301" se desactiva durante 6 minutos,
aproximadamente, tras el encendido de Thopaz*.

Consejo de seguridad

Precaucién “recipiente lleno”/advertencia“filiro obstruido”.

La precaucién “recipiente lleno” se emite cuando el nivel de llenado del recipiente
alcanza aproximadamente la linea méxima de la escala indicada en la efiqueta

del recipiente correspondiente. Cambie el recipiente de acuerdo con lo indicado en
las instrucciones de uso, en el capitulo 8, “Sustitucién del recipiente”. Silas paredes
del recipiente estdn cubiertas de secreciones, la precaucion “recipiente lleno” puede
activarse prematuramente.

Tras silenciar la precaucion con los botones de seleccidn, aparecerd el simbolo [ 2X ]
durante el funcionamiento del sistema. Transcurridos cinco minutos, se volverd a emitir
la advertencia acUstica.

Un llenado excesivo del recipiente correspondiente activard la advertencia “filiro
obstruido”. La advertencia se emite debido a la obstruccién del filiro hidréfilo tras
contacto con liquidos o secreciones. Consulte el capitulo “4, Resumen”, para conocer
la ubicacién de la proteccién hidréfila contra desbordamientos/filtro bacteriano

en los recipientes. Si un filtro se obstruye y se emite la advertencia “filtro obstruido”,

el vacio aplicado al paciente se verd interrumpido y no se podrd regular ni mantener.
Se liberard una mayor acumulacién de liquidos, secreciones y aire a través de la vélvula
de alivio de presién con una presién positiva de entre 0,2 y 0,5kPa. Esta funcién de
descarga de presién no sustituye a la funcién de desbordamiento libre. Por lo tanto,
el recipiente se debe sustituir cuando se llene. Consulte el capitulo “4, Resumen”,
para conocer la ubicacién de la valvula de alivio de presidn.

Cambie el recipiente de acuerdo con lo indicado en las instrucciones de uso,

en el capitulo “8, Sustitucién del recipiente”.
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13 Instrucciones generales de reprocesamiento

Thopaz*, estacién de carga, soporte estédndar, y soporte — reprocesamiento estdndar

Thopaz* en caso de derrame sobre el sellado
En caso de derrame sobre el botén de liberacién, el soporte de cama, el soporte estdndar
del botén pulsador de la estacién de carga y el soporte con barra
x| x | x| —SegunlanormalSO 17664-2, estas instrucciones han sido validadas por el fabricante del
producto sanitario como capaces de preparar un producto sanitario para su reutilizacién.
Es responsabilidad del procesador asegurarse de que el procesamiento, llevado a cabo
por medio de los equipos, los materiales y el personal de la planta de procesamiento,

o . ., . L, . "

< logre el resultado deseado. Esto requiere verificacién o validacion y un control sistemdtico
‘S del proceso.

] - Para conocer las especificaciones de calidad del agua, consulte AAMI TIR34.

S x x| x| - Lalavadora desinfectadora debe cumplir con las normas ISO 15883. La limpieza

3 y la desinfeccién se validaron en una lavadora desinfectadora de tipo: Uniclean PLII 1-2 EL
g (MMM, Alemania).

= - Todas las piezas desmontadas deben estar fijadas de forma segura a los puntos de carga/
- fijacién.

- No sobrecargue la lavadora desinfectadora. Coloque las piezas desmontadas de modo
que no queden zonas sin limpiar y que los liquidos de limpieza lleguen a las superficies
internas y externas.

o x - Deseche o repare el dispositivo (o el componente, segin corresponda) si muestra signos
5 visibles de desgaste o dafio.

S

E

=

x| x x - Lleve siempre equipos de proteccién individual (EPI): guantes desechables y otros EPI
segun lo establecido en las directrices y normativas locales.

- Realice un tratamiento en el punto de uso con agua del grifo (<40°C, <104 °F)
directamente después del uso del dispositivo (antes de que la suciedad pueda secarse
en el dispositivo). De no hacerlo, se podria producir la fijacién de residuos, lo que impedi-
ria la desinfeccién.

- Si el producto se utiliza en un paciente que padece una enfermedad y cuyos patégenos
no se pueden eliminar con el procedimiento descrito a continuacién, el producto debe
desecharse.

- Consulte las instrucciones de uso del fabricante del agente de limpieza y desinfeccién
con respecto a, entre otros, los tiempos de exposicién y las medidas de seguridad.

x
x

- No sumerja ni enjuague nunca el dispositivo en agua u otros liquidos. No rocie el producto
de limpieza ni el desinfectante directamente sobre el dispositivo.

Instrucciones generales de seguridad
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Thopaz*, estacién de carga, soporte estdndar, y soporte — reprocesamiento estdndar
Thopazt en caso de derrame sobre el sellado

En caso de derrame sobre el botén de liberacién, el soporte de cama, el soporte esténdar
del botén pulsador de la estacién de carga y el soporte con barra

x x x - Desconecte/retire todos los accesorios.

x| x| | —Limpie las superficies externas del dispositivo para eliminar toda la suciedad visible
con un pafo suave y sin pelusas humedecido con agua del grifo.

x | — Desmonte todos los componentes sucios hasta el ntmero méximo de piezas individuales.
— Retire el botén de liberacién desbloquedndolo con dos palancas sin bordes afilados
y con un didmetro del borde <3,5mm (consulte la imagen).
— Afloje los tornillos del soporte de cama con un destornillador Philips y quitelos
(consulte la imagen).

— Abra con cuidado el tornillo Torx de la estacién de carga y comprima el muelle pulsando
el botdn. Después de retirar el tornillo, suelte lentamente el botdn pulsador. A continua-
cidn, retire el botén pulsador y el muelle. A continuacidn, extraiga la garra inferior cerran-
do la abrazadera y tirando.

Preparacién antes de la limpieza

x | — Sifuera necesario, y para eliminar la suciedad gruesa, sumerja los componentes
desmontados en agua del grifo durante 10 minutos y limpie las manchas visibles con
un pafo suave y sin pelusas humedecido en agua del grifo.

- Si hay suciedad residual seca en los componentes desmontados, deberd rehidratarse
para que las enzimas resulten eficaces.

x| | — Limpie bien bajo la junta térica con ayuda de una espdtula estéril sin bordes afilados
y siguiendo este proceso:

— Doble por la mitad una toallita CaviWipes™ o Incidin OxyWipe S™ una vez de modo que
la punta de la espdtula quede envuelta por la toallita.

- Envuelva la todllita alrededor de la espétula una vez.

- Inserte con cuidado la espdtula con la toallita bajo el sello contaminado totalmente a la
izquierda o a la derecha de Thopaz*. A continuacién, deslicela hacia el centro del disposi-
tivo y empuje hacia fuera con un movimiento de barrido.

- Sustituya la toallita de limpieza y desinfeccién por otra nueva.

- Inserte con cuidado la espdtula envuelta bajo el sello contaminado por el otro lado de Thopaz*.
A continuacién, presione hacia el centro del dispositivo, mds allé del punto hasta el que reali-
26 la limpieza con anterioridad. Luego, deslice hacia fuera con un movimiento de barrido.

- Sustituya la toallita de limpieza y desinfeccién por otra nueva y repita los pasos de limpie-
za anteriores hasta que la toallita deje de ensuciarse.

Limpieza manual

X | x - Limpie todas las superficies externas del dispositivo con una toallita CaviWipes™ o Incidin
OxyWipe S™.
— Limpie con un pafio las zonas dificiles de limpiar (p. ej., en los puntos de unién de compo-
nentes que no se pueden desmontar y las zonas poco accesibles).
— Utilice una toallita de limpieza y desinfeccién nueva cuando la toallita esté contaminada.
— Limpie hasta eliminar toda la suciedad visible. Preste especial atencién a las zonas dificiles
de limpiar.
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Desinfeccién manual

Limpieza automatizada

Desinfeccién autom.

Thopaz*, estacién de carga, soporte estdndar, y soporte — reprocesamiento estdndar

Thopaz* en caso de derrame sobre el sellado

En caso de derrame sobre el botén de liberacion, el soporte de cama, el soporte estédndar
del botén pulsador de la estacién de carga y el soporte con barra

X - Desinfecte bien bajo la junta térica con ayuda de una espdtula estéril sin bordes afilados
y siguiendo este proceso:

— Doble por la mitad una toallita CaviWipes™ o Incidin OxyWipe S™ nueva una vez de
modo que la punta de la espdtula quede envuelta por la toallita.

- Envuelva la toallita alrededor de la espétula una vez.

- Inserte con cuidado la espétula envuelta bajo el sello contaminado totalmente
alaizquierda o a la derecha de Thopaz™. A continuacién, deslicela hacia el centro del
dispositivo y empuje hacia fuera con movimientos circulares.

- Sustituya la toallita de limpieza y desinfeccién por otra nueva.

- Inserte con cuidado la espdtula envuelta bajo el sello contaminado por el otro lado de
Thopazt. A continuacién, presione hacia el centro del dispositivo, mds alld del punto hasta
el que realizé la limpieza con anterioridad. Luego, deslice hacia fuera con un movimiento
de barrido.

— Utilice una nueva toallita CaviWipes™ o Incidin OxyWipe S™ y limpie todas las superficies
externas del equipo.

- Preste especial atencién a las zonas dificiles de limpiar del dispositivo.

- Para ayudar a exponer zonas dificiles de limpiar, se puede utilizar una espdtula o similar
envuelta en una nueva toallita CaviWipes o Incidin OxyWipe S.

- Asegurese de que todas las superficies del dispositivo permanezcan visiblemente himedas
a temperatura ambiente durante 3 minutos. Sila superficie se seca demasiado, humedéz-
cala con una toallita nueva.

— Utilice una nueva toallita CaviWipes™ o Incidin OxyWipe S™ y limpie de nuevo todas
las superficies externas del equipo.

- Después de la exposicidn prescrita, elimine cualquier residuo con un paiio suave
y sin pelusa humedecido con agua purificada segun el informe AAMI TIR34.

x
x

x | — Si procede, coloque los componentes desmontados en una bandeja perforada pequena
situada en el portacargas.
- Coloque las piezas desmontadas en una bandeja plana de modo que no puedan darse la
vuelta. Péngalas con las cavidades hacia abajo para que los liquidos salgan por gravedad.
- No utilice agentes de secado (abrillantadores). Estos podrian permanecer en la superficie
y afectar negativamente al dispositivo y a su biocompatibilidad.

El programa de lavado de la lavadora desinfectadora consta de los siguientes pasos:

- 1 minuto de prelavado con agua del grifo

- 5 minutos de lavado a 55 °C con una solucién de neodisher® MediClean forte al 0,5%
en agua del grifo

- 1 minuto de aclarado con agua fria purificada segun el informe AAMI TIR 34

x | — Desinfeccién térmica con agua purificada segin el informe AAMI TIR 34 (sin agente
adicional) a 90°C durante 1 minuto (A0 = 600) o ajuste los valores A0 segun las directrices
y normativas locales.
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Thopaz*, estacién de carga, soporte estdndar, y soporte — reprocesamiento estdndar
Thopazt en caso de derrame sobre el sellado
En caso de derrame sobre el botén de liberacién, el soporte de cama, el soporte esténdar
del botén pulsador de la estacién de carga y el soporte con barra
x | — Seque los componentes desmontados en una lavadora desinfectadora a 110 °C durante
al menos 45 minutos.
x| x x| —Sinoesposible el secado en la lavadora desinfectadora o si hay humedad residual,
seque las superficies externas con un pafio seco y suave que no suelte pelusa o séquelas
cuidadosamente con aire comprimido de grado médico.
— Preste especial atencién a la sequedad de las zonas de dificil acceso.

Secado

x| x | x | —Inspeccione visualmente el dispositivo o los componentes desmontados para comprobar
que no queden restos de suciedad o de solucién desinfectante. Si fuera necesario, repita
la limpieza y desinfeccidn.
— Inspeccione visualmente el dispositivo o los componentes desmontados en busca de
dafos. En caso de dafios en una o més piezas, sustitdyalas por piezas nuevas.

x | — Vuelva a colocar el muelle en su posicién inicial.

— A continuacién, pulse el botdn de liberacién con cuidado hasta que vuelva a la posicién
inicial (consulte la imagen).

— En caso de estar pulsado, compruebe que el botén de liberacion vuelva a su posicion para
verificar que la ubicacién es correcta.

- Vuelva ainsertar las piezas de silicona en el mango.

— Inserte las piezas de los ejes en la cubierta trasera de Thopaz*.

- Deslice el mango en los huecos de los ejes y apriete con cuidado los tornillos con
un destornillador Philips (consulte la imagen).

— Compruebe que el soporte de cama esté bien montado y que pueda abrirse y cerrarse.

Inspeccién

— Para volver a montar la estacién de carga, coloque de nuevo el resorte en el eje
del botén pulsador e inserte este Ultimo en el orificio ranurado de la estacién de carga.
A continuacién, mantenga pulsado el botén pulsador, vuelva ainstalar la pinza'y,
por Ultimo, apriete el tornillo.

X - Guarde siempre el dispositivo en un entorno seco, limpio y sin polvo.

x| x | x| — Reprocese el dispositivo antes de enviarlo para su mantenimiento. Si esto no es posible
o solo puede hacerse por partes, el embalaje debe indicar el posible riesgo bioldgico.
Se aplican los procedimientos y reglamentos locales.

Transporte. Almacenamiento
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14 Garantia, mantenimiento y controles

Garantia

Medela AG garantiza que el dispositivo no sufrird defectos en los materiales y fabricacién
durante un periodo de dos afios desde la fecha de entrega de fébrica. Los materiales defectuosos
serdn reemplazados sin coste alguno durante este tiempo siempre y cuando no se deba a abusos
o usos indebidos. Esto no se aplicard a las piezas expuestas al desgaste durante su uso.

Para garantizar el cumplimiento de esta garantia, asi como un servicio éptimo de los productos
de Medela, recomendamos utilizar exclusivamente accesorios Medela con nuestros aparatos.

En ningln caso Medela AG se hard responsable de ninguna reclamacién que no entre dentro
del alcance de la garantia descrita, incluida la responsabilidad por dafos resultantes, etfc.
Medela no se hard cargo del derecho a la sustitucion de piezas defectuosas si Thopazt ha sido
manipulado por personas no autorizadas. Esta garantia estd sujeta a la devolucién del aparato
a un centro de servicio técnico de Medela.

Mantenimiento

Thopazt es un dispositivo sin mantenimiento. Cada vez que se enciende el dispositivo, se realiza
una autocomprobacién de las funciones internas de Thopaz*. Un pitido indica que Thopaz*+

ha superado satisfactoriamente la autocomprobacién y que el dispositivo estd encendido.

El funcionamiento seguro estd garantizado mediante el control de funcionamiento, incluyendo
el recipiente y el tubo, que debe realizarse antes de cada uso.

Deben seguirse las instrucciones de seguridad.

Control periédico

Medela recomienda someter Thopazt a un control peridédico una vez al afio. En el anexo B de
estas instrucciones se explica el trabajo que se debe realizar y se incluye un modelo de
protocolo segin EN CEI 62353. No se necesita ninguna calibracién adicional mientras Thopaz+
se utilice de acuerdo con lo estipulado en las instrucciones de uso.

Instrucciones para realizar Importante: el paciente debe estar desconectado.
la prueba FPT Se debe desconectar Thopazt de la red eléctrica
(funcionamiento por bateria) y apagarlo.
Mandmetro de 079.0021 079.0016
vacio
0771456

(Tubo, p. €]. 12x 7 mm, no incluido en el material
suministrado)
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1. Acople el tubo [FEFl 079.0021 y el recipiente de 0,81
079.0016 a Thopaz*. Consulte el capitulo 7, “Preparacién
para el uso” para obtener instrucciones sobre cémo conectar
el sistema.

2. Acople el mandmetro de vacio con tubo al conector
del paciente.

'_

3. ‘ 3.1 Mantenga pulsados [ ]
y[  ]simulténeamente.
Pulse también[ ]

3.2 Empieza la prueba de
seguridad.

3.3 Siga las instrucciones

t t de la pantalla.
Y H

T

Pulse simultdneamente.

Prueba de seguridad
No se prescriben ni recomiendan revisiones de seguridad.

Argumentos

- Laingenieria de Thopazt de Medela ha sido verificada por institutos de pruebas
independientes en cumplimiento con la norma CEI 60601-1. Las copias de dichos certificados
estdn disponibles previa solicitud. Debido al método de construccion usado, Medela no
estima que la seguridad eléctrica se vea afectada durante la vida 0til del producto, siempre
que Thopaz* sea reparado estricta y exclusivamente por centros de servicio técnico
autorizados de Medela durante su vida Util y sea utilizado correctamente de acuerdo con
SU USO previsto.

— Thopazt, como dispositivo de la clase de proteccién Il (CEl 60601-1), no dispone de una
conexién protectora a tierra; por consiguiente, no es necesario realizar pruebas relacionadas
con la puesta a tierra de proteccién (resistencia de la puesta a tierra de proteccion, corriente
de fuga a tierra, efc)).

— El revestimiento de Thopaz* se compone enteramente de material aislante. Por consiguiente,
las pruebas de corriente de contacto empleando instrumentos de medicidn habituales no
revelardn valores medibles.

- Las piezas aplicadas de Thopaz* se conectan a Thopaz+ mediante mangueras de aspiracién,
recipientes y tubos no conductores. La medicién de la corriente de fuga al paciente mediante
el instrumental comin no revelard valores apreciables, incluso cuando se succiona un fluido
conductor (9 g/I NaCl; CEl 60601-1) hasta activarse el dispositivo de proteccién contra
desbordamientos.

— Los sistemas Thopaz* no tienen conexiones a paciente ni conductores funcionales a tierra;
por eso, no son necesarias las pruebas relacionadas con dichas conexiones y corrientes.
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15 Eliminacién

Separe las piezas del sistema Thopazt y eliminelas de acuerdo con lo indicado en las siguientes
instrucciones.

Recipiente, tubos y tapas estériles
Deseche los accesorios estériles de Thopazt de acuerdo con las normativas de residuos
hospitalarios.

Accesorios generales no estériles
Estas piezas son de pldstico y no son perjudiciales para el medioambiente si se desechan como
residuos domésticos. Recicle o deseche de acuerdo con lo establecido en las normativas locales.

Unidad de succién y adaptador de corriente

— El aspirador Thopaz* debe desecharse de acuerdo con lo establecido en la Directiva europea
2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

- No deseche los equipos eléctricos o electrénicos junto con los residuos urbanos no clasifica-
dos, sino de forma independiente.

— En la Unién Europea/Suiza/Reino Unido, el fabricante o su proveedor deben recoger
los equipos que ya no se utilicen. Otros paises pueden tener sistemas de recogida y reciclaje
similares. Respete las leyes y las normas estatales aplicables en su pais para la eliminacién
de equipos eléctricos y electrénicos.

— Pregunte en el punto de venta o pdngase en contacto con las autoridades locales para
conocer los puntos de recogida adecuados para los residuos de aparatos.

- Larecogida y el reciclaje por separado de sus equipos residuales en el momento de
su eliminacién ayudardn a conservar los recursos naturales y garantizardn que se reciclen
de una manera que permita proteger la salud humana y el medioambiente.

Baterias de iones de litio

- La unidad de succién contiene baterias de iones de litio que conllevan un riesgo de incendio,
explosién y quemaduras si no se desechan correctamente.

- El producto no debe desmontarse, golpearse, calentarse a una temperatura superior
a 100°C (212°F), incinerarse ni quemarse.

— Deséchelo de conformidad con los requisitos locales.

16 Accesorios

ADVERTENCIAS

Se ha confirmado el funcionamiento de Thopaz* junto con los accesorios incluidos
en el anexo A.

Para un funcionamiento correcto y seguro, utilice Thopazt Unicamente con estos
accesorios.

Consulte la documentacién de cada accesorio para obtener mds informacién.
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17 Especificaciones técnicas

/ vacio bajo,

U= -10kPa/-75mmHg/-102 cmH20/
vacuum ~100mbar

Tolerancia: £ 15%

P

11kg/2,41b

B
2

kg

Fuente de alimentacién

54

CEl: 60601-1

Entrada: 100-240VCA, mdéx. 0,8 A,
50/60Hz

Salida: 12VCC, 2,5A

ISO 13485
CE (93/42/CEE), lIb

Al.xan.x pr. sin recipiente
228x172x97 mm

@cm

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

Medicién realizada a Om, presién
atmostérica: 1013,25hPa

Tenga en cuenta que el nivel de vacio
varia en funcién de la ubicacién
(metros sobre el nivel del mar, presién
atmosféricay femperoiuro].

Aspirador
12VCC, 20W

C € 0123

95 +55 Condiciones de transporte/almacenamiento
1504, -20 °C

93 +40 106 Condiciones de funcionamiento
157" oy +5, °c 70, kPa
0|6 P33
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18 Significado de los simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en las efiquetas del dispositivo o en la informacién
adjunta al mismo. Consulte las efiquetas del dispositivo o la informacién adjunta para ver qué

simbolos corresponden.

A

Simbolo de alerta de
seguridad general, indica
informacién relacionada
con la seguridad.

A

Define un intervalo de
femperatura (p. ej., parael
funcionamiento, el
transporte o el
almacenamiento).

R only

Indica un dispositivo sujeto
a prescripcién médica.
Segun la legislacién federal
de Estados Unidos, la venta
de este dispositivo solo
podrd realizarla un médico
u ofra persona a peticién de
un médico (solo para
Estados Unidos).

e
//IT
—_~

L]
Mantener alejado de la luz
solar.

-

Indica la ubicacién del
botén de silencio.

[LoT]

Indica el cédigo de lote del
fabricante.

STERLE[FO

Indica que el dispositivo se
ha esterilizado mediante
6xido de efileno.

418 |

Indica el nimero de pieza
del dispositivo.

Indica el intervalo de
presién atmosférica al que
puede exponerse de forma
segura el producto
sanitario.

e

Identifica al fabricante.

)

A~

Indica la conformidad con
los requisitos adicionales de
seguridad de EE. UU. y
Canadd para los equipos
eléctricos sanitarios.

=

Indica que se trata de un
dispositivo de clase II.

Indica la cantidad (x) de
dispositivos individuales
incluidos en el paquete.

c € 0123

Indica la conformidad con
los requisitos de la UE
relativos a los productos
sanitarios.

Indica que el articulo es un
producto sanitario.

Define un intervalo de
humedad relativa (p. ej.,
para el funcionamiento, el
transporte o el
almacenamiento).

y

Contiene productos frdgiles.
Se debe manipular con
cuidado.

®

Mantener alejado de los
equipos de imdgenes de
resonancia magnética
(IRM).

N\

Indica la corriente alterna.

&

Indica la fecha a partir de la
cual debe dejar de utilizarse
el dispositivo.

§

Indica las especificaciones
legales del sistema.

[sN]

Indica el nimero de serie
del dispositivo.

©

Leay siga las instrucciones
de uso.

Mantener alejado de la
lluvia.
Conservar en un lugar seco.

)i

—
No elimine los dispositivos
eléctricos o electrénicos
junto con residuos urbanos
no seleccionados (deseche
los dispositivos conforme

a la normativa local).

]

Indica la fecha de
fabricacién.

@

Indica que se trata de un
dispositivo de un solo uso.
No reutilice el dispositivo.

(]

Indica que se deben
consultar las instrucciones
de uso.



-

Indica un consejo de
seguridad.

(R

Indica que pueden
producirse interferencias en
las inmediaciones de los
equipos marcados con este
simbolo.

o

Indica los niveles de flujo
del sistema.

[T

Indica las dimensiones
(al. x an. x pr.) del sistema.

A

Indica el némero de
paciente.

(I

Indica que la bateria esté
casi agotada.

L

Indica que no hay suficiente
liquido para obtener una
medicién vdlida.

Indica un transportador
que contiene informacién
de identificacién Unica del
dispositivo.

Glosario de simbolos (solo para Estados Unidos)
www.medela.com/symbols-glossary

Indica la clase del sistema
relacionada con la
seguridad eléctrica.

Indica que el dispositivo no
se debe utilizar si el
embalaje se encuentra

Indica las especificaciones
eléctricas del sistema.

Indica el nimero de

Indica que Thopaz* estd
fuera de eje y no se puede

Indica que la bateria se
estd cargando (barras

Indica el material con el
que se ha fabricado un

Indica este lado hacia

IP33

Indica la proteccién contra
la entrada de objetos
extrafios sélidos y contra
los efectos nocivos debidos
ala entrada de agua.

&O
Indica que el envase es
reciclable.

Indica corriente continua.

o
=
Indica una fuga de aire.

&
Indica que se tiene que

pulsar el botén durante
mds de 3 segundos.

(£

Indica que la bateria estd
completamente cargaday
estd conectada al
suministro eléctrico.

O

Indica que se trata de un
sistema de barrera estéril
simple.

#

Indica el nimero de
modelo.

vl

Indica que se trata de un
componente de contacto
tipo CF.

=5

Indica el nivel de vacio
mdximo del sistema.

i“"i

Indica el peso del sistema.

Indica la presencia de
liquido.

[

Indica que la bateria estd
agotada.

Indica que el liquido no se
puede medir.

Indica que se trata de un
sistema de barrera estéril
simple con un envase
protector en su exterior.
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Parabéns

Com Thopazt, adquiriu um inovador sistema digital de drenagem tordcica que estabelece
novos padrdes de terapia e gestdo da drenagem tordcica.

Thopazt possui um sistema eletronico de medi¢do e monitorizagdo com indicacdes de estado
Sticas e acusticas. O dispositivo € um sistema seco, o que significa que ndo sGo necessdrios
fluidos para o seu funcionamento. As informacdes importantes relativas & evolugdo da terapia
sGo indicadas digitalmente e graficamente no ecra. No final da terapia, a informacdo pode
ser transferida para um PC.

O tamanho prdtico, o funcionamento extremamente silencioso e o sensor de luz que regula
o brilho do ecré sGo agraddveis para o paciente e para quem se encontre na sua proximidade.

Medela University drenagem tordcica

Medela University é uma plataforma educativa online que inclui cursos gratuitos sobre gestao
de drenagem tordcica e formacdes em servico, complementadas por uma variedade de
recursos como competéncias clinicas e o Simulador Thopaz*.

REGISTE-SE HOJE PARA AUMENTAR ERENOVAR O SEU CONHECIMENTO.
Aprender em qualquer lugar, a qualquer horal!
Encontre os temas do seu interesse, adicione os cursos selecionados ao carrinho de compras

e estd pronto para o check-out. Todos os cursos concluidos serdo premiados com um certificado.

https://www.chestdrainage.medela.com
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1 Avisos e instrucdes de seguranca

C AVISOS
Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se nGo for evitada, poderd resultar
em morte ou ferimentos graves.

C PRECAUCOES
Indicam uma situagéo potencialmente perigosa que, caso ndo seja evitada, poderd
resultar numa lesdo menor ou moderada.

@™ Sugestdo de seguranca
Proporciona informacdes Uteis acerca da utilizagdo segura do dispositivo.

Thopaz* estd aprovado exclusivamente para a utilizagdo descrita nas presentes instrucdes de
utilizacdo. A Medela sé pode garantir o funcionamento seguro do sistema quando o Thopaz+
for utilizado em combinagéo com os acessérios originais Thopaz* (recipientes, tubagens, alca
de transporte, adaptador de corrente, estacdo de carga — ver capitulo 16 — Acessdrios/Anexo A).

Equipamentos adicionais ligados a equipamento elétrico para medicina tém de estar em confor-
midade com as normas IEC ou ISO correspondentes (p. ex. IEC 60950 para o equipamento de
processamento de dados). Além disso, todas as configuracdes deverdo respeitar os requisitos
dos sistemas médicos elétricos (ver a cldusula 16 da IEC 60601-1). Qualquer pessoa que ligue
equipamento adicional a um equipamento elétrico para medicina estd a configurar um sistema
médico sendo, por conseguinte, responsdével pela conformidade do sistema com os requisitos
relativos a sistemas elétricos para medicina. Chama-se a aten¢do para o facto de a legislacéo
local prevalecer sobre os requisitos referidos. Em caso de dividas, consulte o seu representante
local do servico de apoio ao cliente da Medela ou o departamento de servigo técnico.

Leia e observe estes avisos e instru¢Ses de segurancga antes de colocar o dispositivo em
funcionamento. Familiarize-se também com os sinais de informacédo associados e as
instru¢bes de resolu¢do de problemas antes de pér a funcionar (consulte o capitulo 12 —
Resolugéio de problemas e sinais de informacéo). Estas instrugdes de utilizacéo devem ser
conservadas com o dispositivo para consulta futura.

Tenha em conta que estas Instrugdes de utilizagdo constituem uma orientagdo geral para o uso
do produto. As questdes médicas deverdo ser solucionadas por um médico.

A Medela considera-se a Unica responsavel pelo efeito na SEGURANCA BASICA, fiabilidade
e desempenho do Thopazt se este dispositivo for utilizado em conformidade com as Instrucdes

de Utilizacao.

PRECAUCAO: A lei federal dos EUA sé permite a venda deste dispositivo por médicos ou por
indica¢do de um profissional de saude.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado & Medela AG e & autoridade competente relevante.

Com reserva de alteragdes técnicas.
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AVISOS

Aviso: Para reduzir o risco de contaminagéo cruzada potencial ou exposi¢éo a perigos

biolégicos

— Use luvas para todas as operagdes.

— Ap&s cada utilizagdo, as pegas que estiveram em contacto com as secre¢des
aspiradas devem ser limpas e desinfetadas ou eliminadas.

- O sistema Thopazt ndo foi concebido para retransfuséo.

Aviso: Para reduzir o risco de potenciais lesées devido a utilizagéo incorreta

— Consulte este manual antes de utilizar.

- Para utilizac@o apenas por pessoal com formagdo médica e pessoal qualificado que
tenha sido instruido nos procedimentos de utilizagdo do Thopaz.

- A utilizagdo de Thopaz* para qualquer outra indicagdo que ndo aquela a que se destina
ndo é desejdvel nem permitida.

- Ointervalo de pressdo deve ser definido e determinado por um médico, em conformi-
dade com aidade e o peso do paciente.

— Para pacientes pedidtricos, adapte as definicdes de pressdo de acordo com as
orienta¢des do hospital.

— Caso seja detetada uma fuga de ar persistente, verifique se o sistema estd montado
corretamente antes de tomar novas medidas corretivas. Assegure que o sistema estd
estanque ao ar, fechando o cateter com o gancho e observando que a fuga de ar
diminui até zero.

- Nao utilize o Thopaz* caso a terapia de drenagem indique uma pressao superior ao
intervalo de pressdo méxima de —10kPa.

- Nao utilize o Thopaz* se a terapia de drenagem indicar uma taxa de fluxo superior
& capacidade méxima de fluxo de 51/min.

— Nao utilize Thopazt se a terapia de drenagem indicar que ndo deve ser aplicada
pressdo ao paciente.

Aviso: Para reduzir o risco de potenciais lesées durante a configuragéo ou operacéo

- «Pressdo» geralmente significa «press@o negativas.

— O Thopaz* foi verificado em combina¢do com os acessérios enumerados no Anexo A.
Para um funcionamento correto e seguro, utilize o Thopaz+ apenas com estes acessorios.
Sao fornecidas informagdes adicionais juntamente com o acessério individual.

- Nao ligue drenos tordcicos bilaterais a uma Unica unidade Thopaz*. Nesses casos,
recomenda-se a utiliza¢do de duas unidades Thopaz*.

— Para garantir que o Thopazt consegue reduzir a presséo, é essencial aguardar
30segundos entre a recolha de uma amostra e a libertacdo do gancho do cateter
do paciente (dreno).

- O recipiente é substituido com base numa inspe¢do visual ou de acordo com
as instrucdes apresentadas no ecrd do Thopaz* (sinal de informacao).

— O sistema Thopaz* é regulado e controlado entre o aspirador e o conector do
paciente. Podem néo ser detetadas fugas e derrames pelo sistema Thopaz*; consulte
o capitulo Resolu¢ao de Problemas e os sinais de informagdo. E necesséria monitoriza-
¢Go regular do paciente por profissionais de satde.



- O aviso de derrame pode n&o ser disparado com uma presséo definida inferior
a 0,4kPa.

— O aviso de derrame ndo é disparado em caso de desconexdo de um cateter
no conector pequeno duplo (079.0024).

- Alinterface cateter/conector é um local onde podem ocorrer obstrucdes. Recomenda-
mos a monitoriza¢do regular desta interface e a execu¢do de um procedimento de
remoc&o da obstru¢do apropriada caso necessario.

Aviso: Para reduzir o risco de potenciais lesdes devido a interferéncia com outros

dispositivos

- Nao utilize o Thopazt em TRM (Tomografia de Ressondncia Magnétical).

- O equipamento cirtrgico de alta frequéncia, as redes de rddio ou semelhantes podem
afetar o funcionamento do dispositivo e ndo devem ser operados em combina¢éo com
o Thopazt.

- Os equipamentos de comunicac¢éo sem fios, como, por exemplo, dispositivos de redes
domésticas sem fios, telemdveis, telefones sem fios e respetivas estacdes de base e
walkie-talkies, podem afetar o Thopazt, pelo que devem ser mantidos a uma disténcia
minima de 30 cm do equipamento.

- Atransferéncia de dados através de um USB néo é permitida durante a terapia.

Aviso: Para reduzir o risco de potencial choque elétrico ou exposi¢éo ao calor,

fogo ou exploséo

— Antes de limpar o dispositivo, desconecte-o de quaisquer tomadas elétricas
ou conexoes.

— O dispositivo ndo é adequado para utilizagdo no banho, duche ou em ambientes
explosivos perigosos.

- Nao toque simultaneamente no paciente e nos contactos de carga.

— Este produto contém baterias de ides de litio que acarretam o risco de incéndio,
explosdo e queimaduras. N&o desmonte, parta, aqueca acima dos 100°C,
incinere nem elimine no fogo.

- Nao seque o Thopaz* usando micro-ondas.

PRECAUCOES

Atencéio: Para reduzir o risco de potencial contaminagéio cruzada ou exposi¢éo
a riscos biolégicos
— Inspecione visualmente a embalagem estéril do dispositivo quanto a danos antes de
a abrir. Nao podem ser usados dispositivos com um sistema de embalagem danificado
- Os acessdrios ndo estéreis e reutilizdveis tém de ser limpos e desinfetados de acordo
com o capitulo 13 - Orientac¢des gerais de reprocessamento.
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Atencéo: Para reduzir o risco de potencial lesGo devido a utilizac@o incorreta

— A utilizagao incorreta do Thopaz* pode causar dor e lesdes ao paciente.

- Os recipientes de 2| do Thopazt nGo se destinam a utilizagdo mével
(quer seja por transporte manual ou utilizando a al¢a de transporte).

— Por motivos de seguranca, as mudangas de recipiente com o nivel apropriado
de fluido devem ser registadas.

— Antes de proceder a um diagnéstico, verifique o valor de fluido detetado para avaliar
a plausibilidade.

— Para os pacientes nos quais a avaria do aparelho possa provocar uma situagdo critica,
¢ necessdrio encontrar-se sempre disponivel um aparelho de substituicao.

Atencéo: Para reduzir o risco de potenciais lesdes durante a configuracéo ou
operagdo
- Naéo sao permitidas modificacdes deste equipamento.
- Antes de ligar o Thopazt & fonte de alimenta¢ao, verifique que a tensao de alimenta-
¢Go corresponde & indicada na placa de especificacdes do dispositivo.
— Para a colocagdo em funcionamento inicial, ndo ligue o Thopaz* antes de carregar
a bateria.

Sugestdes de seguranca

— O produto é entregue n&o estéril. Antes da primeira utilizagdo, assim como apés cada
utilizacado, o produto tem de ser limpo e desinfetado de acordo com um procedimento
validado.

— Nunca coloque o Thopaz* com um recipiente de 21 instalado na esta¢do de carga
sem primeiro ligar o adaptador da estagdo de carga opcional 079.0038 ao recipiente
de 21 do Thopaz.

— O alarme acistico «Fuga no sistema — 301» fica desativado durante aproximadamente
6 minutos depois de o Thopaz* ser ligado.

- Sempre que um novo paciente ¢ ligado, recomenda-se a realizacdo de uma verifica-
¢Go funcional.

- Antes da primeira aplicacdo em conformidade com as instrucdes de utilizagdo,
recomenda-se a realiza¢do de uma inspec¢do de acordo com a norma IEC 62353
(ver Anexo B), para adquirir os valores de referéncio.

— Utilize a porta para amostragem dos tubos para drenar uma amostra.

Consulte o capitulo 11 — Recolha de uma amostra de fluido.

- A Medela recomenda a utilizacdo da tubagem Thopaz que melhor se adapte
ao cateter.

- Certifique-se de que a porta para amostragem esté virada para o paciente.

- Se a bateria estiver fraca, utilize o Thopazt com a corrente elétrica.

- A cdpsula de simeticona requer uma submersao de 60 minutos para produzir pleno
efeito.

— Para obter a medi¢do do fluido mais exata, coloque ou mantenha o Thopaz*
na estacdo de carga (079.0037).



Instru¢Ses de seguranga

— O Thopaz* é um dispositivo médico que exige medidas de seguranca especificas
relativamente & CEM. Tem de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo
com a informacéo de CEM inclusa no capitulo 19 — Documentagdo técnica.

- Nos casos que se seguem, o Thopaz* ndo deve ser colocado em funcionamento
e tem de ser reparado pelo servico pds-venda:

- Se o cabo de alimentacéo ou a ficha estiverem danificados

- Se o dispositivo ndo estiver a funcionar de acordo com a verificacdo de rotina
- Se o dispositivo estiver danificado

- Se o dispositivo apresentar sinais claros de seguranca.

— Thopazt ndo tem pecas que possam ser sujeitas a manutencdo no seu interior.

Por motivos de seguranga, o Thopaz* terd de ser reparado exclusivamente por
servicos de assisténcia autorizados da Medela.

- Mantenha o cabo de alimentacdo afastado de superficies quentes.

- Aficha e o interruptor on/off nGo devem entrar em contacto com humidade. Nunca
desligue a ficha de alimentacéo da tomada puxando pelo cabo de alimentacao.

— Durante a utiliza¢do, o Thopazt tem de estar na vertical.

- A separacdo da fonte de alimentagcdo apenas é assegurada desligando o transforma-
dor de corrente e a ligagdo & tomada fixa.

— Nao usar, nunca, o dispositivo com temperaturas elevadas no quarto, no banho ou no
chuveiro, se estiver muito cansado, nem em ambientes com risco de explosdo.

- Nunca coloque o Thopazt na dgua ou noutros liquidos.

- Quando ligar um novo recipiente, verifique que a dimensdo do recipiente apresentada
no ecrd é igual & dimens&o do recipiente ligado.

— Ao utilizar produtos estéreis e de utilizagdo Unica, tenha em conta que estes ndo se
destinam a ser reaproveitados. O reprocessamento pode causar a perda de caracte-
risticas mecdnicas, quimicas e /ou bioldgicas. A reutilizacdo poderd causar contamina-
¢Go cruzada.

— Contacte o representante local de apoio ao cliente da Medela para obter assisténcia
nas operagdes com o produto.

— O paciente deve ser monitorizado regularmente de acordo com as orientacoes

internas do hospital.

Utilize a extensdo de tubos Thopaz apenas para adultos.

Estas instrucdes de utilizagdo devem ser guardadas para consulta futura.
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2 Alimentacdo elétrica e funcionamento
com bateria

A AVISOS

Este produto contém baterias de ides de litio que acarretam o risco de incéndio, explos@o
e queimaduras. NGo desmonte, parta, aquega acima dos 100°C, incinere nem elimine
no fogo.

O Thopaz* pode ser operado com alimentacdo de corrente de rede 087.0059, a partir

da estacdo de carga FeFl 079.0037 ou com a bateria integrada de ides de litio. Antes de utilizar
a estacdo de cargo, leia as instrugdes da estacdo de carga FeF 200.1554. A bateria é carregada
enquanto o dispositivo opera ligado & corrente. A dura¢do da bateria depende do tempo de
funcionamento do Thopazt. Este, por sua vez, é influenciado pela extensGo do derrame pleural
e pela pressao definida do dispositivo. O Thopaz* ndo funciona em continuo, mas liga-se
apenas quando os valores atual e nominal diferem.

Em funcionamento continuo, com a bateria completamente carregada, a Medela garante
um tempo de funcionamento minimo a bateria de 4 horas. Na prdtica, tal resulta num
funcionamento durante > 10 horas.

Caso o Thopazt néo seja utilizado com muita frequéncia, a bateria deve ser carregada
aproximadamente a cada é meses, para assegurar um funcionamento étimo.

Bateria de suporte

Caso ocorra uma avaria (quebra no cabo, avaria da bateria), o Thopaz* desliga-se e soa um
sinal acUstico de alarme durante, pelo menos, 3 minutos (alimentado pela bateria de suporte).
Nestas condi¢des, o Thopazt funciona como uma vdlvula unidirecional. Substitua
imediatamente o Thopazt.

Carregue a pilha
Ligue a fonte de alimentag¢do do Thopazt a uma tomada
elétrica e abra a pequena tampa de protecéo de modo
a aceder ao conector de CC. Ligue o cabo coaxial de
alimentag@o ao conector CC. As barras em movimento
no simbolo da bateria indicam que esta se encontra em
carregamento [[1].
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Bateria fraca

Cerca de 30 minutos antes de a bateria estar completamente esgotada, soa um sinal acustico e
o simbolo da bateria [ 3] comeca a piscar. O sinal acustico pode ser silenciado, mas o simbolo
da bateria a piscar permanece até que a bateria esteja esgotada. A presséo definida mantém-
se, porém, a bateria deverd ser recarregada o mais rapidamente possivel.

Prima simultaneamente para reconhecer um sinal de informacéo
acUstico e siga as instrugdes no ecra (ver capftulo 12 — Resolucdo
de problemas e sinais de informacéo).

Bateria descarregada

O simbolo da bateria comeca a piscar e soa um alarme acUstico durante 10 minutos, antes de
a bateria ficar completamente descarregada, a ndo ser que o dispositivo seja desligado

mais cedo. O sinal de alarme acistico nGo pode ser desligado durante os 10 minutos. Caso

o Thopaz*t n&o seja ligado a uma fonte de alimenta¢éo, a bomba desliga-se automaticamente
passados 10 minutos. A pressdo negativa ndo se mantém quando a bomba se desliga.

*

1. Bateria descarregada

*

2. Bateria quase descarregada

ujil

3. Bateria em carregamento (barras em movimento)

4. A bateria esté totalmente carregada e ligada & corrente

* Simbolo pisca
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3 Descricdo

Introdugéio

O Thopaz* é um sistema de drenagem tordcica digital de alta qualidade. O sistema compacto
proporciona uma pressdo negativa regulada no térax do paciente. Monitoriza a fuga de ar

e a recolha de fluido. O Thopazt sé aplica o vcuo necessdrio para manter a pressdo negativa
prescrita e definida pelo médico assistente. O ecrd digital a cores apresenta dados objetivos
em tempo real, bem como grdficos histéricos, o que permite um facil acompanhamento do
progresso da terapia. Combina manuseamento e limpeza fdceis com propriedades de
seguranca que asseguram um funcionamento étimo.

Utilizagao/finalidade prevista
Thopazt destina-se a ser utilizado na aspiracdo e remocao de fluidos cirdrgicos, tecido, gases,
fluidos corporais ou materiais infeciosos.

Indicagdes de utilizacéo

Thopazt estd indicado em todas as situagdes em que sejam aplicados drenos tordcicos — espe-
cialmente na drenagem tordcica na cavidade pleural e mediastinal em situagdes como sejam
pneumotérax, apds cirurgia cardiaca ou tordcica (pds-operatério), lesdes tordcicas, derrame
pleural, empiema pleural ou outras condi¢des relacionadas. Thopazt destina-se a ser utilizado
em pacientes em instalagdes de tratamento adequadas.

Contraindicac¢ées
Nao existem contraindicagdes conhecidas para a utilizagdo do sistema de drenagem tordcica
Thopazt.

Utilizador previsto

Thopazt sé deve ser operado por profissionais de satde familiarizados com a drenagem
cardiotordcica. Estas pessoas ndo devem ter deficiéncias auditivas nem sofrer de surdez,
e devem dispor de uma acuidade visual adequada.

Populacédo de pacientes prevista
O Thopazt destina-se a ser utilizado apenas em pacientes com as patologias descritas nas
indicagbes de utilizagdo.

Nota importante

A conformidade com as técnicas e os procedimentos cirtrgicos adequados é da responsabi-
lidade do médico. Cada médico tem de avaliar a adequabilidade do tratamento, com base nos
seus conhecimentos e experiéncia.

Efeitos secunddrios indesejaveis

Na&o hd efeitos secunddrios indesejdveis conhecidos associados ao sistema de drenagem
tordcica digital Thopaz*.
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4 Descri¢do geral

AVISOS

Nao toque simultaneamente no paciente e nos contactos de carga.

Componentes principais
do Thopazt

Sensor de luz

Porta de succao

Visor

BotGo de libertacgo

Recipiente (ill. 0,31)

Porta USB

Conector do transformador
de corrente

Pega de transporte

Porta de vdcuo com
vedac¢do

Pecas de fixacdo & cama

Pecas de fixacdo a calha padrdo

Placa de especificacdes

Contactos de carga
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Visor

O Thopazt esté fora de eixo (atualmente

Numero do paciente
n&o é possivel medir o fluido)

Fluido insuficiente para medi¢ao

de fluido vdlida Tempo de terapia

Ligagdo USB

Estado de atividade
do Thopazt:

O Thopazt encontra-se
em modo Standby

Estado da bateria

Barra de acéo

Quantidade total de fluido

O Thopazt estd em
funcionamento

Estado ligado/desligado

recolhido

g

Fugs de ar

AT ow@ion J- @)
Dimensdo da fuga de ar £

Histérico de fugas de
ar/Botéo de selecdo

1 50ml/min y

Definicdo da presséo

Recpienta 031

p
F120kra —)[](—'F5

Histérico de fluido/Botdo
de selecdo

Botdes opcionais

Prima simultaneamente para alterar

a pressdo durante o funcionamento
(consultar capitulo 9 — Alterar a presséo
durante a operagdo)

Como ativar um botéo
Prima brevemente os botdes para ativar a agdo desejada.

Dimensé&o do recipiente
detetado (verificar
correspondéncia com
recipiente ligado)

Excegéio: para mudar a funcdo para «Standbys», prima o botdo durante mais de 3 segundos.
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Tubos Conector normal/pequeno/grande/simples/duplo

STERILE Material: PVC (grau médico) estéril,
em embalagem dupla

Comprimento: 1,5m

Conector ao paciente simples/duplo

Tubagem Thopaz dupla
079.0022 [ Porta para amostragem
Gancho da tubagem
Ligacdo ao recipiente J- J
Tubagem do paciente

Transbordo /filtro de bactérias

Ligacdo & bomba T ‘{ Tubo de medicdo

Di&metro interior da tubagem
do paciente

Diéimetro exterior do conector 2

‘{ Di&metro exterior do conector 1

079.0025/26: Diégmetro interior da tubagem do paciente: 5,5mm
Diémetro exterior do conector 1: 9,5mm
Diémetro exterior do conector 2: 16,0mm

079.0021/22: Didmetro interior da tubagem do paciente: 5,5mm
Diémetro exterior do conector 1: 6,4 mm
Diémetro exterior do conector 2: 16,0mm

079.0023/24: Diémetro interior da tubagem do paciente: 5,5mm

Diémetro exterior do conector 1: 4,0mm
Diémetro exterior do conector 2: 11,0mm
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Tubagem Thopaz
simples, conector

grande 079.0025

Tubagem Thopaz
dupla, conector
grande 079.0026

Tubagem Thopaz simples
079.0021

Tubagem Thopaz dupla
079.0022

Tubagem Thopaz simples,
conector pequeno
079.0023

Tubagem Thopaz dupla,
conector pequeno
079.0024*

*QO aviso de derrame ndo ¢ disparado em caso de desconexdo de um cateter no
conector pequeno duplo (079.0024).

@™ Sugestdo de seguranca

A Medela recomenda a utilizag@o da tubagem Thopaz que melhor se adapte ao cateter.
Certifique-se de que a porta para amostragem estd virada para o paciente.
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Porta para
amostragem

Coloque a tubagem com
a porta para amostragem

Utilize a tubagem Thopaz que
melhor se adaptar ao cateter.

virada para o paciente.



Recipientes Com/sem solidificante 0,31/0,81/21

Material: Polipropileno, estéril

STERILE[EO Solidificante: 0,31 = 9g/0,81 = 26g/21 = 2x 30g

-

-

Cdpsula de simeticone: Contribui para a fiabilidade da
medicdo digital do fluido (0,31 =720mg/0,81 = 1440 mg/
21 =1440mg de simeticona)

Graduagao

Protecéo contra transbordo/filtro de bactérias

L ) Vélvula de alivio da presséo

Tampa de vedacao

T Etiqueta para dete¢do de recipiente

Cé&mara de seguranga

T Cémara fechada contendo solidificante
[ T Cépsula de simeticona

Céamara de secrecdes

Recipiente Thopaz de 0,81,
antiespumante Fefl 079.0016

Recipiente Thopaz de 0,81 com solidificante,
antiespumante kel 079.0017

Recipiente Thopaz de 0,31, Recipiente Thopaz de 21,
antiespumante B 079.0011 antiespumante [BEF 079.0018
Recipiente Thopaz de 0,31 Recipiente Thopaz de 2| com
com solidificante, solidificante, antiespumante

antiespumante ke 079.0012 079.0019

Sugestdo de seguranca
Utilize a porta para amostragem dos tubos para drenar uma amostra.
Consulte o capitulo 11 — Recolha de uma amostra de fluido.

Sugestéo de seguranca
A cépsula de simeticona requer uma submersao de 60 minutos para produzir pleno
efeito.
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5 Informagdes adicionais

Defini¢éo de vacuo

Na aplicacdo de dispositivos de aspiracdo médica, o vdcuo é normalmente indicado como

a diferenca (em nimeros absolutos) entre a presséo absoluta e a pressdo atmosférica, ou como
valores negativos em kPa. Neste documento, a indicacdo de —~10kPa, por exemplo, refere-se
sempre a um intervalo de pressdo em kPa abaixo da pressdo atmosférica ambiente

(em conformidade com a norma EN ISO 10079:1999).

Pressdo regulada
A pressao é regularmente verificada e ajustada pelo Thopaz*. A presséo definida corresponde
& pressdo da totalidade do sistema Thopazt.

Limite seguro de presséo

O infervalo de pressao ajustével no Thopazt é de -0,1 a =10kPa (-100 mbar, ~75mmHg,
~100cmH20). Caso o valor de pressdo seja definido como superior a -7 kPa, o ecrd apresenta
o seguinte aviso: «pressdo demasiado alta pode causar dor e/ou outras lesdes sérias

ao paciente». Esta adverténcia tem de ser reconhecida com «OK» antes de ser possivel
aumentar a pressdo.

Descarga da tubagem
A descarga da tubagem ocorre a cada 5 minutos ou quando o Thopaz* deteta um sifao
e previne o entupimento da tubagem do paciente.

Céamara de seguranca no recipiente

Para um funcionamento apropriado e seguro, o Thopaz* deve manter-se numa posi¢do vertical.
Caso o Thopaz* tombe, a construcdo especial da cdmara de seguranca na regido superior

do recipiente protege o filtro hidrofilico contra entupimentos prematuros. A pressdo mantém-se.
Importante: volte a colocar o Thopazt imediatamente na vertical. Esta caracteristica é desativa-
da quando a capacidade mdxima do recipiente é ultrapassada.
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Medigéo de fluido

O Thopazt calcula a quantidade de fluido com base no nivel de fluido no recipiente e em
funcao do tamanho do recipiente ligado. O nivel de fluido no recipiente é detetado por
acoplamento capacitivo.

Para uma medicGo de fluido vdlida, o Thopazt tem de permanecer dentro de uma toleréncia

de 10° vertical (direita). A medicdo de fluido comeca o mais tardar com uma quantidade minima
de fluido de:

Recipiente Thopaz sem solidificante Recipiente Thopaz com solidificante
30ml num recipiente de 0,31 40ml num recipiente de 0,31
50ml num recipiente de 0,8 70ml num recipiente de 0,81

200 ml num recipiente de 2,01

Caso estas condicdes ndo sejam preenchidas, os valores de fluido sdo apresentados a cinzento
com um simbolo de fluido rasurado [ © ]. Adicionalmente, é apresentado um simbolo de
Thopaz+ desalinhado [ @ ] ou um simbolo de Thopaz* fluido insuficiente [ Ex ] na barra de
acdo. Nao é possivel medir fluido adicional neste estado. Os valores de fluido a cinzento
mostram os Ultimos valores medidos.

Este tipo de medicdo do fluido permite uma exatiddo da medi¢do de + 15ml num recipiente de
0,31, 40 ml num recipiente de 0,81 e = 100 ml num recipiente de 2,01 (correspondendo a +5%
do volume do recipiente).

O Thopazt apresenta os valores do fluido num recipiente de 0,31 em incrementos de 1 ml,

num recipiente de 0,81 em incrementos de 5ml e num recipiente de 2,01 em incrementos de 10ml.
Apds uma quantidade de drenagem total de 5000 ml ou mais, a indicagéo dos valores passa
para litros (I). © Thopazt+ apresenta entdo os valores do fluido em incrementos de 0,01 | (equivale
aincrementos de 10ml).

LimitacGes

O Thopazt calcula a medicdo do fluido de acordo com o nivel de fluido no respetivo recipiente.
A movimentacdo do Thopazt pode fazer com que os fluidos cubram temporariamente as
paredes do recipiente. Uma eventual pelicula de fluido a cobrir a parede do recipiente pode
resultar temporariamente na apresentacdo no ecrd de uma leitura mais elevada do volume de
fluido. Também a formagdo de espuma no recipiente pode resultar na apresentacdo no ecra de
uma leitura mais elevada do volume de fluido. Todos os recipientes Thopaz (079.0011; 079.0012;
079.0016; 079.0017; 079.0018; 079.0019) estdo equipados com uma ou duas cdpsulas de
simeticona que contém, cada uma, 720 mg de simeticona (ver capftulo 4 — Descricdo geral).

A simeticona impede a formac¢do de espuma na parede do recipiente.

@™ Dica de seguranca

A cdpsula de simeticona requer uma submersao de 60 minutos para produzir pleno efeito.

@™ Sugestdo de seguranca
Para obter a medi¢do do fluido mais exata, coloque ou mantenha o Thopaz* na estagdo

de carga (079.0037).
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Protecéo contra transbordo/filtro de bactérias

Uma protecéo contra transbordo/filtro de bactérias hidréfilo no recipiente e também nos
conjuntos de tubagens (no conector ao Thopazt) protege o Thopaz* da entrada de fluidos
e protege o ambiente de contaminagdo.

Sensor de luz

O Thopazt estd equipado com um sensor de luz. Este ajusta a luminosidade do ecra

as condi¢des de luz ambiente. Assim, o paciente nGo é incomodado durante o sono por
uma ecrd muito luminoso.
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6 Instalagcdo

6.] Verificagéo da Verifique a embalagem de entrega do Thopaz* relativamente
entrega inicial a presenca e estado geral de todos os componentes.
Thopazt

079.1000/101046671* com
Instrucdes de utilizagao 200.6841
79.1002 com Instrucdes de
utilizag@o 200.6842
79.1003 com Instrucdes de
utilizagdo 200.6843/101034256

*sem marca CE

Transformador de corrente/carregador
do Thopazt/Liberty

087.0059

CD Thopaz*

079.1007

Instrugdes de Utilizagdo

- 200 6841

(para 079.1000/101046671)
200.6842 (para 79.1002)
200.6843/101034256
(para 79.1003)
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6.7 Colocagdo em funcionamento inicial

é AVISOS
Para utilizagcdo apenas por pessoal com formacao médica e pessoal qualificado
que tenha sido instruido nos procedimentos de utilizacéo do Thopaz*.

@™ Sugestéo de seguranga

Antes da primeira aplicagdo em conformidade com a utilizacdo prevista, recomenda-se
a realizacé@o de uma inspecdo de acordo com a norma IEC 62353 (ver Anexo B),

para adquirir valores de referéncia.

Importante: Nao ligue ainda o paciente ao sistema!

Portugués

d

440 |

1.1 Selecione a ficha.
1.2 Ligue a ficha ao

adaptador de corrente
087.0059.

Ligue o Thopazt &
corrente elétrica através
do adaptador de corrente
087.0059 ou

da estagdo de carga
079.0037.

Carregue-o durante
aproximadamente 3 horas
ou até que o simbolo

[E3] sejo apresentado
no ecra.
3.2 Prima[ ] paraligar

o Thopaz*. Inicia-se um
autoteste.

4.1 Selecione o idioma.
4.2 Confirme com «OK».
4.3 Siga as instrugdes

apresentadas no ecrd.



Menu

-2.0
kPa

Ligado

5.1

6.1

Prima[ ]paradesligar
o Thopazt.

Desligue o Thopaz* da
tomada elétrica fixa
puxando pela estrutura
da ficha. Néo puxe pelo
cabo nem pela protecao
contra dobragem.

7. O Thopazt estd pronto para ser preparado para utilizagdo.
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Preparacdo para utilizagdo /instrugdes
de funcionamento

AVISOS

— Para utilizago apenas por pessoal com formacdo médica e pessoal qualificado que
tenha sido instruido nos procedimentos de utilizagdo do Thopazt. Utilize luvas sempre
que utilizar o aparelho. «Press@o» significa em geral «pressdo negativas.

- Adapte as definicdes de pressdo para pacientes pedidtricos.

PRECAUCOES

— Antes de abrir, inspecione visualmente a embalagem estéril do dispositivo quanto
a danos. Os dispositivos com um sistema de embalagem danificado ndo devem
ser utilizados.

- Os acessérios ndo-estéreis e reutilizaveis tém de ser limpos e desinfetados de acordo
com o capitulo 13 — Orientagdes gerais de reprocessamento.

— Para a colocagdo em funcionamento inicial, ndo ligue o Thopaz* antes de carregar
a bateria.

Verificacbes antes da utilizagéo

— Verifique o sistema Thopazt antes da utiliza¢do para detetar danos no cabo
de alimentacdo ou ficha, danos visiveis no dispositivo ou defeitos de seguranca,
bem como para verificar o bom funcionamento do dispositivo.

- Verifique que a vedac¢do esté corretamente colocada na porta de vacuo do Thopazt.
Caso ndo saiba onde se localiza a porta de vécuo, consulte o Capitulo 4 — Descricao
geral.

- Assegure-se de que a bateria recarregdvel se encontra carregada caso se preveja
o funcionamento do Thopazt em modo de bateria.

- Antes da utilizacao, verifique todos os acessérios:

-O recipiente quanto & presenca de fissuras, pontos quebradicos e com falhas.
- Verifique a tubagem quanto & presenca de fissuras e zonas quebradicas, e se os
conectores estdo fixados com firmeza. Se necessdrio, substitua.

Ligagdo das tubagens 1. 1.1 Abra a embalagem
exterior.

1.2 Conserve o conector ao
paciente no saco interior
por motivos de higiene.

2. 2.1 Introduza o conector mais
pequeno (ligagdo &
bomba) horizontalmente
na direcdo da seta.




/.3 Engate o recipiente

73] Utilizagéo do
recipiente de 21

@™ Sugestéo de seguranga

1.

1.1 Desembale o recipiente.
1.2 Oriente as aberturas para
cima e prenda a parte
inferior do recipiente ao

Thopaz*.

2.1 Empurre o recipiente
contra o Thopazt até
ouvir um clique.

1.1 Desembale o recipiente.
1.2 Oriente as aberturas para
cima e prenda a parte

inferior do recipiente ao
Thopaz*.

1.3 Empurre o recipiente
contra o Thopazt até
ouvir um clique.

Nunca coloque o Thopaz* com um recipiente de 21 ligado na esta¢do de carga sem ter
ligado primeiro o adaptador da estagdo de carga opcional 079.0038 ao recipiente

de 21 do Thopazt.

A PRECAUCOES

Os recipientes de 2| do Thopaz*t ndo se destinam a utilizagdo mével (quer seja por

transporte manual ou utilizando a al¢a de transporte).
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7.4 Lligue o Thopaz* Importante: Ligue o Thopazt antes de ligar o sistema ao
paciente.

1. 1.1 Prima[ ] paraligar

o Thopaz*. Inicia-se um
t autfoteste.

1.2 Verifique a emissdo do
sinal acustico (bip).

Caso o autoteste ndo seja bem sucedido, consulte as
instru¢des de resolucdo de problemas no ecrd e consulte
o capitulo 12 - ResolucGo de problemas e sinais de
informacao.

2. 2.1 Confirme se um novo
paciente estd ligado ou
ndo. O nimero do
paciente é uma
informag¢do importante
para o tempo de terapia,

t t dados histéricos e para
i a transferéncia de dados
para o computador.

sim O Thopaz* emitird um novo nimero de paciente.
O tempo de terapia e os dados histéricos
comecardo do 0 (recomendado para um novo
paciente).
Nota: Quando o nimero de paciente atinge
o 100, recomega automaticamente no 1.

no O nmero do paciente mantém-se inalterado
(recomendado para a continuagdo da terapia ao
mesmo paciente). Os dados histéricos e o tempo
de terapia sGo conservados.

3. 3.1 Verifique a correspondéncia
dos recipientes: tamanho

do recipiente detetado

vs. recipiente utilizado.

Se ndo houver correspon-
— déncia: eliminar o recipiente.
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/.5 Execute uma
verificagdo funcional

@™ Sugestdo de seguranca

1.1 Retire o selo protetor do
conector cénico do tubo
do paciente com o seu
polegar (através da
embalagem). O tubo ndo
pode estar dobrado,
caso contrdrio o tubo de
medicdo ficard fechado.

2.1 Prima «OK>».

Passou no teste:
O Thopazt estd pronto a ser
utilizado.

Falhou no teste:

Fuga no sistema:

- Verifique a ligacao da
tubagem.

- Verifique se a vedacdo estd
posicionada corretamente.

- Verifique a vdlvula de alivio
de pressao quanto
a estanqueidade.

- Substitua o recipiente e/ou
a tubagem se necessario.

. O Thopaz* encontra-se em standby e pronto a ser utilizado
com as defini¢des de origem. (Para alterar as definicdes de
origem, consulte o capitulo 10 — Alterar as definicées)

Ligue o sistema Thopaz* ao cateter do paciente (dreno) em
conformidade com as orientacdes hospitalares. Para iniciar
a terapia prima «Ligado».

O alarme acustico «Fuga no sistema — 301» fica desativado durante aproximadamente

6minutos depois de o Thopaz* ser ligado.

@™ Sugestéo de seguranca

Sempre que um novo paciente é ligado, recomenda-se a realizacdo de uma verificacdo

funcional.
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7.6 Verificagéo do progresso da terapia

7.6.1

446 |

Ecra principal

H

A1 oo 5]
Foga dear

S50 ml/min

£

Recpisniz 03
standbyl* -2.0kPa | e h

A dimensdo atual de fuga de ar (ml/min) é mostrada no lado
esquerdo. A quantidade total de fluido recolhido (ml) durante
a terapia é mostrada no lado direito.

De acordo com a sua preferéncia, é possivel apresentar
adicionalmente o histérico de fuga de ar de 12h/100 ml/min
e dois parémetros de fluidos personalizados. (Para alterar as
definicdes de origem, consulte o capitulo 10 — Alterar as
defini¢aes.)

- Fugas de ar entre 0 e 1000 ml/min ndo apresentadas em
incrementos de 10 ml.

- Fugas de ar acima de 1000 ml/min séo apresentadas em
incrementos de 100 ml.

- Atfuga de ar é medida com uma toleréncia de =20 %.

- Func¢éo de arredondamento
A apresentacdo digital dos valores da fuga de ar é arredonda-
da para zero ml/min (O ml/min) se a medi¢do da fuga de ar
indicar uma fuga de ar <5,0ml/min. Se a medi¢éo da fuga
de ar indicar uma fuga de ar =5,0ml/min e <15ml/min,

a apresentacdo digital dos valores da fuga de ar é arredonda-
da para dezml/min (10 ml/min).

- As medicdes de fluido sdo apresentadas do seguinte modo:
Num recipiente de 0,31, em incrementos de 1 ml, num recipiente
de 0,81, em incrementos de 5ml e, num recipiente de 2,01,
em incrementos de 10 ml. Apés uma quantidade de drenagem
total de 5000 ml ou mais, a indicacéo dos valores passa para
litros (I). O Thopazt apresenta entdo os valores do fluido em
incrementos de 0,011 (equivale a incrementos de 10 ml).



7.6.72 Reiniciarovisorde Para uma gestdo do fluido individual, é possivel definir para

fluidos zero um paré&metro de fluidos adicional em qualquer momento.
1. 1.1 Prima[ ]durante mais
de 3 segundos.
A1 oo D)
éﬂqaﬁav
50ml/min

Recipiente 031
Standbyls  -2.0kPa | (e[

2. 2.1 O temporizador no lado
esquerdo indica o momento
em que o parémetro foi
definido para zero (neste
caso, hd 12 minutos).

A quantidade de fluido no
t lado direito indica o volume
— de fluido drenado (neste

caso, foram drenados 50 ml
nos Ultimos 12 minutos).
Para reiniciar novamente

o temporizador e o fluido,
prima [ ] durante mais
de 3 segundos.
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763 Historia
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Histdrico de fugas
dear

- O Thopaz* disponibiliza grdficos histéricos de fugas de ar
e grdficos histéricos de fluidos.

- Para percorrer os grdficos, prima «Avancgar».

— Para regressar ao ecra principal, prima «Inicio»”.

Prima[ ]paraaceder

ao histérico de fugas de ar.
A1 o o

Fuga de ar

50ml/min '

jarte 0.3

eacp
Standby[§> -2.0kPa | S[el®

E

£

- EstGo disponiveis trés grdficos histéricos de fugas de ar
diferentes (72 h/Autoscale, 24h/1000 ml/min, 24h/100 ml/min)
e ainda de verificacGo do cateter ver capitulo 7.7 — Verificaco
do cateter).

— O grdfico histérico de fuga de ar com escala automdtica
ajusta a escala de fuga de ar & maior fuga de ar medida nas

Oltimas 72h a 1000/2000/3000/4000/5000 ml/min.

Escala de pressao

J_ ) Escala de fuga de ar ([emml/min)

Fuga de ar

I T Tempo atual

Pdgina atual

Pressdo definida e medida
(dependendo das defini¢aes)




Histérico de fluido Prima[ ]paraaceder
P — ao histérico de fluido.

Fugade sr

50ml/min

Standbyi*  -2.0kPa | S[epE

— Trés gréficos de histérico de fluidos diferentes. 72h/Autoscale,
24h/100ml e 6 h/Autoscale.

— O grdfico histdrico de escala automdtica de fluido mostra
a quantidade total de fluido recolhido nas Gltimas 72 h.

HhE

Escala de pressao

J Escala de fluido (em ml/h)
L Quantidade de fluido

, (recolhido na hora associada)

‘{ T Tempo atual
-!- Pégina atual

Pressdo definida e medida
(dependendo das definicoes)

Grdéfico de escala
automdtica de 72h

Indica uma troca do recipiente

(Visivel apenas no grdfico de
escala automdtica de 72h)
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77 Verificagéo do cateter  Importante: a verificagéo do cateter funciona apenas com
um cateter do paciente (dreno) colocado no espago
interpleural.

Prima[ ]para aceder ao
histérico de fugas de ar.
A, Avance para a pdgina 4/4

50mi/min t premindo «Avangar» [ ].

E

=

Recpienta 13

s
Standby[*  -2.0kpa | S

- Averificacdo do cateter sé estd ativa quando a fuga de ar
é de Oml/min.

- Siga as instru¢des no ecrd.

- Uma diferenca de pressdo do minimo de 3cmH20 entre
ainspira¢do [ ¥ ] e a expiragdo [ & ] é apresentada para
uma fuga de ar de O ml/min. Esta diferenca de pressdo é uma
indicacdo do ciclo de respiracéo do paciente e confirma que
o cateter do paciente (dreno) ndo estd obstruido.

Thopaz*

Catheter check .
1.8 et upriohe ‘: Cateter do paciente
2.1 Breathe deeply (3x)
| 2R e deoy ) (dreno) aberto

AW = Catheter 0K

== = Check catheter
D H 454 Next n -

Cateter do paciente
(dreno) obstruido?

Este nimero mostra as pressdes
méxima e minima medidas de cada
ciclo respiratério. Esta pressao

é indicada na unidade de press@o
definido.
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7.8 Desligar o Thopaz*

1. 1.1 Bloqueie a tubagem do
paciente com o gancho
T da tubagem.

50mi/min 1.2 Bloqueie com um gancho
o cateter do paciente

E

£

3s

Recpiani o,

Standbyls | -2.0kPa —)[](-@5 (dreno).
t 1.3 Prima “Standby” durante
mais de 3 segundos para
desligar a pressao (modo
standby).

2. 2.1 Prima[ ] paradesligar

Thopazt.
t o

3. Liberte, retire e feche o recipiente com o mecanismo de
selagem do recipiente. Elimine o recipiente e a tubagem
do paciente em conformidade com as orienta¢des internas
do hospital.

4. Limpe o Thopaz* de acordo com o capitulo 13 — Orientagdes
gerais de reprocessamento.
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Transferéncia de dados para o computador com o ThopEasy*

Com o ThopEasy™, todos os dados armazenados podem ser transferidos para um
computador para documentac¢do e para completar a ficha do paciente. Os dados
podem ser expandidos com as informagdes do paciente, gravados e impressos.

As instrucdes de operacdo e o software encontram-se no CD Thopazt FeFl 079.1007
incluido no Gmbito da entrega.

Para estabelecer a liga¢do entre o Thopazt e um computador utilize o cabo USB
079.0034. O ThopEasy+ é compativel com os sistemas operativos Microsoft
seguintes:

- Windows 7 32 Bit

— Windows 7 64 Bit

- Windows XP 32 Bit (SP3 ou superior)

- Windows XP 64 Bit (SP3 ou superior)

— Windows 8 32 Bit

— Windows 8 64 Bit
— Windows 10
AVISOS

Atransferéncia de dados via USB ndo é permitida durante uma terapia em curso.



3
A

A\

Troca do recipiente

AVISOS

O recipiente é substituido com base numa inspecéo visual ou de acordo com as
instrucdes apresentadas no ecrd do Thopaz* (sinal de aviso). Utilize luvas sempre
que utilizar o aparelho.

PRECAUCOES
As substituicdes de recipientes devem ser registadas por razdes de seguranca.

1. Prepare um recipiente estéril (com/sem solidificante).

2. Bloqueie a tubagem do paciente com o gancho da
tubagem.

3. 3.1 Mude o Thopaz* para
modo Standby premindo
ok ae O «Standby» durante mais
= s0mimin de 3 segundos.

4. ; 4.1 Solte o recipiente
premindo o botdo de
libertacao.

* 4.2 Retire o recipiente.

5. 5.1 Desembale o recipiente.
5.2 Oriente as aberturas para
cima e prenda a parte
inferior do recipiente ao

Thopaz*.

6. 6.1 Empurre o recipiente
contra o Thopazt até
ouvir um clique.

(@™ Sugestdo de seguranca
Utilizagcdo de um recipiente
de 21, consulte o capitulo
7.3.1 - Utilizagdo de
recipiente de 21.
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Recipiente com solidificante:
ativacdo do processo de
solidificagéo

454 |

7. 7.1 VerificacGo da correspon-
déncia do recipiente:
dimensdo do recipiente
detetado vs. recipiente

ligado.
— Sem correspondéncia:
t eliminar o recipiente.
7.2 Prima «OK». A pressao
8. é acumulada e solte
o gancho do tubo.
Ao O
50ml/min

8.1 Verifique a credibilidade
N do valor de fuga de ar.

.
Standbyl®  -2.0kpa | (e

9. 9.1 Vede o recipiente usado
com o mecanismo de
vedacdo do recipiente.

10. Elimine o recipiente usado em conformidade com as
orientagdes internas do hospital.

e

technology

1. 1.1 Verifique se o recipiente
esté selado com o
mecanismo de selagem
do recipiente.

1.2 Prima — para abrir a
c&mara do solidificante.

2. 2.1 Agite — para ativar o

processo de solidificacdo.

2.2 Elimine o recipiente usado
em conformidade com as
orientacdes internas do
hospital.




9 Alteracdo da pressdo durante
o funcionamento

AVISOS
A pressdo negativa sé pode ser alterada pelo médico ou por ordem do médico.

Alteragéio da presséo Importante: O Thopazt estd em funcionamento.

1.1 Prima[ Je[ ]

simultaneamente.
e 1.2 Altere a pressdo premindo
50ml/min [ Joul ]

NE

e confirme com «OK» [ ].

Recpisnie 031
Standbyl®  -2.0kPa | [

T T
Prima simultaneamente

Q7 Pressdo fisiolégica No caso de doentes tratados com drenagem por gravidade
(= vedacdo de dgua), é possivel ativar o modo de pressdo
fisiolégica.

1.1 Prima «Physio» (Fisio)

Broowm @ 1.2 Confirme com «OK» [ ].
Pressio -2.0kPa

Este modo corresponde

G oK a uma presséo de -0,8kPa/

-6mmHg/-8 cmHz2.
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10 Alteracdo das definicoes

10.1

456 |

Definicdes O Thopazt é entregue com as seguintes definicdes de origem.
de origem Estas definicdes podem ser alteradas e gravadas como o novo
standard.
Presséo: -2,0kPa
- Selecionar para méx. —=10kPa (=102 cmH20, -100 mbar,
-75mmHg).
Unidade de presséo: kPa
— Escolha entre kPa, cmH20, mmHg, mbar.
Pressdo medida: Ocultar

Tempo de fluido 1:

Tempo de fluido 2:

Alarme de fluido:

Histérico de fugas de ar:

Idioma:

Guardar como standard:

- Escolha entre ocultar (hide) e mostrar (show)
(relevante apenas no histérico de fuga de ar).

— Esta funcao foi acrescentada para utilizadores
avangados de Thopazt. Uma pressdo medida mais
elevada que a pressdo definida pode ser uma
indicagdo de que o paciente consegue regular
a press@o negativa no espaco interpleural.

OFF (DESLIGADO)

— Escolha entre 24h/12h/8 h/4h/DESLIGADO

- Mostra a quantidade total de fluido recolhido ao longo
das Ultimas X horas.

OFF (DESLIGADO)

— Escolha entre 2h/1h/0,5h (30 min)/DESLIGADO

- Mostra a quantidade total de fluido recolhido ao longo
das Gltimas X horas/minutos.

OFF (desligado)

— Escolha entre 500 ml/5 min, 15min ou 60 min; 400 ml/
5min, 15min ou 60 min; 300 ml/5min, 15min ou 60 min;
200ml/5min, 15min ou 60 min; 100 ml/5min, 15min ou
60 min; 50ml/5min, 15min ou 60 min/DESLIGADO

- O sinal de alarme de fluidos 407 aparece se o Thopaz.

Ocultar

— Escolha entre ocultar e mostrar.

— Este histérico pode ser apresentado no ecrd principal
(consulte o capitulo 7.6.1 — Ecra principal).

Inglés

— Escolha o seu idioma.

Escolha se quer guardar o novo parémetro como

standard (orientacdo, ver capitulo 10.3 = Guardar um

pardmetro alterado como o novo standard).



10.2 Alteragdo das definigoes

A AVISOS

As definicdes apenas podem ser alteradas pelo médico ou por ordem do médico.

A PRECAUCOES

Adapte as definicdes de pressdo para pacientes pedidtricos.

Importante: O Thopazt encontra-se em modo Standby.

1. 1.1 Prima «Menu» [ 1.

2. @ : 2.1 Escolha o parémetro
pretendido premindo
[ ]

2.2 Confirme com «OK» [ ]
para mudar para o
parémetro desejado.

2.3 Altere o parémetro
pretendido premindo
[ Joul Je

confirmando com «OK»

C]

-

2.4 Prima «Inicio» [ ]
para abandonar a
configuracdo.

2.5 As definicoes estdo
alteradas para a terapia

atual.
10.3 Gravarum 1. Altere todos os parémetro pretendidos conforme descrito
pardmetro alterado acima.
€omo o novo
standard 2. Escolha «Guardar como standard» e prima «OK» [ ].

«Guardado» ird aparecer durante aprox. 3 segundos.
3. Os pardmetros sdo gravados como o novo standard.
Sempre que ligar o Thopazt e selecionar um novo paciente,

o Thopazt serd configurado com estas defini¢oes.

4. Prima «Inicio» [ ] para abandonar a configuragéo.
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Recolha de uma amostra do fluido

AVISOS

Para garantir que o Thopaz* consegue reduzir a pressdo, é essencial aguardar
30 segundos entre a recolha de uma amostra da porta de amostragem e a libertacao
do gancho do cateter do paciente (dreno).

Porta para
amostragem

Tubagem
do paciente

A

Antes de recolher uma amostra do fluido, assegure-se de
que existe fluido na tubagem do paciente.

Bloqueie o cateter (dreno) com o gancho.

3.1 Mude o Thopaz* para
modo Standby premindo
Ao O «Standby» durante mais
B de 3 segundos.

ME

ggggggggggg 3
Standbyl®  2.0kPa | >0k

Desinfete a porta de amostragem antes de colher a
amostra com toalhetes CaviWipes ou Mikrozid AF Wipes.

5.1 Com uma seringa®, retire
o ar do tubo do paciente.
Repita a operacdo até
que o fluido se tenha
acumulado na porta de
amostragem.

* Seringa de diémetro 17G
(1,4 mm) ou inferior.

Com uma seringa®, recolha uma amostra da tubagem do
paciente.

7.1 Ligue o Thopazt premindo
«On» — acumula-se pressao.

x

Aguarde 30 segundos!

Para garantir que o Thopaz* consegue reduzir a pressdo,
é essencial aguardar 30segundos entre a recolha da
amostra e a liberta¢do do gancho do cateter do paciente
(dreno).

Liberte o cateter do paciente (dreno) soltando o gancho.



12 Resolugdo de problemas e sinais
de informacdo

Descrigdio

O Thopazt distingue entre precaucdes (amarelo), avisos (vermelho) e erros internos (vermelho).
Caso o Thopazt detete qualquer destas situagdes, emite um sinal acustico e apresenta uma
descri¢céo do problema no ecra. Premindo simultaneamente os dois botdes de sele¢do, os sinais
de informacGo acusticos sdo suprimidos durante 60 segundos. Excecdes: Para a precaucdo
306 «recipiente cheio» e os avisos 302 «tubo obstruidos, 313 «filiro obstruido» e 315 «Thopazt
sobreaquecido» os sinais de informagdo acsticos sdo suprimidos durante 5 minutos.

Os sinais de informagdo ndo substituem a necessidade de monitorizacao regular do paciente.
Os avisos de fuga podem né&o ser disparados e por conseguinte o dispositivo ndo alerta em
caso de desconexdo do tudo do Thopaz nas seguintes situagdes

— configure as pressdes abaixo de 0,4kPa

— desconexdo com o conector duplo pequeno (079.0024)

Exemplo:
Problema descrito
Fuga de|Pressao aplicada
ar |Estado de agdo
Sinal de informacdo acistico
temporariamente silenciado ) . .
i Prima simultaneamente para

Nomero de erro . - [ reconhecer um sinal de

:I informag¢do/aviso acustico
e siga as instrugdes
apresentadas no ecra.

-
i
i
i
i

Instrucées de resolucdo do
problema
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Visivel no ecré
Numero | Descricdo do Instrucdes de resolucdo do Observagées/Origem Pressao
de erro problema problema potencial do erro
306 Recipiente cheio 1. Bloqueie a tubagem com Sim
o grampo
2. Mude para Standby
3. Substitua o recipiente
4. Continue com "Ligado"
= 5. Desbloqueie a tubagem
K] libertando o gancho
g 401 Bateria fraca Ligue o Thopaz™ & corrente Tempo de funcionamento Sim
% elétrica restante de aprox. 30 min.
'g« 402 Ligagdo USB néo Desligar cabo USB Na&o é permitida a ligagdo USB | Sim
] permitida durante o funcionamento ou na
g vizinhanga do paciente.
,g 405 Standby Ligue ou desligue o Thopaz™ Em modo Standby hé& 5minutos. | Nao
g 406 Temperatura alta Prepare o dispositivo substituto | NGo exponha o Thopaz* Sim
_§ demais a fontes de calor.
'E 409 Sensor de nivel de | - Medicao de fluidos indisponivel Sim
o fluido desativado - Confirme e continue a terapia
[
S |40 Detecdo de 1. Bloqueie a tubagem com Sim
recipiente o grampo
2. Mude para Standby
3. Substitua o recipiente
4. Continue com "Ligado"
5. Desbloqueie a tubagem
libertando o gancho
301 Fuga no sistema Verifique o sistema quanto — Desligar. Néo
afugas - Vedac&o ausente da porta de
vacuo.
- O Thopaz* deteta fugas no
sistema Thopaz*, incluindo na
tubagem do Thopaz, NAO de
desconexdo do cateter do
paciente no paciente.
-0 aviso de derrame pode
n&o ser disparado com uma
press&o definida inferior
a 0,4 kPa.
— A desconexdo de um cateter
no conector duplo pequeno
ndo serd detetada pelo
Thopaz*
302 Tubo entupido 1. Bloqueie o cateter com —Atubagem estd dobrada ou Néo
o grampo obstruida hd aprox. 10 min.
2. Bloqueie a tubagem com — O Thopaz* deteta obstrucdes
o grampo da tubagem do Thopaz*,
3. Mude para Standby NAO do cateter do paciente.
4. Substitua a tubagem
5. Continue com "Ligado"
6. Desbloqueie o cateter
libertando o grampo
305 Bateria Ligue o Thopaz* & corrente Nao
descarregada elétrica
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Visivel no ecré
Ndmero | Descricdo do Instrucdes de resolucdo do Observagdes/Origem Pressdo
de erro problema problema potencial do erro
31 Autoteste falhou Desencaixe e volte a encaixar Nao ligue o Thopaz* se Nao
o recipiente o paciente |& estiver ligado.
313 Filtro entupido 1. Blogueie a tubagem com O filtro do recipiente estd Néo
o grampo entupido.
2. Substitua o recipiente
3. Continue com "Ligado"
4. Desbloqueie a tubagem
libertando o gancho
315 Thopaz* Substitua o Thopaz™ Néo
sobreaquecido
407 Alarme de fluido O paciente estd a perder uma Sim
grande quantidade de fluido
Erro interno XXX 1. Desligue e volte a ligar Caso a mensagem de erro se
o Thopaz* repita, informe o Servico de
2. Informar Servigo ao Cliente apoio ao cliente da Medela.
Medela
@™ Sugestdo de seguranca

-

O alarme actstico «Fuga no sistema — 301» fica desativado durante aproximadamente
6 minutos depois de o Thopaz* ser ligado.

Sugestéo de seguranca

Precaucdo «recipiente cheio»/Aviso «filiro entupido».

A precaugdo «recipiente cheio» é acionada quando o nivel de enchimento do recipiente
se aproximar da linha de escala mdxima indicada na respetiva etiqueta do recipiente.
Troque o recipiente de acordo com as instrucdes de utilizacdo no capitulo «8 — Substitui-
cdo do recipiente». Se as secrecdes se acumularem nas paredes do recipiente,

a precaugdo «recipiente cheio» pode ser ativado prematuramente.

Depois de silenciar a precaucdo com os botdes de sele¢ao, aparece um simbolo [ 25 ]
durante o funcionamento. Apés 5 minutos, o aviso volta a surgir acusticamente.

Um extravasamento do volume do recipiente aciona o alarme «filtro obstruido». O aviso
¢ acionado devido & obstrucao do filtro hidrofilico, ao entrar em contacto com liquidos
ou secrec¢des. Consulte o capitulo «4 — Descri¢do geral» para determinar a localizacdo
do filtro hidrofilico de protecdo contra transbordo/filtro de bactérias nos recipientes.
Ap6s a obstrucao de um filiro e a ativacdo do alarme «filtro obstruido», o vécuo aplicado
ao doente ¢ interrompido e ndo pode ser regulado nem mantido.

Uma acumulacéo adicional de liquidos, secrecdes e ar ¢ libertada pela vdalvula de alivio
de pressdo & presséo positiva de 0,2-0,5kPa. Esta fungdo de libertacdo da pressao ndo
substitui a funcdo de extravasamento livre. Portanto, o recipiente tem de ser substituido
assim que estiver cheio. Consulte o capitulo «4 — Descri¢do geral» para saber

a localizagéo da vélvula de alivio da pressao.

Troque o recipiente de acordo com as instrucdes de utilizacdo no capitulo «8 — Substitui-
¢do do recipiente».
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13 Diretrizes gerais de reaproveitamento

Thopaz*, estagdo de carga, suporte standard, e suporte — reprocessamento standard

Thopaz* em caso de derrame no selo
Em caso de derrame no botéo de desencaixe, suporte da cama, suporte standard do botéo
de premir da estacdo de carga, e suporte com calha

x| x  x - De acordo com anorma ISO 17664-2, estas instrucdes foram validadas pelo fabricante
do dispositivo médico como sendo capazes de preparar um dispositivo médico
para reutilizagdo. Continua a ser da responsabilidade do processador assegurar que
o processamento, como efetivamente realizado utilizando equipamento, materiais
e pessoal na instalacdo de processamento, alcance o resultado pretendido. Isto requer
a verificagdo e/ou validag¢do e a monitorizacdo de rotina do processo.
- Para especifica¢do das qualidades da dgua, consulte AAMI TIR34.

x| x | x| —O aparelho de lavagem e desinfecao deverd ser qualificado de acordo com a série

ISO 15 883. A limpeza e desinfecdo foram validadas num aparelho de lavagem
e desinfecdo do tipo: Uniclean PL I 1-2 EL (MMM, Alemanha).

- Todas as pecas desmontadas devem ser fixadas com seguranca nos suportes/pontos
de fixagao.

- Néo sobrecarregue a méquina de lavar-desinfetar. Disponha as pecas desmontadas
de modo a que nenhuma drea fique por lavar e que as superficies interiores e exteriores
sejam alcan¢adas pelos liquidos de limpeza.

Informagdes adicionais

x

— Elimine ou preste assisténcia ao dispositivo (ou componente, conforme aplicdvel)
se apresentar sinais visiveis de desgaste ou danos.

Limitagdes

x | x  x - Use sempre equipamento de protecdo individual (EPI): luvas descartdveis e outro EPI
de acordo com as diretrizes e regulamentacdes locais.

- Realize o tratamento no local de utilizagdo com dgua da torneira (<40°C, <104 °F)
diretamente apés a utilizacdo do dispositivo (antes de a sujidade secar no dispositivo).
A violacdo deste principio pode resultar na fixacéo de residuos, inibindo assim
a desinfecdo.

- Se o produto for utilizado num paciente que sofra de uma doenca e cujos agentes
patogénicos ndo possam ser eliminados com o procedimento descrito abaixo,

o produto deve ser eliminado.

- Consulte as instrucdes de utilizacdo do fabricante do agente de limpeza e desinfecdo

relativas, entre outros, aos tempos de exposicdo e medidas de seguranca.

Instrucdes gerais de seguranca

x
x

- Nunca mergulhe nem lave o dispositivo com dgua ou outros liquidos. Nao pulverize
agentes de limpeza e desinfetantes diretamente no dispositivo.
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Preparacéo antes da limpeza

Limpeza manual

Thopaz*, estagdo de carga, suporte standard, e suporte — reprocessamento standard
Thopaz* em caso de derrame no selo
Em caso de derrame no botéo de desencaixe, suporte da cama, suporte standard do botdo
de premir da estacdo de carga, e suporte com calha
x | x | x - Desconectar/remover todos os acessérios.

x| x| | —Passe um toalhete macio que ndo largue pelo e humedecido com dgua da torneira nas
superficies externas do dispositivo para remover toda a sujidade grosseira.

x | — Desmonte todos os componentes sujos até ao nimero mdaximo de pecas individuais.
- Remova o botdo de desencaixe desbloqueando-o com a ajuda de duas alavancas,
que n&o tém arestas afiadas e com um diémetro de haste <3.5mm (ver imagem).
— Desaperte os parafusos do suporte da cama com uma chave de fendas Philips
e remova-os (ver imagem).

— Abra o parafuso Torx no suporte com cuidado, comprima a mola premindo o botdo.
Depois de retirar o parafuso, solte o boté&o de pressao lentamente. Depois retire o botao
de pressdo e a mola. Depois desmonte a garra inferior fechando o grampo e puxe.

x | — Se necessdrio, e para a remogdo de sujidade grosseira, coloque os componentes desmon-
tados em dgua da torneira durante 10 minutos e limpe as manchas visiveis com um pano
macio que ndo largue pelos humedecido em dgua da torneira.

— Se houver sujidade residual que tenha secado nos componentes desmontados, a sujidade
deve ser re-hidratada antes de as enzimas poderem ser eficazes.

X - Limpe meticulosamente sob a junta com a ajuda de uma espdtula estéril sem arestas

afiadas e segundo o seguinte processo:

— Dobre um toalhete CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ uma vez ao meio de modo que
a ponta da espdtula fique envolvida pelo toalhete.

— Enrole o toalhete uma vez & volta da espdtula.

- Insira cuidadosamente a espdtula envolvida no toalhete sob o selo contaminado na
extrema esquerda ou extrema direita do Thopaz*. Depois fagca-a deslizar até ao centro
do dispositivo e empurre-a para fora num movimento de varredura.

- Substitua o toalhete de limpeza e desinfe¢do por um novo.

- Insira cuidadosamente a espdtula envolvida sob o selo contaminado no outro lado do
Thopaz*. Depois empurre até ao centro do dispositivo, para além do ponto até onde
varreu anteriormente. Depois deslize para fora num movimento de varredura.

— Substitua o toalhete de limpeza e desinfe¢do por um novo e repita os passos de limpeza
indicados anteriormente até o toalhete de limpeza e desinfecdo sair limpo.

x| x| | - Limpe todas as superficies externas do dispositivo com toalhetes CaviWipes™ ou Incidin

OxyWipe S™.
- Limpe as dreas dificeis de limpar (p. ex., onde os componentes que ndo podem
ser desmontados se tocam e reentréncias).
— Utilize um toalhete de limpeza e desinfe¢do novo quando o toalhete estiver contaminado.
- Limpe até toda a sujidade visivel ser removida. Preste atencéo especial as dreas dificeis
de limpar.
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Desinfe¢do manual

Limpeza automdtica

Desinfecdo autom.

Thopaz*, esta¢do de carga, suporte standard, e suporte — reprocessamento standard

Thopaz* em caso de derrame no selo

Em caso de derrame no botdo de desencaixe, suporte da cama, suporte standard do botdo
de premir da estacdo de carga, e suporte com calha

X - Desinfete meticulosamente sob a junta com a ajuda de uma espdtula estéril sem arestas

afiadas e segundo o seguinte processo:

— Dobre um novo toalhete CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ uma vez ao meio de modo
que a ponta da espdtula fique envolvida pelo toalhete.

- Enrole o toalhete uma vez & volta da espétula.

- Insira cuidadosamente a espdtula envolvida sob o selo contaminado na extrema esquerda
ou extrema direita do Thopaz*. Depois faca-a deslizar até ao centro do dispositivo
e empurre-a para fora num movimento arqueado.

- Substitua o toalhete de limpeza e desinfecdo por um novo.

- Insira cuidadosamente a espdtula envolvida sob o selo contaminado no outro lado do
Thopazt. Depois empurre até ao meio do dispositivo, para além do ponto até onde varreu
anteriormente. Depois deslize para fora num movimento de varredura.

x| x| | - Utilize um CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ novo e limpe todas as superficies externas
do equipamento.

- Preste atencéo especial as dreas dificeis de limpar do dispositivo.

- Para ajudar na exposicdo de zonas dificeis de limpar, pode ser enrolado um novo toalhete
CaviWipes ou Incidin Oxy Wipe S & volta de uma espdtula ou utensilio similar.

- Certifique-se de que todas as superficies do dispositivo permanecem visivelmente himidas
& temperatura ambiente durante 3 minutos. Se a superficie ficar demasiado seca, humede-
ca-a utilizando um toalhete novo.

— Utilize um toalhete CaviWipes™ ou Incidin OxyWipe S™ novo e limpe todas as superficies
externas do equipamento.

- Apés a exposicdo prescrita, remova todos os residuos com um toalhete macio que néo
largue pelo humedecido com dgua purificada de acordo com o AAMI TIR 34.

x | — Se aplicdvel, coloque os componentes desmontados num pequeno tabuleiro perfura-
do que estéd situado no suporte de carga.

- Coloque as pecas desmontadas num tabuleiro plano para que ndo possam virar.
Oriente com as reentrancias viradas para baixo para os liquidos serem drenados pela
gravidade.

- Né&o use quaisquer auxiliares de secagem (agentes enxaguantes). Estes podem perma-
necer na superficie, prejudicando o dispositivo e a sua biocompatibilidade.

O programa de limpeza no aparelho de lavagem e desinfecdo consiste no seguinte:

- 1 minuto de pré-lavagem com dgua da torneira

- 5 minutos de lavagem a 55 °C com solucéo de neodisher a 0,5%® MediClean forte
(detergente enzimdtico alcalino) em dgua da torneira

- 1 minuto de enxaguamento com dgua purificada fria segundo a norma AAMI TIR 34

x | — Desinfecdo térmica com dgua purificada segundo a norma AAMI TIR 34 (sem agente
adicional) a 90°C durante 1 minuto (A0=600) ou adapte os valores AO de acordo
com as diretrizes e regulamentagdes locais.
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Secagem

Inspecdo

Transporte| Armazenamento

Thopaz*, estagdo de carga, suporte standard, e suporte — reprocessamento standard

Thopaz* em caso de derrame no selo

Em caso de derrame no botéo de desencaixe, suporte da cama, suporte standard do botdo
de premir da estacdo de carga, e suporte com calha

x | — Seque os componentes desmontados na maquina de lavar-desinfetar a 110 °C
durante, pelo menos, 45 minutos.

x| x x| —Sendo for possivel secar na mdquina de lavar-desinfetar ou no caso de humidade

residual, passe um pano seco e macio que ndo largue pelo nas superficies externas,
ou seque com cuidado com ar comprimido de grau médico.
— Preste atencao especial & secura das dreas de acesso dificil.

x| x| x —Inspecione o dispositivo ou os componentes desmontados visualmente quanto

x

a sujidade ou solucdo desinfetante remanescentes. Se necessdrio, repita a limpeza
e desinfecdo.

— Inspecione o dispositivo ou os componentes desmontados visualmente quanto
a danos. Em caso de danos em uma ou mais pecas, substitua-as por pecas novas.

x | — Cologque a mola novamente na sua posi¢do inicial.

— Depois empurre o botdo de desencaixe cuidadosamente de volta na sua posigdo
inicial (ver imagem).

- Verifique se o botdo de desencaixe volta sozinho & sua posi¢do se premido para
verificar se estd bem colocado.

- Volte a inserir os entalhes de silicone na pega.

— Insira as pecas axiais na tampa traseira do Thopaz*'.

- Faga deslizar a pega até a reentrdncia nos eixos e aperte cuidadosamente
os parafusos usando uma chave de parafusos Philips (ver imagem).

- Verifique se o suporte da cama estd montado de forma segura e pode ser aberto
e fechado.

— Para voltar a montar a estacdo de carga, reinstale a mola na haste do botégo de
premir e volte a inserir o botdo de premir no orificio ranhurado na estacéo de carga.
A seguir, segure o botdo de premir em baixo e reinstale o grampo e por fim aperte
o parafuso.

- Guarde sempre o dispositivo num ambiente seco, limpo e sem pé.

x| x | x| —Reprocesse o dispositivo antes de o enviar para assisténcia. Se tal ndo for possivel

ou sé puder ser feito em partes, a embalagem deve indicar o risco biolégico potencial.
Aplicam-se os procedimentos e diretrizes locais.
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14 Garantia, manutengdo e veriticagdes

Garantia

A Medela AG garante que o dispositivo estard isento de defeitos nos materiais e fabrico por
um periodo de 2 anos a partir da data de entrega de fdbrica. Durante esse periodo, o material
com falhas serd substituido gratuitamente se as mesmas n&o resultaram de uma utilizagdo
negligente ou de uma aplicacdo incorreta. Tal ndo se aplica as pegas sujeitas a desgaste
durante a utiliza¢do. Para assegurar a conformidade com a garantia, bem como o excelente
desempenho dos produtos Medela, recomendamos a utilizagdo exclusiva de acessérios
Medela com os nossos dispositivos.

A Medela AG nao poderd ser responsabilizada por reivindicagdes que excedam o Gmbito
da presente garantio, incluindo responsabilidade por danos consequenciais, etc. A Medela
ndo reconhecerd o direito & substituicdo de pecas defeituosas no caso de ter sido realizado
qualquer tipo de trabalho por pessoas ndo autorizadas no Thopaz*. A presente garantia

sé serd ativada se o dispositivo for devolvido a um centro de assisténcia Medela.

Manutengéo

Thopazt é um dispositivo isento de manutenco. Sempre que o dispositivo € ligado, é executado
um autoteste para verificacdo do funcionamento interno do Thopazt. Um «bip» indica que o
Thopazt passou com éxito o autoteste e que o dispositivo estd ligado. O funcionamento seguro
¢ assegurado pela verificacdo funcional que inclui o recipiente e a tubagem, e que deve ser
realizada antes de cada utilizagGo.

As instrucdes de seguranca devem ser respeitadas.

Rotina de verificagéo

A Medela recomenda submeter o Thopazt a uma verificacdo de rotina uma vez por ano. No
Anexo B das presentes instrucdes encontra informacdo dos trabalhos a serem executados e um
modelo de protocolo em conformidade com a norma EN/IEC 62353. Se o Thopaz* for utilizado
de acordo com as instru¢des de utilizagdo ndo é necessdria calibragem adicional.

Instruges para o teste FPT Importante: O paciente néo deve estar ligado!
O Thopaz* deve estar desligado da alimentagéo elétrica
(funcionamento a bateria) e desligado.

Vacudmetro [ReF] 079.0021 079.0016
0771456

(Tubagem p. ex. 12x7 mm,
n&o incluida no &mbito da entrega)
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1. Ligue a tubagemBEdl 079.0021 e o recipiente de 0,81
079.0016 ao Thopaz*. Para orientagdes sobre como
ligar o sistema, consulte o capitulo 7 - Preparacdo para
a utilizagao.

2. Ligue o manémetro com o tubo ao conector do paciente.

'_
3. ‘ 3.1 Prima e mantenha

premido[ Je[ ]
simultaneamente. Prima
adicionalmente [ ].

3.2 O teste de seguranca
inicia-se.

t t 3.3 Siga as instrugdes no ecra.
'_

T

Prima simultaneamente

Verificacéo de seguranca
Nao existem verificacdes de seguranca estabelecidas ou recomendadas.

Fundamentagao légica

- A engenharia do Thopaz+ da Medela foi verificada por instituicdes de teste independentes
relativamente & conformidade com a norma EN/IEC 60601-1. Cépias destes certificados
podem ser obtidas mediante pedido. Com base no método de constru¢do utilizado,

a Medela ndo prevé que a seguranca elétrica seja afetada em nenhum momento durante

a vida Util do produto — desde que o Thopaz* seja reparado, durante a sua vida Util, Unica
e exclusivamente por servicos de assisténcia autorizados da Medela e que o dispositivo seja
utilizado corretamente, de acordo com a utilizagao prevista.

— Para o Thopazt como dispositivo da classe de protecao Il IEC 60601-1), ndo hé condutor
de terra de protecdo; testes relacionados com a protecdo de terra (resisténcia de protecéo
de terra, corrente de fuga de terra, etc.) ndo sdo aplicdveis.

- A caixa do Thopaz* é totalmente feita de material isolador. Por conseguinte, os testes de
corrente de contacto feitos & caixa utilizando instrumentos de medicdo vulgares néo revelardo
valores mensurdveis.

- As pecas aplicadas do Thopaz* esté@o ligadas ao Thopaz* por mangueiras de vécuo,
recipientes e tubagens ndo condutores. Mesmo ao aspirar um fluido condutor (9 g/L NaCl;
IEC 60601-1) até & ativacdo do dispositivo de protecdo de transbordo, as medicoes de
corrente de fuga do doente utilizando instrumentos de medi¢do comuns ndo revelaréo
valores mensurdveis.

— Os sistemas Thopazt nGo tém conexdes ao paciente nem condutores de protecdo de terra;
ndo sdo aplicdveis testes a essas conexdes e correntes.
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15 Eliminacdo
Separe as pecas do sistema Thopaz* e elimine-as de acordo com as seguintes instrugdes.

Recipiente estéril, tubagem e tampas
Certifique-se de que elimina o Thopazt e os seus acessdrios em conformidade com
as orientacdes do hospital respeitantes & eliminacdo.

Acessorios gerais ndo estéreis
As pecas sGo feitas de pldsticos que ndo sGo nocivos para o ambiente quando eliminados
como lixo doméstico. Recicle ou elimine de acordo com os regulamentos locais.

Unidade do motor e adaptador de corrente
— A bomba Thopaz* deve ser eliminada de acordo com a diretiva europeia 2012/19/EU WEEE.
- Nao elimine equipamento elétrico ou eletrénico juntamente com residuos urbanos ndo
separados. Recolha separadamente.
- Na Unido Europeia/Suica/Reino Unido, o fabricante ou o respetivo fornecedor tem
de recolher o residuo de equipamento. Outros paises podem ter sistemas de recolha
e reciclagem semelhantes. Respeite as leis e os regulamentos em vigor no seu pais
relativos & elimina¢do de equipamentos elétricos e eletrénicos.
— Consulte o ponto de venda ou contacte as autoridades locais para obter indicagdo
dos pontos de recolha adequados para o equipamento usado.
- Arecolha e reciclagem separadas dos seus residuos de equipamento no momento
da eliminag¢do ajudardo a conservar os recursos naturais e a garantir que sdo reciclados
de uma forma que proteja a sadde humana e o ambiente.

Baterias de ides de litio

— A unidade do motor contém baterias de ides de litio, que comportam o risco de incéndio,
explosdo e queimaduras, se eliminadas de forma inadequada.

- Néo desmonte, parta, aqueca acima dos 100°C, incinere nem elimine no fogo.

— Elimine de acordo com as exigéncias locais.

16 Acessorios

A AVISOS
O Thopazt foi verificado em combinacdo com os acessérios enumerados no Anexo A.
Para um funcionamento correto e seguro, utilize o Thopaz* apenas com estes acessérios.
Sao fornecidas informagdes adicionais juntamente com o acessério individual.
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17 Especificacoes técnicas

I

vacuum

P

3
2

kg

54

@cm

95 +55
1502 20 -G
93 +40 106
157" oy +5, °c 70, kPa

]

IP33

baixo vdcuo, Pressdo atmosférica medida ao nivel
-10kPa/-75mmHg/ do mar (Om): 1013,25hPa
-102cmH20/-100mbar Tenha em atenc¢do que o nivel de
Tolerancia: £15% vécuo varia consoante o local (metros
acima do nivel do mar, pressdo
atmosférica e temperatural).

<51/min
1,1kg/2,41bs

Fonte de alimentagdo Bomba
Modelo: MSA-C25001S12.0-30C-ZZ  12VDC, 20W
IEC: 60601-1
Entrada: 100-240VAC, méx 0.8A,

50/60Hz
Saida:  12VDC, 2.5A

ISO 13485 C E
CE (93/42/EEC), llb 0123

Ax LxP sem recipiente
228x172x97 mm

Condicées de transporte/armazenamento

Condigdes de funcionamento
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18 Significado dos simbolos

Os seguintes simbolos podem estar presentes no rétulo do dispositivo ou em informacdes
que acompanhem o dispositivo. Consulte o rétulo do dispositivo ou as informacdes que
o acompanham para os simbolos aplicéveis.

A\ [sN]

Simbolo de alerta de Indica o nimero de peca do Indica que o item é um Indica o nimero de série do
seguranca geral, aponta dispositivo. dispositivo médico. dispositivo.

para informagédo

relacionada com a

seguranca.

A ©

Define um intervalo de Indica o intervalo de Define um intervalo de Leia e siga as instrucdes de

temperatura (p. ex., para press@o atmosférica ao humidade relativa (p. ex., utilizagdo.

operagdo, transporte ou qual o dispositivo médico para operagdo, transporte

armazenamento). pode ser exposto em ou armazenamento).
seguranga.

B, ] Y *

Indica um dispositivo de Identifica o fabricante. Contém artigos frageis. Mantenha ao abrigo da

prescricdo a lei federal dos Manuseie com cuidado. chuva.

EUA s6 permite a venda Mantenha em condicdes

deste dispositivo por secas.

médicos ou por indicagdo

de um médico (apenas para

os EUA).

®

£ o] i

Mantenha afastado daluz  Indica a conformidade com  Nao seguro para RM, Nao elimine dispositivos

solar. os requisitos de seguranca  mantenha afastado de elétricos/eletrénicos
adicionais dos EUA e do equipamento de juntamente com residuos
Canadé para equipamento  imagiologia de ressondncia  urbanos ndo separados
médico elétrico. magnética (IRM). (elimine o aparelho em

conformidade com os
regulamentos locais).

25 =] ~~ ]

Indica a localizagéo do Indica um dispositivo de Indica corrente alternada.  Indica a data de fabrico.

botao Silenciar. classe .

[LoT] e ®

Indica o céddigo de lote do  Indica a quantidade (X)de  Indica que o dispositivo ndo  Indica um dispositivo de

fabricante. dispositivos individuais na deve ser utilizado depois da  utilizagdo Unica. Nao
embalagem. dataindicada. reutilize o dispositivo.

STERLLE[EQ C€u § 1]

Indica que o dispositivo foi  Indica a conformidade com  Indica as especificacdes Indica que é necessdrio

esterilizado com éxido de os requisitos da UE relativos  legais do sistema. consultar as instrucdes de

etileno. a dispositivos médicos. utilizacéo.
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-

Indica uma sugestao
relacionada com a
seguranca..

(R

Indica que podem ocorrer
interferéncias na
proximidade de
equipamento marcado com
este simbolo.

o

Indica os niveis de fluxo do
sistema.

[T

Indica as dimensées
(ax|x p) do sistema.

A

Indica ndmero do paciente.

(I

Indica que a bateria estd
quase descarregada.

L

Indica que n&o existe fluido
suficiente para uma
medi¢do vdlida de fluido.

Indica um transportador
que contém informacdo
sobre o identificador Unico
do dispositivo.

Indica a classe do sistema
relacionada com a
seguranca elétrica.

®

Indica que o dispositivo
ndo deve ser utilizado se a
embalagem estiver
danificada.

s

Indica as especificagdes
elétricas do sistema.

pcs

Indica o nimero de itens.

(=)

Indica que o Thopaz* estd
inclinado e é impossivel
medir o fluido.

[l

Indica que a bateria estd a
ser carregada (barras em
movimento).

N
(A

.
Indica de que material é
feito um item.

11

Indica este lado para cima.

Glossdrio de simbolos (apenas EUA)
www.medela.com/symbols-glossary

IP33

Indica a prote¢do contra a
entrada de objetos
estranhos sélidos e contra
os efeitos nocivos causados
pela entrada de dgua.

),

&

Indica que a embalagem é
reciclavel.

Indica corrente continua.

o
=
Indica fuga de ar.

&
Indica que deve premir o

botao durante mais de 3
segundos.

(£

Indica que a bateria se
encontra totalmente
carregada e ligada &
corrente elétrica.

O

Indica um sistema de
barreira estéril Onico.

#

Indica o nimero do
modelo.

vl

Indica uma peca aplicada
tipo CF.

=5

Indica o nivel de vdcuo
mdximo do sistema.

i”"i

Indica o peso do sistema.

Indica fluido.

[

Indica que a bateria estd
descarregada.

Indica que o fluido ndo
pode ser medido.

Indica um sistema de
barreira estéril Unico com
embalagem de prote¢do
no exterior.
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19 Documentagdo técnica

A AVISOS

Nao utilize acessdrios que ndo os especificados ou vendidos pelo fabricante como pecas
de substituicGo para componentes internos dado que tal pode resultar num aumento das
emissdes ou na diminuicéo da imunidade do dispositivo Thopaz+.

CEM

O Thopazt foi testado quanto & CEM em conformidade com os requisitos da norma IEC
60601-1-2:2014 , 4.° EdicGo, de acordo com as cldusulas 7 e 8.9. O Thopaz* é um dispositivo
médico que requer precaugdes de seguranca especiais e deve ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com a informacdo CEM em anexo. O Thopaz* ndo tem um
desempenho essencial como definido na norma IEC 60601-1.
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Compatibilidade Eletromagnética

Emissdes eletromagnéticas

domicilidrios.

O Thopazt estd aprovado apenas para os seguintes ambientes eletfromagnéticos: ambiente
de instalagdes de cuidados de satde profissionais e ambiente de cuidados de satde

Testes de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacdes

IEC 61000-3-3

conformidade

Emissdes de RF Grupo 1 O Thopaz* utiliza energia de RF apenas para
CISPR 11 o seu funcionamento interno. Por conseguinte,
as suas emissdes de RF sGo muito reduzidas
e é pouco provavel que causem interferéncias
com equipamentos eletrénicos préximos.
Emissdes de RF Classe B O Thopaz* é adequado & utilizagdo em todos os
CISPR 11 estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e estabelecimentos ligados diretamente
Emissdes harménicas Classe A & rede elétrica publica de baixa tensdo que
IEC 61000-3-2 abastece edificios utilizados para fins domésticos.
Flutuagdes de tensao/cintilagdo | Estd em

AVISOS

— O Thopaz* ndo deve ser utilizado encostado a, ou empilhado sobre, outros
equipamentos. Se a utiliza¢do encostada ou empilhada for necessdria, o Thopaz*
deve ser observado para verificar o funcionamento normal na configuracdo em que

serd utilizado.

- Os equipamentos de comunicacéo sem fios, como dispositivos de redes domésticas
sem fios, telemdveis, telefones sem fios e respetivas estacdes de base, walkie-talkies,
RFID, podem afetar a bomba do Thopazt e devem ser mantidos a uma disténcia
minima de 30 cm do dispositivo.

— A utilizagdo de acessérios ou cabos que ndo os fornecidos pelo fabricante deste
dispositivo pode provocar um aumento das emissdes eletromagnéticas ou uma
diminui¢do da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar num
funcionamento incorreto.
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Imunidade eletromagnética
O Thopaz* estd aprovado apenas para os seguintes ambientes eletromagnéticos: ambiente
de instalagdes de cuidados de satde profissionais e ambiente de cuidados de satde

domicilidrios.

Testes de Nivel de teste da | Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade IEC 60601-1-2 conformidade orientagdes
Descarga +8kV contacto +8kV contacto O pavimento deve ser de madeira,
eletrostdtica (ESD) | =15kV ar +15kVar betéo ou cerdmica. Se o pavimento
IEC 61000-4-2 for revestido com material sintético,
a humidade relativa deve ser de pelo
menos 30 %.
Transiente elétrico | =2kV £2kV A qualidade da alimentacdo elétrica
répido/ para linhas para linhas deve ser a de um ambiente comercial
sobretenséo de alimentacdo de alimentacédo ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 =1kV =1kV
para linhas para linhas
de enfrada/saida | de entrada/saida
Sobretensao =1kV =1kV A qualidade da alimentagéo elétrica
IEC 61000-4-5 modo diferencial | modo diferencial | deve ser a de um ambiente comercial

+2kV
linha para terra

+2kV
linha para terra

ou hospitalar tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas
e flutuacdes de
tens@o nas linhas
de alimentagao
elétrica

IEC 61000-4-11

<0% U,

durante 0,5 ciclo
a 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°,
270° e 315°

0% U,
durante 1 ciclo

70% U,
durante 25 ciclos

a 50 Hz fase Unica:

a 0° e durante
30 ciclos a 60 Hz
fase Unica: a 0°

<0% U,

durante 250 ciclos
a50Hz

e durante 300
ciclos a 60 Hz

<0% U,

durante 0,5 ciclo
a 0°,45° 90°,
135°,180°, 225°,
270° e 315°

0% U,
durante 1 ciclo

70% U,
durante 25 ciclos

a 50 Hz fase Unica:

a 0° e durante
30 ciclos a 60 Hz
fase Unica: a 0°

<0% U,

durante 250 ciclos
a50Hz

e durante 300
ciclos a 60 Hz

A qualidade da alimentacdo elétrica
deve ser a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico. Se o utilizador do
Thopaz* precisar que o equipamento
continue a funcionar durante cortes de
energia, recomenda-se que o Thopaz*™
seja alimentado por uma fonte de
energia ininterrupta ou uma bateria.
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Campo magnético | 30A/m 30A/m Os campos magnéticos da frequéncia
da frequéncia da corrente elétrica devem estar a niveis
da corrente de um ambiente comercial ou hospitalar
(50/60 Hz) tipico.
IEC 61000-4-8
Campos 8A/m 8A/m Aintensidade do campo magnético deve
magnéticos de 30kHz - CW 30kHz - CW ser a de um ambiente tipico ou comercial
proximidade ou hospitalar.
IEC 61000-4-39 65A/m 65A/m

134,2kHz - PM 134,2kHz - PM

2,1 kHz 2,1 kHz

7,5A/m 7,5A/m

13,56 MHz - PM 13,56 MHz - PM

50kHz 50kHz

NOTA U, é atensdo c.a. da corrente de alimentagGo antes da aplicagéo do nivel de teste.
OC: Onda continua
PM: Modulacéo de impulsos
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Imunidade eletromagnética

O Thopazt estd aprovado apenas para os seguintes ambientes eletromagnéticos:
ambiente de instalagdes de cuidados de satde profissionais e ambiente de cuidados
de satde domicilidrios.

Testes de Nivel de teste | Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacdes
imunidade da IEC conformidade
60601-1-2 Os equipamentos de comunicac¢des de RF

portdteis e méveis ndo devem ser utilizados mais
perto de qualquer parte do Thopaz™, incluindo
cabos, do que a distdncia de separa¢édo
recomendada calculada pela equagdo aplicdvel
& frequéncia do transmissor.

Distancia de separacéo recomendada

RF conduzida 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 |0,15-80MHz d=12V P

6 Vrms em 6Vrms d=035V P

bandas ISM e 80MHz a 800MHz

2rc;1rcaddcl?entre ZO:OOf\,/(H\[ P 27GH

0,15 ¢ 80 MHz ras/ Nz

em que P é a poténcia nominal de safda mdxima
o do transmissor em watts (W) de acordo com o
RFirradiada 10V/m 10V/m fabricante do transmissor e d é a distancia de
IEC 61000-4-3 207%':'2 a separacdo recomendada em metros (m).
” z

As forcas dos campos de transmissores de RF
fixos, conforme determinadas por um
levantamento eletromagnético do local, a devem
ser inferiores ao nivel de conformidade para cada
intervalo de frequéncias.®

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

@

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais alto.

NOTA 2 Estas orientagdes podem ndo ser aplicdveis em todas as situagdes. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3 Os campos de proximidade de equipamento de comunicacdes sem fios de RF foram testados
de acordo com a Tabela 9 da norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

o

As forcas dos campos de transmissores de RF fixos, como as estacdes de base de telefones rédio
(telemoveis/telefones sem fios) e rddios méveis terrestres, rédios amadores, radiodifusdo AM e FM

e teledifus@o nGo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento
eletromagnético do local. Se a forca do campo medida no local onde o Thopaz* for utilizado exceder
o nivel de conformidade de RF aplicdvel referido acima, o Thopaz* deverd ser observado para
confirmar uma operacdo normal. Caso se observe um funcionamento anormal, poderdo ser
necessdrias medidas adicionais, tais como mudar a orientagdo ou a localizagéo do Thopaz*.

Sobre o intervalo de frequéncias de 150kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores
a 10V/m.

o
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Tabela de frequéncias

Tabela de frequéncias de transmissores portdteis e mdveis para os quais a disténcia

de separagao recomendada ¢ de 30 cm (12 polegadas):

Banda (MHz) Assisténcia
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
AVISO

Os equipamentos de comunica¢des de RF portdteis (incluindo periféricos como cabos de
antenas e antenas externas) devem ser utilizados a uma distdncia minima de 30cm de

qualquer parte da bomba do Thopazt, incluindo os cabos especificados pelo fabricante.

Caso contrdrio, pode ocorrer uma perda de qualidade no desempenho deste

equipamento.
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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 / forinput /

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 [EC 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
Qw’ 0791006  Carrying strap Thopaz*

[ ]
&= ; 079.0037 Docking station
e/

079.0038  Adapter docking station for Thopaz* canister 21

E‘ 079.0034  USB cable

S~ 0790039  Thopaz sealing cap*

% 0790036  Holder with standard rail

?" v 079.0040  Universal holder with standard rail

Z

(]
q 0771456  Vacuum gauge

g N
[ ' 0791007  Thopazt CD
Documents mer] 200.6841  Thopazt Instr. for use (EN/DE/FR/IT/NL/ES/PT/HU/PL)
200.6842  Thopazt 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)
w1 101034256 Thopazt Instr. for use (EN/ZH)
Spare parts 087.0059  Thopazt/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.

*prenceeo
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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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Medela AG
Lattichstrasse 4b
6340 Baar, Switzerland

www.medela.com

International Sales
Medela AG

Lattichstrasse 4b

6340 Baar

Switzerland

Phone +41 41562 51 51
Fax +41 41 562 51 00
customercare@medela.ch

Australia

Medela Australia Pty Ltd,
Medical Technology

3 Arco Lane

Heatherton, Vic 3202
Australia

Phone +61 395528600
Fax +61 39552 8699
contact@medela.com.au

Brasil

Detentor da Notificacdo:

VR Medical Importadora e Distribuidora
de Produtos Médicos Ltda.

Rua Batataes, 391, conjs. 11,12 e 13 -
1° andar - Jardim Paulista.
CEP:01423-010 - S&o Paulo
CNPJ:04.718.143/0001-94
Notificacdo ANVISA n° 80102511477

Canada

Medela Canada Inc.

4160 Sladeview Crescent Unit # 8
Mississauga, Ontario

L5L 0A1

Canada

Phone +1 8004358316

Fax +1 800995 7867
inffo@medela.ca

China

Medela (Beijing)

Medical Technology Co., Ltd.
Unit M, 4F

No 1068 Wuzhong Road,
Minhang District

Shanghai 201103, P.R. of China
Phone +86 21 62368102

Fax +86 21 62368103
info@medela.cn

Denmark

Medela Medical Danmark
Harskaetten 16, stuen
2630 Téstrup

Denmark

Phone +4548 1452 60
info@medela.dk

France

Medela France Sarl

14, rue de la Butte Cordiére
91154 Etampes cedex
France

Phone +33 169161030
Fax +33169161032
info@medela.fr

Germany

Medela Medizintechnik
GmbH & Co. Handels KG
Georg-Kollmannsberger-Str. 2
85386 Eching

Germany

Phone +49 89 3197 59-0

Fax  +49 89319759 99
info@medela.de

India

Medela India Private Limited
602-603 | 6th Floor,

JMD Megapolis | Sohna Road,
Sector — 48 | Gurgaon 122 001
India

Phone +91 124 4832069

Fax  +91124 4832066
info@medela.in

Italy

Medela ltalia Srl

Via Turrini, 13/15 - Loc. Bargellino
40012 Calderara di Reno (BO)
Italy

Phone +39 051727688

Fax  +39051727689
info@medela.it

Japan

Medela K.K.

G-PLACE Sasazuka 13F
2-26-2, Sasazuka, Shibuya-ku,
Tokyo 151-0073

Japan

Phone +81 333733454

Fax ~ +81 333733457
info@medela.jp

Netherlands & Belgium
Medela Benelux BV
Uilenwaard 31

5236 WB's-Hertogenbosch
Netherlands

Phone +31 736904040
Fax  +31736904044
info@medela.nl
info@medela.be

Poland

Medela Polska Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6D
01-531 Warszawa

Poland

Phone +48228658225
Fax  +4822864 38 65
info@medela.pl

Russia

OO0 Medela

Vavilova str. 97, entrance 3
117335 Moscow

Russia

Phone +7 495980 6194
Fax +7 495 980 6194
info@medela.ru

Spain & Portugal

Productos Medicinales Medela, S.L.

¢/ Manuel Ferndndez Mérquez, 49
08918 Badalona (Barcelona)
Spain

Phone +34 93320 59 69

Fax +34 933205531
info@medela.es

info@medela.pt

Sweden

Medela Medical AB

Box 7266

187 14 Taby

Sweden

Phone +46 858803200
Fax  +468588 03299
info@medela.se

Switzerland

Medela Schweiz AG
Lattichstrasse 4b

6340 Baar

Switzerland

Phone +41848 633352
Fax +41 41 562 14 42
contact.ch@medela.ch

United Kingdom

Medela UK Ltd.

Huntsman Drive

Northbank Industrial Park
Irlam, Manchester M44 5EG
United Kingdom

Phone +44161 7760400
Fax +44161 776 0444
info@medela.co.uk

USA

Medela LLC

1101 Corporate Drive
McHenry, IL 60050

USA

Phone +18777351626

Fax +1 815307 8942
info-healthcare@medela.com

O 2 Holfeld Business Park
Xygen Kilmacanogue
Co Wicklow A98 NP27

Care Tel: +353 12769700

support for life www.oxygen-care.com
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