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1 VsSeobecné bezpecnostni pokyny

1.1 Vysvétleni pouzitych bezpeénostnich symboli

V tomto navodu k pouziti jsou dllezité pokyny vizualné zvyraznény. Tyto pokyny jsou
predpokladem pro vylouéeni nebezpedi pro pacienta a obsluzny personal, jakoz i pro prevenci
poskozeni, resp. poruch funkce pfistroje.

1.1.1 Symboly v navodu k pouziti

A Pozor

E Informace nebo napovéda

(((i))) Neionizujici elektromagnetické zareni

1.1.2 Symboly na pfistroji

REF Cislo vyrobku

Zdravotnicky prostfedek

Jednoznaény identifikator zdravotnického prostredku
Sériové Cislo (prvni 4 Cislice oznacuji rok a mésic vyroby ve
SN formatu RRMM)
Dodrzujte navod k pousiti
u Vyrobce

Stejnosmérny proud

E\/ Zpétny odbér a likvidace probihaji podle smérnice OEEZ
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TFida ochrany |l

Spinac¢ pohotovostniho rezimu

Pristroj je zapnuty (pohotovostni rezim vypnuty)

Pristroj je vypnuty (pohotovostni rezim zapnuty)

USB zasuvka

& & O — C

Vstupni pfipojka pro externi sitovy zdroj

gg Tepelna emisivita, obecné

—

(pFipojka pro Heating Tray)

1.1.3 Dodateéné symboly na prodejnim obalu

Dodrzujte navod k pouziti

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Obalové jednotka

Nepouzivejte v pfipadé poSkozeného obalu

Uchovavejte v suchu

Omezeni vihkosti vzduchu

Teplotni omezeni pfi skladovani

2l
’7|i“'

Uchovavejte chranéné pred slunecnim svétlem

=)
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DEHP Obsah nebo pfitomnost ftalatd
A Pozor

E Omezené stohovani, stohovat Ize maximalné 3 ks baleni na sebe
Ii Pozor: Podle federalniho zdkona USA smi byt tento vyrobek
ONLY prodan pouze lékafi nebo na objednavku lékafe.

DalSi informace k pouzitym symbolim najdete na nasich webovych strankach:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Vysvétleni pouzitych konvenci zobrazeni

Pro lepsi orientaci jsou v tomto navodu k pouziti pouzity rdzné typy pisma.

Tuéné Tlacitka v manipulacnich pokynech.
Kurziva Volitelné prisluSenstvi pfistroje, tlacCitka a odkazy
na kapitoly a ¢asti v plynulém textu.
Tabulka 1:

Pouzité konvence zobrazeni

1.3 Odpovédnost vyrobce

Vyrobce Ize povazovat za odpovédného za bezpecénost, spolehlivost a
pouzitelnost pfistroju pouze tehdy, jestlize:

e montaz, rozsifeni, nova nastaveni, zmény nebo opravy byly provedeny
vyhradné osobami, které k tomu autorizoval.
A e elektricka instalace dané mistnosti odpovida pfisluSnym pozadavkim a
predpisum (napf. VDE 0100, VDE 0107, resp. norméam IEC).
e jsou pristroje pouzivany za dodrzovani navodu k pouziti a predpist véetné
narodnich odchylek specifickych pro danou zemi.
e jsou dodrzovany podminky uvedené v technickych parametrech.
Jakékoliv jiné pouziti, nez které je popsano v tomto ndvodu k pouziti, je povazovano za pouziti
V rozporu s ur¢enim a ma za nasledek vyloucCeni zaruky a odpovédnosti.

Vyrobce se podle zakona ElekiroG (némecky zakon o elektrickych a elektronickych
zafizenich) zavazuje ke zpétnému odbéru pouzitych pfistroju.
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1.4 Povinnost nalezité péce provozovatele

Provozovatel prebira odpovédnost za fadny provoz zdravotnickych prostfedkd. V souladu
s nafizenim pro provozovatele zdravotnickych prostfedkl ma uzivatel rozsahlé povinnosti a
odpovédnost v ramci své ¢innosti v oblasti manipulace se zdravotnickymi prostfedky. Pouzivat
pfistroje Thermia Pro je dovoleno pouze odbornému personalu.

Jakékoliv manipulace s pfistroji Thermia Pro pfedpoklada pfesnou znalost a dodrzovani tohoto
navodu k pouziti. Pfistroje sméji obsluhovat pouze osoby, které pro to maji potfebnou
kvalifikaci nebo znalosti a zkuSenosti.

Pristroje  podléhaji  zvlaStnim  bezpeénostnim  opatfenim  z hlediska

elektromagnetické kompatibility (EMC) a museji byt nainstalovany a uvedeny do
A provozu v souladu s obsaZzenymi pokyny pro EMC.

Pokud néktery z pfistroju kvuli chybné funkci pfestane spravné fungovat, nesmi

byt nadale pouzivan a musi byt zkontrolovan technickym servisem.

PFi pouziti souc¢asti pristroje, které neodpovidaji originalnimu provedeni od vyrobce, muze dojit
k omezeni vykonu a bezpecnosti.

Veskeré prace, které vyzaduji pouziti nastroji, museji byt provedeny technickym servisem
vyrobce nebo jim autorizovanou osobou.

Uzivatel musi rozhodnout o tom, zda je nutna kontrola télesné teploty pacienta a v jakych
intervalech ma probihat, aby se napf. zabranilo zdravotnim rizikim (hypotermie, hypertermie
atd.).

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doSlo v souvislosti s dot€enym
i prostfedkem, musi byt hlaSena vyrobci a pfislusnému organu Clenského statu,
v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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1.5 Vystrazna upozornéni

e Je zakazano provadét zmény na pfistrojich.

o Do soudasti pristroju vedoucich napéti nesméji vniknout zadné kapaliny.

e P¥i CiSténi dbejte na to, aby se do konektorl a zasuvek nedostal zadny Cistici
prostfedek.

e Pred Cisténim vyjméte sitovy kabel ze zasuvky.

e Pfipojovaci kabely vS&eho druhu vyménte jiz pfi nepatrném poskozeni a
dbejte na to, aby se pfes né nepfejizdélo.

e Kabely udrzujte v bezpecné vzdalenosti od zdroju tepla. Zabranite tim

A roztaveni izolace, coz by mohlo zpusobit pozar, resp. zasah elektrickym

proudem.

o Konektory do zasuvek nezatlaCujte silou.

o Konektory vyjimejte maximalné silou své ruky. NepouZzivejte Zadné naradi.

e P¥i vyjimani konektori netahejte za kabel. V pfipadé potfeby uvolnéte
aretaci konektoru.

o P¥istroje nevystavujte vysokym teplotam ani ohni.

e P¥istroje nevystavuijte silnym narazdm.

e Pfivyskytu tepla, dymu nebo koure pfistroje ihned odpojte od elektrické sité.

1.6 Dodatec¢né vybaveni od jinych vyrobcl

Dodate¢né vybaveni, které neni soucasti dodavky pfistroju a pfipojuje se k analogovym a
digitalnim rozhranim pfistrojl, musi prokazatelné splfiovat pozadavky pfislusnych specifikaci
EN (napf. EN 60601 pro zdravotnické elektrické pfistroje). Osoba, ktera pfipojuje dodate¢né
pristroje, je konfiguratorem systému, a tudiz je odpovédna za dodrzovani platné verze
pozadavkl na systém podle normy IEC 60601-1.

Pouziti soucasti pristroje, které neodpovidaji originalnimu provedeni, muze
ovlivnit vykon, bezpe&nost a EMC chovani.
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1.7 Prohlaseni o DEHP

Pristroje Thermia Pro neobsahuji Zadny bis(2-ethylhexyl) ani ftalaty (DEHP).

1.8 Bezpecnostni opatreni

Veskeré opétovné pouzitelné soucasti pfistrojd Thermia Pro Cistéte a dezinfikujte podle
navodu (kapitola 7) a vSechny jednorazové soucasti pfed pouzitim u jiného pacienta vymérite.
1.9 Cilova skupina (uzivatelé)

Tyto vyrobky by méli pouzivat pouze |ékafi zbé&hli v oblasti humanni mediciny, ktefi maji
dostatecné zkuSenosti s pouzivanim infuznich roztoku pfi Iékarskych aplikacich.
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2 Urceny uéel
Ugelem topnych desek Heating Trays spoleénosti Méller Medical GmbH je zabranit

podchlazeni roztokd. Topné desky Heating Trays se pouzivaji v oblasti tvarovani téla a jinych
Iékarskych aplikaci.

2.1 Kontraindikace

¢ Nejsou uvedeny zadné kontraindikace pro pouziti pfistrojd Thermia Pro.

2.2 Komplikace

e prehfati
e podchlazeni
e umrti

2.3 Podstatné charakteristické vlastnosti

Pfistroje Thermia Pro nemaji Zzadné podstatné charakteristické vlastnosti.

2.4 Kombinace s jinymi vyrobky

Pouzivejte vyhradné pfisluSenstvi specifikované a schvalené vyrobcem pfistroje. V pfipadé
pochybnosti se obratte na vyrobce pfistroje.
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3.1 Thermia Pro Console
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Thermia Pro

1 2 3 4 5 6
Obréazek 1:
Thermia Pro Console
C. | Oznaéeni C. | Oznaéeni
1 Dr3ak kabeld a hadicek 4 (Zzé)suvka pro pfipojeni Heating Tray
2 USB rozhrani 5 Vstupni sitfova zasuvka
3 Spinac pohotovostniho rezimu 6 (Zlé)suvka pro pripojeni Heating Tray
Tabulka 2:

Nazvy soucasti pristroje Thermia Pro Console
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3.2 Thermia Pro Heating Trays mounted (namontované)

1
/4 ‘ 2
P T < 3
4 4
Obrézek 2:
. Thermia Pro Con§ole mounted
C. | Popis C. | Popis
Zaveésny prvek pro vak , oy
1 s fyziologickym roztokem 4 Teplotni Cidlo
Heating Tray 5 PFipojovaci kabel Thermia Pro
Console
3 Upinaci prvek
Tabulka 3:

Nazvy soucésti Thermia Pro mounted

3.3 Thermia Pro Heating Trays stand-alone (samostatné)

Obrazek 3:
Thermia Pro Console stand-alone
C. | Popis C. | Popis
1 Drzak Thermia Pro Console holder 5 Pruchqdka pripojovaciho kabelu
Thermia Pro Console
p | Z4avésny prvek pro vak 6 | Teplotni Gidlo
s fyziologickym roztokem
Heating Tray 7 Pfipojovaci kabel Thermia Pro
Console
4 Stojanek
Tabulka 4:

Nazvy soucasti pristroje Thermia Pro stand-alone
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4 Instalace a uvedeni do provozu

4.1 Pokyny pro prepravu a skladovani

PFi prfepravé pfistroji bezpodmineéné dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny. Zabranite
tak poskozeni pfistroju a jinym vécnym Skodam.
Pfesvédéte se, zda vam byla dorugena neposkozena krabice. Skody vzniklé pfi
pfepravé ihned nahlaste pfepravci. VSechny vyrobky zkontrolujte s ohledem na
A poskozeni. PoSkozené vyrobky nesméji byt pouzivany. Neprodlené se obratte
na svého dodavatele.

4.2 Vybaleni pristroji a kontrola obsahu dodavky

Pro pfipadné servisni ucely doporu¢ujeme obal zachovat a nelikvidovat.
i Pristroje zasilejte pouze v originalnim obalu, abyste zabranili jejich poSkozeni
pfi pfepraveé.

Dodavka pfistroje Thermia Pro mounted sestava ze 2 obalovych jednotek. Dejte pozor na to,
aby pfi vybalovani v obalu nezustaly zadné soucasti.
Rozsah dodavky:

Obalova jednotka Obsah

¢ 1 Thermia Pro Console

¢ 1 odblokovaci kli¢ s blokaci USB portu

e 1 sitovy zdroj

o drzak hadiek pravy (v€etné montazniho materialu)
e adaptér

e navod k pouziti

e Thermia Pro Heating Trays mounted (namontované)
2 (2 kusy topnych desek Heating Trays: pravd, leva)
¢ navod k pouziti

Tabulka 5:
Rozsah dodavky Thermia Pro mounted
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Dodavka pfistroje Thermia Pro stand-alone sestava ze 4 obalovych jednotek. Dejte pozor na
to, aby pfi vybalovani v obalu nezustaly zadné soucasti.
Rozsah dodavky:

Obalova jednotka Obsah

e 1 Thermia Pro Console
¢ 1 odblokovaci kli¢ s blokaci USB portu
o 1 sitovy zdroj

1 e drzak hadiCek pravy (v€etné montazniho materialu)
e adaptér
e navod k pouziti
943 e 1 Thermia Pro Heating Trays stand-alone
e navod k pouziti
4 e 1 Thermia Pro Console holder

e sada Sroubl

Tabulka 6:
Rozsah dodavky Thermia Pro stand-alone

4.3 Vhodné provozni prostredi

Pristroje Thermia Pro jsou vhodné pro prostfedi v nasledujicich oblastech:

e profesionalni zdravotnicka zafizeni s definovanymi podminkami
Kliniky (prostory urgentniho pfijmu, pokoje pacientl, jednotky intenzivni péce,
operacni saly, s vyjimkou prostor v blizkosti aktivnich systému vysokofrekvenénich
chirurgickych pfistroji nebo mimo oblast stinénou proti vysokofrekvenénimu ruseni
pro zobrazovani magnetickou rezonanci, zafizeni pro poskytovani prvni pomoci).

e domaci zdravotni péce:

Domaci péce, ubytovani (obytné budovy, byty, domy s peCovatelskou sluzbou),
hotely, pensiony a nepohybujici se vozidla, pokud pfistroje nejsou pfipojeny k DC
napajeci siti vozidel.

Pristroje Thermia Pro nejsou schvaleny pro pouziti v letadlech nebo vojenskych oblastech.
Pfiméfené pozadavky na EMC pro tato prostfedi nebyly testovany.

4.4 Pouziti u defibrilaénich a vysokofrekvencnich chirurgickych pristrojt

Viz kapitola 4.3 ,Vhodné provozni prostiedi*.

Strana 16 z 36



Thermia Pro

Obsah

5 Instalace

o Pfed uvedenim do provozu pfipravte pfistroje Thermia Pro Console a

Thermia Pro Heating Trays podle navodu k pouziti (kapitola 7).
e Pouzivejte pouze dodany sitovy zdroj.

o Dbejte na hodnoty napéti uvedené na typovém Stitku pfistroje.
5.1 Instalace pfristroje Thermia Pro mounted

Namontované topné desky Heating Trays mounted sméji byt pouzivany vyhradné ve spojeni
s odsavackou Vacusat® power.

e Provoz pfistroje Thermia Pro mounted bez upevnéni k odsavacce
Vacusat® power je zakazan.

LU

Obréazek 4:
Prehledny nakres

Obrazek 5:
Montaz drzaku hadic¢ek a zapojeni ovladaci jednotky
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Obréazek 6:
Propojeni Thermia Pro mounted

Zména sitového konektoru pro zasuvky specifické pro danou zemi:

PwnNE

Stisknéte tlacitko na sitovém adaptéru.
Sitovy adaptér posurite nahoru.
Nasunte vhodny sitovy adaptér.
Zkontrolujte pevné usazeni adaptéru.

Instalace a pfipojeni pfistroje Thermia Pro mounted:

1.

abrwn

o

7.

8.

9.

Drzak hadi¢ek namontujte otvorem nahoru na levou stranu (pfi pohledu shora)
odsavacky Vacusat® power (Obrazek 5)

Zaveéste ovladaci jednotku Thermia Pro Console do drzaku hadi¢ek (Obrazek 5).
Dodany sitovy kabel pfipojte na zadni stranu pfistroje.

Zasunte sitovy zdroj do zasuvky.

Topné desky Heating Trays zavéste na upinaci liStu odsavacky Vacusat® power a
pfiSroubujte je rukou.

Vodici liStu zasuvky (na ovladaci jednotce) a konektoru (na pfipojovacim kabelu
topné desky Heating Tray) vzajemné vyrovnejte.

Konektor v zasuvce posunite tak, aby do sebe vodici listy zapadaly. Nemél by byt
pritom citelny témér zadny odpor (Obrazek 6).

Pokud ucitite vétSi odpor, instalaci pferuste a zkontrolujte vyrovnani vodicich list.
Rukou dotahnéte pojistnou matici.

10. Dotahovani si muzete usnadnit opatrnym pohybovanim konektorem.
11. Zkontrolujte bezpe€né a pevné usazeni topnych desek Heating Trays.
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5.2 Instalace pfristroje Thermia Pro stand-alone

LN

Obrazek 7:
Propojeni Thermia Pro stand-alone

Obrazek 8:
Montéaz drzaku ovladaci jednotky a zapojeni ovladaci jednotky

1. Vyjméte topné desky Heating Trays pfistroje Thermia Pro stand-alone z oball a
postavte je na vhodné a stabilni misto.

2. Vyjméte pfedmontovany drzak Thermia Pro holder spolu s pfislusnymi Srouby z obalu
a namontujte jej na jednu z topnych desek Thermia Pro Heating Tray stand-alone.

3. Vyjméte ovladaci jednotku Thermia Pro Console z obalu a zavéste ji do drzaku
ovladaci jednotky topné desky Heating Tray. Zapojte sitovy zdroj na zadni strané krytu
ovladaci jednotky a zasurite sitovy konektor do zasuvky.

4. Zasunte pripojovaci kabely topnych desek Heating Trays do pfisludné zasuvky
ovladaci jednotky Thermia Pro Console.
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6 Uvedeni do provozu

A

Pfed uvedenim do provozu museji byt pfistroje Thermia Pro pfipraveny
v souladu s hygienickymi smérnicemi (kapitola 7).

Pokud byly pfistroje Thermia Pro béhem pfepravy nebo jinych zmén umisténi
vystaveny teplotnim a vlhkostnim vykyvim, je nutné je pfed opétovnym
uvedenim do provozu nechat alespori 2 hodiny aklimatizovat v prostfedi, v némz
budou provozovéany.

Pfi instalaci pristroju Thermia Pro dbejte na to, aby:

e byla dodrzena dostate€na vzdalenost od ostatnich pfistroju. Potfebny prostor €ini nejméné
30 cm na vySku i na §Sitku.

e bylo zaru¢eno snadné vypnuti pomoci spinace pohotovostniho rezimu a odpojeni od sité
vyjmutim sitového kabelu.

e pfistroje nebyly provozovany v bezprostfedni blizkosti jinych pfistroji nebo na nich
umisténe, protoZe by to mohlo mit za nasledek jejich nespravné fungovani. Je-li provoz za
vySe popsanych podminek presto nutny, pfistroje Thermia Pro a ostatni pfistroje sledujte,
abyste ovéfili jejich spravné fungovani.

H

Vzdy respektuijte:

Jakakoliv manipulace s kterymkoliv z pfistrojli pfedpoklada pfesnou znalost a
dodrZovani tohoto navodu k pouZiti.
Pouzivat pfistroje je dovoleno pouze odbornému personalu.

PFi instalaci topnych desek Thermia Pro Heating Trays mounted a Thermia Pro Heating Trays
stand-alone dbejte na nasledujici body:

A

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte topné desky Heating Trays s ohledem na
mechanické poskozeni.
Topné desky Heating Trays maji drzak vaku, ktery zaru€uje bezpecné umisténi
vaku s fyziologickym roztokem. Zajistéte, aby mély pouzivané vaky
s fyziologickym roztokem kompatibilni Gchyt.
Pfi zahfivani davejte pozor na to, aby teplota tekutiny nepfekrocila 37 °C
(x1,5 °C).

o Topné desky Heating Trays slouZi k udrzovani teploty.

o Topné desky Heating Trays zahfivaji fyziologicky roztok, aby jeho teplota neklesla pod
stanovenou hodnotu.

o Teplotni Cidla topnych desek Heating Trays snimaji teplotu fyziologického roztoku.

> Za timto ucelem vlozte vak s fyziologickym roztokem na topné desky Heating
Trays min. 5 minut pfed pouzitim. Dbejte na to, aby vak celym svym povrchem
priléhal k teplotnimu €idlu a aby se mezi teplotnim €idlem a vakem nenachazely
zadné predmeéty, které by mohly branit snimani teploty.
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Thermia Pro

Vystupni teploty fyziologického roztoku zjisténé na vystupu hadi€ky (kanyly)

Testovany byly:
Modra ¢ara Oranzova ¢ara
REF 00004255 | Thermia Pro stand-alone REF 00004255 Thermia Pro stand-alone
REF 00003977 | Liposat® Pro + REF 00003974 Liposat® Pro plus
REF 00002251 | TLA Tubing Liposat® Pro/power REF 00003997 TLA Tubing Liposat® Pro plus
Tabulka 7: Tabulka 8:

Pouziti s pristrojem Liposat® Pro

ZkouSky byly provadény pfi teploté mistnosti 24 °C.

Pouziti s pristrojem Liposat® Pro plus

: i . Cerpaci rychlost . .
Cerpaci WChIOSt Liposat®Pro [°C] paclry Liposat®Pro plus [°C]
[mI/min] [ml/min]
50 31,1 50 30,2
100 33,1 100 32,4
200 34,3 +
300 34,6 300 34
650 34,6
1000 35,3
) Tabulka 9: ) Tabulka 10:
Udaje pristroje Liposat® Pro Udaje pristroje Liposat® Pro plus
36
35
o
2. 34
b
o
- 33
b
c 32
Q.
2
2 31
>
0 200 400 600 800 1000
Cerpaci rychlost [ml/min]
—@— Liposat® Pro Liposat® Pro plus

Obréazek 9:

Grafické znazornéni Gdaju
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K ovladaci jednotce Thermia Pro Console mohou byt pfipojeny jedna nebo dvé topné desky
Heating Trays. Pouziti je v kompetenci uzivatele. Topné desky Heating Trays se aktivuji
pomoci spinace pohotovostniho reZimu na ovladaci jednotce. Spina¢ pohotovostniho rezimu
zapina, resp. vypina vSechny pfipojené topné desky Heating Trays soucasné.

%
[ 4
2

Thermia Pro

Obrazek 10:
Viyznam symbol( LED ovladaci jednotky Thermia Pro Console

Funkce topnych desek Heating Trays je indikovana pomoci dvou LED na pfedni strané. Diody
1 a 2 zastupuji pfisludnou vstupni zasuvku na zadni strang, ktera je rovnéz oznacena Cislem
1, resp. 2.

Bila LED indikuje, Ze je tato topna deska pfipravena k provozu a nevykazuje zadné zavady.
Zluta LED indikuje, Ze teplotni gidlo této topné desky zaznamenalo teplotu vy$$i nez 42 °C
(x1,5 °C).

Nesvitici LED indikuje, Ze tato topna deska nebyla rozpoznana.

Pro odstranéni poruchovych stavl se fidte pokyny uvedenymi v kapitole 8.
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7 Cisténi a udrzba
e Do vnitiku pfistrojlil nesmi vniknout zadna vihkost.
e Pred Cisténim a dezinfekci povrchl pfistroju vyjméte sitovy konektor.
o K gisténi a dezinfekci pouzivejte mékké hadriky, které nepoustéji viakna.
A o Cisténi a dezinfekci provadéjte setfenim. Cisténi a dezinfekce pFistroju
ponofenim nebo postfikem muaze zpUsobit ohrozeni osob a zni€eni pfistrojl.
e Sterilizacni metody, jako je autoklavovani nebo sterilizace ethylenoxidem,
pristroje poskozuiji.
Cisténi se provadi hadfikem navlhéenym v jemném mydlovém roztoku nebo 70% roztoku
isopropanolu.
Po vycisténi vydezinfikujte povrchy pfistrojd Thermia Pro schvalenym, pH neutralnim
dezinfek&nim prostfedkem na bazi detergentu a alkoholu s obsahem alkoholu do 70 % (napf.
propan-1-ol, doporuéeny dezinfekéni prostiedek: Meliseptol®). Pfi dezinfekci se vzdy fidte
pokyny vyrobce dezinfekéniho prostiedku.
Méjte na paméti, ze se Cistici a dezinfekéni prostfedky museji pfed pouzitim pfistroju zcela
odpairit.

Vizualni kontrola:
Zasuvky vSech pripojek a konektory pfipojovanych kabell museji byt bez jakychkoliv nedistot.
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8 Napovéda pri poruchach

A UzZivatel nesmi pfistroje Thermia Pro otevirat!

V této kapitole jsou uvedeny nékteré poruchy, které se mohou v souvislosti s pFistroji vyskytnout.
Pfed odpojenim nebo zapojenim konektorl ovladaci jednotku Thermia Pro Console vzdy

vypnéte.

Pokud neni mozné zavadu odstranit timto zplUsobem, obratte se na servisni stfedisko
spolecnosti Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) nebo na specializovaného
prodejce autorizovaného vyrobcem.

Porucha

Reseni

Bez funkce.

Prislusny pristroj neni zapnuty nebo neni spravné pfipojeny
k napajeni.

Zkontrolujte pfivod elektrického proudu, popf. zapnéte
vicenasobné zasuvky, zkontrolujte pfivody, zkontrolujte
pojistky v budové.

Do sitového konektoru vnikla
vlhkost.

Vyjméte sitovy konektor z pfistroje a ze zasuvky. Nechte
konektor vysusit.

LED se nerozsviti.

Prislusna topna deska nebyla rozpoznana. Zkontrolujte
konektorové spojeni.

LED sviti Zluté.

Prislusné teplotni Cidlo zaznamenalo teplotu vyS$Si nez
42 °C (x1,5°C). Preruste pouzivani a nechte infiltracni
roztok vychladnout.

Pokud veSkera uvedena opatfeni selzou, musi pfistroj zkontrolovat servisni stfedisko
spole¢nosti Moller Medical GmbH.
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9 Servis

riziko mozné infekce vhodnou dezinfekéni metodou.

Pred likvidaci, resp. zpétnym zaslanim pfistroji Thermia Pro je nezbytné vylougit
A Spotfebni material se musi zlikvidovat v souladu s hygienickou smérnici.

Upozornéni pro servis:

A Pristroj nikdy neotevirejte, dokud je zapojeny do elektrické sité.
| kdyz pfistroj neni zapojeny do elektrické sité, mohou byt jeho vnitini
soucasti jesté pod napétim.

Servisni stredisko spolec¢nosti Moller Medical GmbH:

Moéller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germany

Tel.: +49 (0) 661/94195-0
Fax +49 (0) 661 /94 195 — 850
www.moeller-medical.com

MOLLER

info@moeller-medical.com

Servis

E-mail: service@moeller-medical.com
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9.1 Aktualizace softwaru

o P¥i aktualizaci dodrZujte uvedené pofadi. Odchylky vedou k pferuSeni a

neuspésné aktualizaci softwaru.
o Méjte na paméti, Ze pfi nespravném pouziti mize dojit ke zlomeni klice

blokace USB portu.

Vysvétleni pouzitych symbolii

| Pristroj je zapnuty |
(pohotovostni rezim vypnuty) Q
O Pristroj je vypnuty
(pohotovostni rezim zapnuty)
Tabulka 11:
Viysvétleni pouZitych symbolt

Spina¢ pohotovostniho rezimu

Software je mozné aktualizovat pomoci USB servisniho rozhrani na zadni strané pfistroja. Pri
aktualizaci postupujte nasledovné:

73

Obrazek 11:
Vyjmuti blokace USB portu

Priprava
Pouzijte prazdny USB flash disk bez podadresaru.
2. Zkopirujte software na USB flash disk.
a. Software poskytuje servisni stfedisko.

3. Spinaé pohotovostniho rezimu na zadni strané pfistroje nastavte do polohy
Pohotovostni rezim zapnuty.

Aktualizace pfistroje

Vyjméte sitovy konektor.
Odblokovaci kli¢ zasurite do otvoru blokace USB portu.
Odblokovacim klicem opatrné otocte doleva.

= Jakmile ucitite mirny odpor, opatrné zatahnéte za odblokovaci kli¢, abyste blokaci
USB portu vyjmuli.

7. Pripraveny USB flash disk zasurite do USB servisniho rozhrani.

8. Zasunte sitovy konektor.

9. Sledujte LED, aktualizace se provede automaticky.

10. Pokud LED stfidavé bile blikaji, aktualizace probiha.

11. Pokud obé LED soucasné zelené blikaji, aktualizace byla uspésna.
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12. Pokud obé LED zluté blikaji, aktualizace nebyla uspésna.
= Vyhledejte kapitolu 9.1.1.
13. Vyjméte sitovy konektor.
14. Vyjméte USB flash disk.
15. Zasunite blokaci USB portu do USB servisniho rozhrani.
16. Zasunite sitovy konektor.
=> P¥istroj je nyni aktualizovan.

9.1.1 ,,Prvni pomoc*

V pripadé neuspésné aktualizace

= LED Zluté blikaji.
= Puvodni software zlstane v pfistroji zachovan.
= Vy&e uvedené kroky provedte znovu.

Pokud tyto kroky nebudou Uuspésné, kontaktujte servisni stfedisko.

MozZné priciny zavad a jejich odstranéni

o Zkopiroval se firmwarovy soubor na USB flash disk spravné?

= Popf. firmwarovy soubor rozbalte a zkopirujte jej na USB flash disk znovu.
o NedoSlo béhem instalace firmwaru ke kratkodobému vypadku napéti?

= Firmware jesté jednou nainstalujte zpusobem popsanym v kapitole 9.1.
e Byl USB flash disk spravné rozpoznan?

= Zkopirujte firmware na jiny USB flash disk a zkuste aktualizaci provést znovu.
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10 Likvidace

Tyto pristroje obsahuji material, ktery musi byt zlikvidovan v souladu
s pfedpisy na ochranu Zivotniho prostfedi. Na tyto pfistroje se vztahuje
evropska smérnice 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych
zarizenich (WEEE 2). Tyto pfistroje jsou proto oznaceny symbolem
preskrtnuté popelnice na typovém §titku.

Pripravené pfistroje, které jiz nepouzivate, zaslete zpét spolecnosti Mdéller Medical GmbH. Tim
bude zajisténa likvidace v souladu s narodnimi transpozicemi smérnice WEEE.
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11 Priloha

11.1 Technické parametry

Cislo vyrobku

Thermia Pro mounted

Thermia Pro stand-alone

Thermia Pro Console

Thermia Pro Heating Trays mounted (sada 2 ks)
Thermia Pro Heating Trays stand-alone (sada 2 ks)

Rozméry

Thermia Pro Console

Thermia Pro Heating Trays mounted
Thermia Pro Heating Trays stand-alone
Hmotnost

Thermia Pro Console (+ sitovy zdroj)
Thermia Pro Heating Trays mounted

Thermia Pro Heating Trays stand-alone

Thermia Pro

REF 00004253
REF 00004255
REF 00004249
REF 00002542

REF 00002286

(vySka x Sitfka x hloubka)
43 mm x 135 mm x 118 mm
132 mm x 213 mm x 463 mm

259 mm x 204 mm x 432 mm

cca 0,4 kg
cca 1,9 kg na 1 Heating Tray mounted

cca 2,7 kg na 1 Heating Tray stand-alone

Elektrické pripojeni externiho sitového zdroje Thermia Pro Console

Napéti

Frekvence

Odbér proudu

Bezpecénost

TFida ochrany

Elektrické pripojeni Thermia Pro Console
Napéti

Odbér proudu

Bezpecnost

TFida ochrany

100 -240V AC
50/60 Hz
15-08A

24V DC (stejnosmérné napéti)

max. 2,5 A
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11.2 Obecné parametry
Pokyny pro prepravu a skladovani
Teplota -10 °C az +50 °C
Vihkost vzduchu < 90 % relativni vlhkosti
Rozmeéry s obalem:
(vySka x $itka x hloubka)
Thermia Pro Console 110 mm x 300 mm x 210 mm
Thermia Pro Heating Trays mounted 300 mm x 300 mm x 540 mm
Thermia Pro Heating Trays stand-alone 300 mm x 300 mm x 540 mm

Zabalené pristroje skladujte v suchu.
Stohovat Ize maximalné 3 ks zabalenych pfistroju na sebe.

Provozni podminky

Teplota +10 °C a2 +30 °C

Vihkost vzduchu 30 az 75 % relativni vihkosti

AtmOSfériCky tlak 70,1 kPa — 101,3 kPa (3 000-0 m n.m.)

Minimalni provozni zivotnost 8 let
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12 Elektromagneticka kompatibilita

12.1 Elektromagnetické emise

Pristroje Thermia Pro jsou vhodné pro provoz v uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Z&kaznik a/nebo provozovatel pfistrojd Thermia Pro by mél zajistit, aby byly pfistroje
pouzivany v nize popsanem elektromagnetickém prostfedi.

Méreni rusivych emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostiredi

Pfistroje Thermia Pro museji vyzafovat
elektromagnetickou energii, aby mohly plnit

Vy§okofrekvenéni rusive Skupina 1 svUj Ucel. Tim mohou byt ovlivnéna

emise podie CISPR 11 elektronicka zafizeni umisténa v jejich
blizkosti.

Vysokofrekvenéni rusivé Trida B

emise podle CISPR 11

Emise harmonickych
frekvenci podle IEC 61000- | Tfida A
3-2

Oblasti pouziti viz kapitola 4.3 ,Vhodné
provozni prostredi®

Emise kolisani
napéti/blikani podle IEC Souhlasi
61000-3-3
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12.2 Elektromagneticka odolnost

Zkouska odolnosti
proti ruseni

ZkusSebni turoven
podle IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostredi/
pokyny

Vyhiti statické
elektfiny (ESD)
podle

IEC 61000-4-2

kontaktni vyboj +8 kV

vzdusny vyboj
+15 kv

kontaktni vyboj +8 kV

vzdusny vyboj
+15 kv

Podlahy by mély byt
dfevéné nebo betonové
nebo pokryté keramickymi
dlazdicemi. Pokud je
podlaha pokryta
syntetickym materialem,
musi relativni vihkost
vzduchu ¢&init minimalné
30 %.

Rychlé elektrické
prechodové
jevy/skupiny
impulst podle
IEC 61000-4-4

+2 kV pro sitova
vedeni

+1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

+2 kV pro sitova
vedeni

1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat
typickému komer&nimu
nebo nemocni¢nimu
prostredi.

Razova napéti
(pfepéti) podle
IEC 61000-4-5

symetrické napéti
+1 kV

souhlasné napéti
+2 kv

symetrické napéti
+1 kV

souhlasné napéti
+2 kv

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat
typickému komeré&nimu
nebo nemocnic¢nimu
prostredi.

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka
preruseni a pomalé
zmény napéti podle
IEC 61000-4-11

<5% Ut
(> 95% pokles Ur)
po dobu 1/2 periody

40 % Ut
(60% pokles Ur)
po dobu 5 period

70 % Ut
(30 % pokles Ur)
po dobu 25 period

<5% U~
(> 95% pokles UT) po
dobu 5 sekund

<5% Ut
(> 95% pokles Ur)
po dobu 1/2 periody

40 % Ut
(60% pokles Ur)
po dobu 5 period

70 % Ut
(30 % pokles UT)
po dobu 25 period

<5% Ut
(> 95% pokles Ur) po
dobu 5 sekund

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat
typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu
prostfedi. Vyzaduje-li
uzivatel vyrobku nepfetrzity
provoz i v pfipadé vypadku
elektrické energie,
doporucéujeme vyrobek
napajet z neprerusitelného
zdroje napéjeni nebo

Z baterie.

Magnetické pole pfi
napajeci frekvenci
(50/60 Hz) podle
IEC 61000-4-8

30 A/lm

30 A/m

Magneticka pole pfi sitové
frekvenci by méla odpovidat
hodnotam typickym

v komerénim a
nemocni¢nim prostredi.

Poznamka: Ur je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkuSebni trovné.
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Pristroje Thermia Pro splfiuji vSechny testovaci urovné podle normy IEC60601-1-2 ed. 4
(tabulka 4 az 9).

A
A

Mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (radiova zafizeni) (v€etné jejich
pfisluSenstvi, napf. anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat ve
vzdalenosti kratSi nez 30 cm (resp. 12 palctl) od vyrobcem oznacenych soucasti
a vedeni pfistroju Thermia Pro. Nedodrzeni bezpecné vzdalenosti mize mit za
nasledek snizeni vykonovych charakteristik pfistroje.

Provoz pfistrojii Thermia Pro s dodate¢nym pfisluSenstvim, jako jsou meénice
nebo kabely, které neni definovano pro vhodné pouziti, mize zplsobit zvySeni
elektromagnetickych emisi, sniZzeni odolnosti proti ruSeni a nespravné
fungovani.

PoZadavky pro letectvi, pfepravu a armadu nebyly zohlednény, protoze nebyly testovany.
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Zkousky
odolnosti proti
ruseni/norma

ZkusSebni Groven
podle IEC 60601

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi/pokyny

Vysokofrekven¢

3 Veff
150 kHz az
80 MHz

PFenosna a mobilni radiova zafizeni by
se neméla pouzivat v krat8i vzdalenosti
od pfistroju Thermia Pro v&etné vedeni,
nez je doporu¢ena bezpena vzdalenost
vypoctena pomoci rovnice aplikovatelné

ST T T 6 Vefia V paAsmu 3 Vest na frekvenci vysilace.
ni ruSeni Sifena
deni di ISM a
vedenim podle . v
IEC 6100[(;-4-6 radioamatérskyc | 6 Ve Doporuéena bezpeéna vzdalenost:
h frekvenénich .
. ) d = 1,2+/P pro 80 MHz az 800 MHz
pasmech mezi
150 kHz a d = 2,3vP pro 800 MHz az 2,5 GHz
80 MH P je jmenovity vykon vysilage ve wattech
(W) podle udaju vyrobce vysilace a d je
doporu¢ena bezpeéna vzdalenost
3V/m 3Vim v metrech (m).
80 MHz az 80 MHz az Intenzita pole pevnych vysilacu
Vysokofrekveng | 2,7 GHz 2,7 GHz u kazdého frekvenéniho pasma by pfi
ni ruseni ovéreni na misté d méla byt nizsi nez
vyzarena podle | Tabulka 9 Tabulka 9 Uroveri shody ).
IEC 61000-4-3 normy normy V blizkosti zafizeni
IEC 60601-1.2 | IEC 60601-1-2 | oznagenych nésledujicim (((.)))
ed. 4 ed. 4 symbolem mUize dochazet A
k ruseni.
Poznamky:

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych
vin ma vliv mira jejich pohlcovani budovami, pfedméty a osobami a mira jejich odrazu od nich.

3 Intenzitu pole pevnych vysilacu, napf. zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych)
telefond a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na
AM a FM frekvencich a televizniho vysilani, teoreticky nelze pfedem pfesné stanovit. Pro
posouzeni elektromagnetického prostiedi s pevnymi vysiladi je tfeba zvazit provedeni
elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud namérena sila pole v lokalité, kde se pfistroje
Thermia Pro pouzivaji, pfekraCuje vySe uvedenou urover shody, je tfeba pfistroje sledovat a
ovefit, ze funguji spravné. Jsou-li pozorovany neobvyklé vykonové charakteristiky, mohou byt
zapotfebi dalSi opatfeni, napf. zména orientace nebo pfemisténi pfistroji Thermia Pro.

b) V ramci frekvencniho pasma 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz$i nez 3 V/m.

12.3 Doporuéené bezpecné vzdalenosti

Viz kapitola 12.2 ,Elektromagneticka odolnost”.
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13 Prislusenstvi

Nahradni dily

Thermia Pro Heating Trays mounted (namontované)

(sada 2 kusu)

Objednaci ¢.: 00002542

Thermia Pro Heating Trays stand-alone
(sada 2 kusu)

Objednaci ¢€.: 00002286

Thermia Pro Console holder
(v€etné montazniho materialu)

Objednaci ¢€.: 92018061

Drzak hadicek pravy
(v€etné montazniho materialu)

Objednaci ¢€.: 93007658

Odblokovaci kli¢ s blokaci USB portu

Objednaci ¢€.: 93006998

Thermia Pro
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