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1 Yleiset turvallisuusohjeet

1.1 Kaytettyjen turvallisuussymbolien selitykset

Tassa kayttoohjeessa tarkeat ohjeet on merkitty kuvatunnuksilla. Tunnuksin merkittyja ohjeita
on noudatettava, jotta potilaalle ja kayttohenkilkunnalle ei aiheudu vaaroja ja laite pysyy
vaurioitumattomana ja toimintakunnossa.

1.1.1 Kayttéohjeen symbolit

A Varoitus

E Ohije tai neuvo

(((i))) Ei-ionisoiva sahkdmagneettinen sateily

1.1.2 Laitteen symbolit

REF Tuotenumero

Laakinnallinen laite

Laakinnallisen laitteen yksildllinen tunniste

Sarjanumero (4 ensimmaista numeroa kertovat valmistusvuoden
ja -kuukauden muodossa VVKK)

SN

Valmistaja

Noudata kayttbohjetta

R Tasavirta
Palautus ja havittaminen tapahtuvat sahko- ja
elektroniikkalaiteromudirektiivin mukaisesti
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Suojausluokka

Valmiustilakytkin

Laite paalla (valmiustila pois paalta)

Laite pois paalta (valmiustila paalla)

USB-liitin

Tuloliitdnta ulkoiselle virtalahteelle

& & O — C

gg Lammadnanto, yleinen

—

(Heating Tray -liitdnta)

1.1.3 Lisadsymbolit myyntipakkauksessa

Katso kayttoohjetta

Valmistuspaiva VVVV-KK-PP

Pakkausyksikko

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Sailytettava kuivassa

Kosteuden raja-arvot

Varaston lampdtilarajat

gt
ol
)
S
+*
A

ol
.

Sailytettéava auringonvalolta suojattuna

Y
2
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DEHP Sisaltaa tai saattaa siséaltaa ftalaatteja
A Varoitus

E Pinoamisrajoitus: pinossa saa olla enintaan 3 kollia.
Ii Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lainsdadannén mukaan taman
ONLY laitteen saa myyda vain laakarille tai laakarin tilauksesta.

Lisatietoja kaytetyistd symboleista on kotisivullamme osoitteessa:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Kaytettyjen esitystapojen selitykset

Tassa kayttbohjeessa kaytetaan hahmotuksen helpottamiseksi erilaisia kirjainlajeja.

Kirjaintyyppi Kaytto
Lihavoitu Painikkeet toimintaohjeissa
Kursivoitu Laitevaihtoehdot, painikkeet ja viittaukset lukuihin
ja kohtiin tekstiosassa.
Taulukko 1:

Kaytetyt esitystavat
1.3 Valmistajan vastuu

Valmistajan voidaan katsoa olevan vastuussa laitteiden turvallisuudesta,
luotettavuudesta ja kayttokelpoisuudesta vain, jos

e asennus, laajennukset, asetusten uudelleenmdaaritykset, muutokset tai
korjaukset annetaan vain valmistajan valtuuttamien henkildiden tehtaviksi
A e kyseisen tilan sahkdasennus on asianmukaisten vaatimusten ja maaraysten
(esim. VDE 0100, VDE 0107 tai IEC-maaritykset) mukainen
o laitteita kaytetddn kayttdohjeen mukaisesti ja maakohtaisia maarayksia ja
kansallisia poikkeuksia noudattaen
e teknisissé tiedoissa kuvattuja ehtoja noudatetaan.

Kaikki muunlainen kuin tassa kayttéohjeessa kuvattu kayttoé on kayttétarkoituksen vastaista ja
johtaa takuun ja vastuun raukeamiseen.

Valmistaja on Saksan s&hko- ja elektroniikkalaitelain (ElekgroG) mukaisesti velvollinen
vastaanottamaan kaytetyt laitteet.
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1.4 Toiminnanharjoittajan huolellisuusvelvollisuus

Toiminnanharjoittaja vastaa lagkinnallisten laitteiden kayttotarkoituksen mukaisesta kaytosta.
Saksan laakinnéallisten laitteiden kayttoa koskevan asetuksen (MPBetreibV) mukaisesti
kayttajalla on useita velvollisuuksia vastuita kasitellessaan ladkinnallisia laitteita. Thermia Pro
-laitetta saa kayttaa vain ammattihenkilosto.

Thermia Pro -laitteen kayttd edellyttda tdman kayttbohjeen tarkkaa tuntemusta ja
noudattamista. Laitteita saavat kayttaa vain henkil6t, joilla on siihen tarvittava koulutus tai
tuntemus ja kokemus.

Laitteet edellyttavét erityisia sdahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC)

littyvia varotoimia, ja ne on asennettava ja otettava kayttdon niiden
A kayttdohjeisiin sisaltyvien EMC-ohjeiden mukaisesti.

Jos laite ei toimintahairion vuoksi toimi enda asianmukaisesti, sitd ei saa enaa

kayttaa ja teknisen huollon on tarkastettava se.

Sellaisten laiteosien kaytto, jotka eivat vastaa valmistajan alkuperaista versiota, voi heikentaa
laitteen suorituskykya ja turvallisuutta.

Kaikki tyokalujen kayttéa edellyttavat tydt on annettava valmistajan teknisen palvelun tai sen
valtuuttamien henkildiden suoritettaviksi.

Kayttdjan on lisdksi paatettdva, onko potilaan ruumiinlammaon valvonta tarpeen ja millaisin
aikavalein se tulee tehda esim. laaketieteellisten riskien (hypotermia, hypertermia jne.)
valttamiseksi.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
i valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja
jaltai potilas on sijoittautunut.
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1.5 Varoitukset

Laitteiden muuttaminen ei ole sallittua.

Laitteiden jannitteellisiin osiin ei saa paasta nesteita.

Varmista puhdistuksen yhteydessd, ettei pistokeliitantdihin paase
puhdistusainetta.

Irrota virtajohto ennen puhdistusta.

Vaihda kaikenlaiset liitantajohdot, jos ne ovat vahankin vaurioituneet, ja
varmista, etteivat johdot jaa minkaan alle.

Pida johdot erilladn [ammonlahteista. Siten valtetdan eristeiden sulaminen,
joka voi johtaa tulipaloon tai sahkdiskuun.

Ala tyonna pistokkeita vakisin liitantaihin.

Kirista pistoliitannat vain kasivoimin. Ala kayta tyokaluja.

Ala veda johdosta pistokkeita irrottaessasi. Avaa tarvittaessa pistokkeiden
lukitus niiden irrottamiseksi.

Ala altista laitteita voimakkaalle kuumuudelle tai tulelle.

Ala altista laitteita voimakkaille iskuille.

Jos kuumuutta, katkua tai savua ilmenee, irrota laitteet valittomasti
sahkoverkosta.

1.6 Muut kuin laitteen omat lisdvarusteet

Lisavarusteiden, jotka eivat sisally laitteiden toimituksiin ja kytketaan laitteiden analogisiin ja
digitaalisiin liitantdihin, on vastattava todistetusti niitd koskevia EN-eritelmia (esim.
Sahkokayttoisia ladkinnallisia laitteita koskevaa standardia EN 60601). Lisavarusteita kytkeva
henkild on jarjestelman kokoonpanija ja siten vastuussa standardin IEC 60601-1 mukaisen
jarjestelmavaatimusten voimassaolevan version noudattamisesta.

laitteen suorituskykyd, turvallisuutta ja sahkdmagneettista yhteensopivuutta

j Muiden kuin alkuperéisversiota vastaavien laiteosien kayttd0 voi heikentaa

koskevia ominaisuuksia.
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1.7 Ftalaatteja koskeva ilmoitus

Thermia Pro -laitteet eivat sisélla bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatteja (DEHP).

1.8 Varotoimenpiteet

Puhdista ja desinfioi kaikki Thermia Pro -laitteen uudelleenkéaytettavat osat ohjeiden
mukaisesti (luku 7) ja vaihda kaikki kertakayttdiset osat ennen kuin kaytét laitteita toisella
potilaalla.

1.9 Kohderyhma (kayttajat)

Naita laitteita saavat kayttaa vain ladkarit, joilla on kokemusta ihmislaédketieteesta ja joilla on
riittavasti kokemusta infuusioliuosten kaytdsta laaketieteellisissa sovelluksissa.
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2 Kayttotarkoitus

Moller Medical GmbH:n Heating Tray -laitteet on suunniteltu estamaan hypotermiset ratkaisut.
Heating Tray -laitteita kaytetddn kehon muotoilussa ja muissa ladketieteellisissa sovelluksissa.

2.1 Vasta-aiheet

e Thermia Pro -laitteille ei ole ilmoitettu vasta-aiheita.

2.2 Komplikaatiot

e Hypertermia
e Hypotermia
e Kuolema

2.3 Olennaiset suorituskykyominaisuudet

Thermia Pro -laitteilla ei ole olennaisia suorituskykyominaisuuksia.

2.4 Yhdistdminen muihin laitteisiin

Laitteen kanssa tulee kayttaa ainoastaan laitteen valmistajan maarittamia ja hyvaksymia
lisdvarusteita. Jos olet epavarma, ota yhteytta laitteen valmistajaan.
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3 Tuotteen kuvaus

3.1 Thermia Pro Console -konsoli

&
 §
2

Thermia Pro

1 2 3 4 5 6

Kuva 1:
Thermia Pro Console -konsoli

Nro | Nimi Nro | Nimi
S L : Liitanta Heating Tray -
1 Pidike johdoille ja letkuille 4 limmityskaukalolle (2)
2 USB-liitanta 5 Verkkovirtaliitanta
I . Liitantd Heating Tray -
3 Valmiustilakytkin 6 limmityskaukalolle (1)
Taulukko 2:

Thermia Pro Console -konsolin osien nimet
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3.2 Thermia Pro Heating Trays mounted -lammityskaukalot

Kuva 2:
Thermia Pro Console mounted
Nro | Kuvaus Nro | Kuvaus
1 Ripustin suolaliuospussille 4 Lampdtila-anturi
) .. ) Thermia Pro Console -konsoliin
2 Heating Tray -lammityskaukalo 5 kytkettava litantajohto
3 Kiinnityslaite
Taulukko 3:

Thermia Pro mounted -laitteen osien nimet

3.3 Thermia Pro Heating Trays stand-alone -lammityskaukalot

Kuva 3.
Thermia Pro Console stand-alone
Nro | Kuvaus Nro | Kuvaus
1 Thermia Pro Console holder -konsoli- 5 Aukko Thermia Pro Console -
pidike konsoliin kytkettavalle liitdntdjohdolle
2 Ripustin suolaliuospussille 6 Lampdtila-anturi
. N . Thermia Pro Console -konsoliin
3 Heating Tray -lammityskaukalo 7 kytkettava liitintijohto
4 Jalusta
Taulukko 4:

Thermia Pro stand-alone -laitteen osien nimet
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4 Kokoaminen ja kayttoonotto

4.1 Kuljetus- ja sailytysohjeet

Noudata laitteita kuljettaessasi ehdottomasti seuraavia turvallisuusohjeita. Nain valtetaan
laitevauriot ja muut esinevahingot.

huolitsijalle. Tarkasta kaikki tuotteet vaurioiden varalta. Vaurioituneita tuotteita ei

j Tarkista, ettd toimitettu laatikko on ehja. limoita kuljetusvaurioista valittomasti

saa kayttaa. Ota valittdmasti yhteytta toimittajaan.

4.2 Laitteiden purkaminen pakkauksesta ja toimituksen sisallon tarkistaminen

Mahdollisia huoltotéita varten suosittelemme, ettéa pakkausta ei havitetda vaan

valttamiseksi.

sen kayttoa jatketaan.

o
1 Laheta laitteet

aina alkuperédisessa pakkauksessa kuljetusvaurioiden

Thermia Pro mounted -laitteen toimitus koostuu 2 pakkausyksikdsta. Varmista, ettei
pakkaukseen jaa osia sen purkamisen yhteydessa.

Toimituksen siséalto:

Pakkausyksikko Siséalto

1 Thermia Pro Console -konsoli

1 lukituksen vapautusavain ja USB-portin lukko
1 virtalahde

Letkun pidike, oikea (sis. asennusmateriaalin)
Sovitin

Kayttbohje

Thermia Pro Heating Trays mounted -lammityskaukalot
(2 kpl lammityskaukaloita: oikea, vasen)
Kayttbohje

Taulukko 5:

Thermia Pro mounted -laitteen toimituksen sisaltod
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Thermia Pro stand-alone -laitteen toimitus koostuu 4 pakkausyksikdstd. Varmista, ettei
pakkaukseen jaa osia sen purkamisen yhteydessa.
Toimituksen sisalto:

Pakkausyksikko Siséalto

e 1 Thermia Pro Console -konsoli
o 1 lukituksen vapautusavain ja USB-portin lukko
o 1 virtaldahde

1 - . . L
e Letkun pidike, oikea (sis. asennusmateriaalin)
e Sovitin
o Kayttbohje
943 e 1 Thermia Pro Heating Tray stand-alone -lammityskaukalo
o Kayttbohje
4 ¢ 1 Thermia Pro Console holder -konsolipidike

¢ Ruuvisarja

Taulukko 6:
Thermia Pro stand-alone -laitteen toimituksen sisalto

4.3 Sopiva kayttoymparisto

Thermia Pro -laitteet sopivat seuraaviin ymparistoihin:
e terveydenhuollon laitokset tietyin edellytyksin

klinikat (paivystystilat, potilashuoneet, tehohoito, leikkaussalit; ei kuitenkaan
aktiivisten HF-kirurgialaitteiden lahella tai magneettikuvauksen, ensiapulaitteiden
HF-suojatun tilan ulkopuolella)

e terveydenhuolto kotona:

kotivastaanotot, majoitustilat  (asuintalot, asunnot, hoitokodit), hotellit,
matkustajakodit ja likkumattomat ajoneuvot edellyttéen, ettéd laitteita ei ole kytketty
ajoneuvojen tasavirran syoéttoverkkoon.

Thermia Pro -laitteita ei ole hyvéaksytty kaytettdvaksi lentokoneissa tai sotilasalueilla. Naiden
alueiden riittavaa EMC-vaatimusten tayttymista ei ole testattu.

4.4 Kaytto defibrillaatio- ja HF-kirurgialaitteiden yhteydessa

Katso luku 4.3 "Sopiva kayttoymparistt”.
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5 Kokoaminen

Trays -lammityskaukalot kayttbohjeen mukaisesti (luku 7) ennen kayttoa.
o Kaytéd vain mukana toimitettua virtaldhdetta.

o Huomioi laitteen tyyppikilpeen merkityt jannitearvot.

¢ Valmistele Thermia Pro Console -konsoli sekd Thermia Pro Heating

5.1 Thermia Pro mounted -laitteen kokoaminen

Heating Trays mounted -lammityskaukaloita saa kayttaa vain Vacusat® power -laitteen kanssa.

e Thermia Pro mounted -laitteen kayttaminen kiinnittamatta sita Vacusat®
power -laitteeseen on kielletty.

LU

Kuva 4:
Yleispiirustus

Kuva 5:
Letkun pidikkeen asennus ja konsolin asettaminen
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Kuva 6:
Thermia Pro mounted -laitteen liitanta

Verkkopistokkeiden vaihtaminen maakohtaisia pistorasioita varten:

Pwn

Paina virtaldhdesovittimen painiketta.
Tyonna virtalahdesovitin ylos.

Tybnna sopiva virtalahdesovitin paikalleen.
Tarkista sovittimen tiukka istuvuus.

Thermia Pro mounted -laitteen kokoaminen ja liittdminen:

1.

abrwn

o

7.

8.

9

Asenna letkun pidike aukko ylospain Vacusat® power -laitteen vasemmalle puolelle
(yIh&alta katsottuna) (Kuva 5).

Aseta Thermia Pro Console -konsoli letkun pidikkeeseen (Kuva 5).

Liitd mukana toimitettu virtajohto laitteen takaosaan.

Kytke virtalahde pistorasiaan.

Ripusta Heating Trays -lammityskaukalot Vacusat® power -laitteen kiinnityskiskoon ja
kirista kasin.

Kohdista liitannan (konsolissa) ja pistokkeen (Heating Tray -lammityskaukalon
litantdjohdossa) ohjauskiskot toisiinsa.

Tybnna pistoke liitantaan siten, etté ohjauskiskot lukittuvat toisiinsa. Talldin ei pitaisi
olla havaittavissa vastusta (Kuva 6).

Heti kun suurta vastusta on havaittavissa, lopeta ja tarkista ohjauskiskojen kohdistus.
Kiristd vastamutteri kasin.

10. Kiristdminen onnistuu helpommin liikuttamalla hieman pistoketta.
11. Tarkista, etta Heating Trays -lammityskaukalot ovat tukevasti ja tiukasti paikoillaan.
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5.2 Thermia Pro stand-alone -laitteen kokoaminen

Ve

Kuva 7:
Thermia Pro stand-alone -laitteen liitanta

Kuva 8:
Konsolipidikkeen asennus ja konsolin asettaminen

1. Ota Thermia Pro stand-alone -laitteen Heating Trays -lammityskaukalot
pakkauksistaan ja aseta ne sopivalle, tukevalle alustalle.

2. Ota valmiiksi koottu Thermia Pro -pidike ja siihen kuuluvat ruuvit pakkauksesta ja
asenna se haluamaasi Thermia Pro Heating Tray stand-alone -lammityskaukaloon.

3. Ota Thermia Pro Console -konsoli pakkauksesta ja ripusta se Heating Tray -
lammityskaukalon konsolipidikkeeseen. Liita virtaldhde konsolin takaosaan ja kytke
verkkopistoke pistorasiaan.

4. Kytke Heating Tray -lammityskaukaloiden liitdntdjohdot Thermia Pro Console -konsolin
vastaaviin liitantoihin.
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6 Kayttoonotto

A

Ennen kayttdonottoa Thermia Pro -laitteet on valmisteltava hygieniaohjeiden
mukaisesti (luku Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.).

Jos Thermia Pro -laitteet ovat kuljetuksen tai muun paikanvaihdoksen
yhteydesséa altistuneet lampdétilan tai ilmankosteuden vaihteluille, laitteiden on
annettava olla kayttbymparistdssa vahintddn 2 tunnin ajan ennen niiden
uudelleen kayttéonottoa.

Varmista Thermia Pro -laitteita paikalleen asettaessasi, etta

e etdisyys muihin laitteisiin on riittava tilantarve on vahintdédn 30 cm seka korkeus- etta
leveyssuunnassa

e helppo sammutus valmiustilakytkimesta seka erottaminen verkkovirrasta irrottamalla
verkkojohto on taattu

o laitteita ei kaytetd muiden laitteiden valittdmassa laheisyydessa tai pinottuina paallekkain
niiden kanssa, koska tdma voi johtaa virheelliseen toimintatapaan. Jos edellda kuvattu
kayttétapa on kuitenkin tarpeen, tarkkaile Thermia Pro -laitteita ja muita laitteita niiden
kayttdtarkoituksen mukaisen kaytdén varmistamiseksi.

i

Huomaa aina:

Laitteen kaikenlainen kasittely edellyttaa taman kayttéohjeen tarkkaa lukemista
ja noudattamista.
Laitteita saa kayttaa vain ammattihenkilosto.

Kun asetat Thermia Pro Heating Trays mounted -lammityskaukaloita ja Thermia Pro Heating
Trays stand-alone -lammityskaukaloita paikoilleen, huomioi seuraava:

A

Tarkista Heating Trays -lammityskaukalot mekaanisten vaurioiden varalta ennen
jokaista kayttoa.
Heating Trays -lammityskaukaloissa on pussipidike, jonka ansiosta
suolaliuospussit pysyvat tukevasti paikoillaan. Varmista, etta kaytetyissa
suolaliuospusseissa on pidikkeeseen sopiva aukko.
Varmista esilammityksen aikana, ettei nesteen lampdtila nouse yli 37 °C:seen
(x1,5 °C).

o Heating Trays -lammityskaukaloita kaytetd&n lampétilan yllapitamiseen.
o Heating Trays -lammityskaukalot eivat [lammitéa suolaliuosta alemmasta lampétilatasosta.
e Heating Trays -lAmmityskaukaloiden lampédtila-anturit tunnistavat suolaliuoksen lAmpdtilan.

» Aseta suolaliuospussi Heating Trays -lammityskaukaloon vahintaan 5 minuuttia
ennen kayttoa. Varmista, ettd pussin koko pinta on lampdétila-anturin paalla ja ettei
l[Ampdtila-anturin ja pussin valissa ole muita esineitd. Muuten lamp6étilan
tunnistaminen voi estya.
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Thermia Pro

Suolaliuoksen maaritetyt ulostulolampadtilat letkun ulostulossa (kanyyli)

Tarkistetut laitteet:

sininen viiva

oranssi viiva

REF 00004255
REF 00003977
REF 00002251

Thermia Pro stand-alone
Liposat® Pro

TLA Tubing Liposat® Pro/
power

REF 00004255
REF 00003974
REF 00003997

Thermia Pro stand-alone
Liposat® Pro plus
TLA Tubing Liposat® Pro plus

Taulukko 7:

Kayttod Liposat® Pro -laitteella
Testit suoritettiin 24 °C:n huoneenlammaossa.

Virtausnopeus [ml/min]

Liposat®Pro

[°C]
50 31,1
100 33,1
200 34,3
300 34,6

Taulukko 8:

Kaytto Liposat® Pro plus -laitteella

) ) Liposat®Pro plus
Virtausnopeus [ml/min] [°C]
50 30,2
100 32,4
+
300 34
650 34,6
1000 35,3

Taulukko 9:

Liposat® Pro -laitteen tiedot

Ulostulolampétila [°C]

36

35

34

33

32

31

30

29
0 200

400

Taulukko 10:

Liposat® Pro plus -laitteen tiedot

600 800

Virtausnopeus [ml/min]

—@— Liposat® Pro

—@— Liposat® Pro plus

Kuva 9:

Tietojen graafinen esitys

1000
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Thermia Pro Console -konsoliin voidaan liittaa joko yksi tai kaksi Heating Trays -
lammityskaukaloa. Valinta on kayttdjan vastuulla. Heating Trays -lammityskaukalot
aktivoidaan konsolin valmiustilakytkimell&. Valmiustilakytkin kytkee kaikki liitetyt Heating Trays
-lammityskaukalot paélle tai pois paalta samanaikaisesti.

Thermia Pro

Kuva 10:
Thermia Pro Console -konsolin LED ien merkitys

Etupuolella olevat kaksi LEDia ilmaisevat, ettd Heating Trays -ldmmityskaukalot ovat
toiminnassa. 1 ja 2 tarkoittavat vastaavia takana olevia tuloliitant6jd, jotka on myds merkitty
numeroilla 1 ja 2.

Valkoinen LED osoittaa, etta kyseinen lammityskaukalo on kayttovalmis eika siina ole virheita.
Keltainen LED ilmaisee, etta kyseinen lammityskaukalo on tunnistanut yli 42 °C:n lampdétilan
(x1,5 °C).

Palamaton LED osoittaa, ettd kyseista lammityskaukaloa ei tunnisteta.

Voit poistaa virhetilat noudattamalla luvun 8 ohjeita.
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7 Puhdistus ja hoito

A

Laitteiden sisaan ei saa paasta kosteutta.

Verkkopistoke on irrotettava pistorasiasta ennen laitteen pintojen
puhdistusta ja desinfiointia.

Puhdistuksessa ja desinfioinnissa tulee kayttdd nukkaamattomia pehmeita
linoja.

Suorita puhdistus ja desinfiointi pyyhkimalla. Laitteiden upottaminen veteen
tai suihkuttaminen vedelld voi aiheuttaa vaaroja ja tuhota laitteet.
Sterilointimenetelmat, kuten autoklaavikasittely tai sterilointi
etyleenioksidilla, tekevét laitteesta kayttokelvottoman.

Puhdistus tapahtuu mietoon saippualiuokseen tai 70-prosenttiseen isopropanoliliuokseen
kostutetulla liinalla.

Desinfioi Thermia Pro -laitteiden pinnat puhdistuksen jalkeen pH-neutraalilla, hyvaksytylla
pesuaine- ja alkoholipohjaisella desinfiointiaineella, joka sisaltdd enintddn 70 % alkoholia
(esim. 1-propanoli, suositeltava desinfiointiaine: Meliseptol®). Noudata desinfioinnissa aina
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

Huomioi, ettd puhdistus- ja desinfiointiaineiden on annettava haihtua kokonaan ennen
laitteiden kayttoa.

Silmamaarainen tarkastus:
Liitantojen liittimissa ja liitettdvien johtojen pistokkeissa ei saa olla minkaanlaista likaa.
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8 Ohjeita vikojen korjaamiseen

A Kayttaja ei saa avata Thermia Pro -laitteita!

Tassa luvussa esitelladan muutamia ongelmia, joita laitteiden yhteydessa voi esiintya.

Ennen pistoliitdntdjen irrottamista tai kytkemista on Thermia Pro Console -konsoli kytkettava
aina pois paalta.

Jos vian korjaaminen ei onnistu talla tavalla, suosittelemme ottamaan yhteytta Méller Medical
GmbH:n  huoltoon (service@moeller-medical.com) tai valmistajan valtuuttamaan
jalleenmyyjaan.

Ongelma Korjaava toimenpide

Laite ei toimi. Kyseistéa laitetta ei ole kytketty paalle tai sita ei ole liitetty
oikein sahkoverkkoon.

Tarkista virransyotto, kytke tarvittaessa virta
jatkopistorasioihin,  tarkista  tulojohdot ja tarkista
rakennuksen sulake.

Verkkopistokkeeseen on Irrota verkkopistoke laitteesta ja pistorasiasta. Anna
pa&ssyt kosteutta. pistokkeen kuivua.

Vastaavaa lammityskaukaloa ei tunnistettu. Tarkista

Yksi LED pysyy pimeana. pistoliitanta.

Vastaava lampétila-anturi on tunnistanut yli 42 °C:n

Yksi LED palaa keltaisena. lampdtilan  (x1,5°C).  Lopeta  kayttd6 ja  anna
infiltraatioliuoksen jaahtya.

Jos mainitut toimenpiteet eivat korjaa ongelmaa, laite on annettava Moller Service GmbH:n
huollon tarkistettavaksi.
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9 Huolto

infektioriski poissuljettava kayttamalla asianmukaista desinfiointimenetelmaa.

Ennen Thermia Pro -laitteiden havittamista tai palauttamista on mahdollinen
A Kulutustarvikkeet on havitettava hygieniamaaraysten mukaisesti.

Huoltoa koskeva ohje:

A Ala koskaan avaa laitetta sen ollessa liitettyna sahkoverkkoon.
Laitteen sisédosissa voi olla edelleen jannitetta, vaikka laite ei olisi liitettyna
sdhkdverkkoon.

Moller Medical GmbH:n huolto:

Méoller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Saksa

Puh. +49 (0) 661/94195-0
Faksi +49 (0) 661 /94 19 5 — 850
www.moeller-medical.com

MOLLER

info@moeller-medical.com

Huolto
Sahkoposti: service@moeller-medical.com
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9.1 Ohjelmistopaivitys

e Suorita paivitys esitetyssa jarjestyksesséd. Siitd poikkeaminen johtaa

keskeytykseen ja ohjelmiston paivityksen epaonnistumiseen.
¢ Huomioi, ettd USB-portin lukon avain voi rikkoutua, jos sita kaytetdan
vaarin.

Kaytettyjen symbolien selitykset

| I;;Zg(l?[ ésaalla (valmiustila pois @ Valmiustilakytkin
O Laite pois paalta (valmiustila
paalld)
Taulukko 11:

Kéaytettyjen symbolien selitykset

Ohjelmiston voi paivittaa laitteiden takana olevan USB-huoltoliitinnan kautta. Suorita paivitys
seuraavasti:

J 6@ 5

Kuva 11:
USB-portin lukon poistaminen

Valmistelu
Kayta tyhjaa USB-tikkua, jossa ei ole alikansioita.
2. Kopioi ohjelmisto USB-tikulle.
a. Saat ohjelmiston huollosta.
3. Kytke laitteen takana oleva valmiustilakytkin Valmiustila paalla -asentoon.

Laitteen paivitys

Irrota verkkopistoke.
Tyonna lukituksen vapautusavain USB-portin lukossa olevaan aukkoon.
Kaanna lukituksen vapautusavainta varovasti vasemmalle.

= Kun tunnet kevyttd vastusta, vedad lukituksen vapautusavainta varovasti
irrottaaksesi USB-portin lukon.

7. Aseta valmisteltu USB-tikku USB-huoltoliitdntaan.
8. Liita verkkopistoke pistorasiaan.
9. Tarkkaile LED-valoja. Paivitys tapahtuu automaattisesti.
10. Jos LED-valot vilkkuvat vuorotellen valkoisina, paivitys on kadynnissa.
11. Jos molemmat LED-valot vilkkuvat vihreina samanaikaisesti, paivitys onnistui.
12. Jos molemmat LED-valot vilkkuvat keltaisena, paivitys epaonnistui.
= Katso luku 9.1.1.
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13. Irrota verkkopistoke.
14. Poista USB-tikku.
15. Aseta USB-portin lukko USB-huoltoliitAntaan.
16. Liita verkkopistoke pistorasiaan.
=>» Laite on nyt paivitetty.

9.1.1 Tarkeita ohjeita

Jos paivitys epaonnistui

= |LED-valot vilkkuvat keltaisina.
= Vanha ohjelmisto séilyy laitteessa.
= Suorita ylla olevat vaiheet uudelleen.

Jos péivitys ei edelleenkaan onnistu, ota yhteytta huoltoon.

Mahdolliset virheldhteet ja niiden poistaminen

¢ Onko laiteohjelmistotiedosto kopioitu oikein USB-tikulle?

= Pura pakattu laiteohjelmistotiedosto tarvittaessa ja kopioi se uudelleen USB-tikulle.
o Katkaistiinko virta hetkeksi laiteohjelmiston asennuksen aikana?

= Asenna laiteohjelmisto uudelleen luvussa 9.1 kuvatulla tavalla.
e Tunnistettinko USB-tikku oikein?

= Kopioi laiteohjelmisto toiselle USB-tikulle ja yrita paivitysta uudelleen.
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10 Havittaminen

Nama laitteet sisaltdvat materiaalia, joka on havitettavd ymparistoa
saastavalla tavalla. Naihin laitteisiin  sovelletaan  sahkd-  ja
elektroniikkalaiteromua koskevaa EU-direktiivia 2012/19/EU (WEEEZ2). Siksi
niiden tyyppikilpeen on merkitty symboli, jossa jateastian yli on vedetty risti.

Laitteet, joita ei enaa kayteta, tulee lahettdd uudelleenkasiteltyind takaisin Mdller Medical
GmbH:lle. N&in varmistetaan, ettd havittaminen tapahtuu WEEE-direktiivin kansallisten
versioiden mukaisesti.
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11 Liite

11.1 Tekniset tiedot

Tuotenumero
Thermia Pro mounted -laite
Thermia Pro stand-alone -laite

Thermia Pro Console -konsoli

Thermia Pro Heating Trays mounted -1&m-
mityskaukalot (2 kpl)

Thermia Pro Heating Trays stand-alone -lam-
mityskaukalot (2 kpl)

Mitat

Thermia Pro Console -konsoli

Thermia Pro Heating Trays mounted -lam-
mityskaukalot

Thermia Pro Heating Trays stand-alone -lam-
mityskaukalot

Paino

Thermia Pro Console -konsoli (+ virtalahde)

Thermia Pro Heating Trays mounted -lam-
mityskaukalot

Thermia Pro Heating Trays stand-alone -lam-
mityskaukalot

REF 00004253
REF 00004255
REF 00004249
REF 00002542

REF 00002286

(Korkeus x leveys x syvyys)
43 mm X 135 mm x 118 mm
132 mm x 213 mm x 463 mm

259 mm x 204 mm X 432 mm

n. 0,4 kg

n. 1,9 kg per Heating Tray mounted -lam-
mityskaukalo

n. 2,7 kg per Heating Tray stand-alone -
[Ammityskaukalo

Thermia Pro Console -konsolin ulkoisen virtalahteen sahkéliitanta

Jannite
Taajuus
Ottovirta
Turvallisuus

Suojausluokka

Thermia Pro Console -konsolin sahkoéliitanta

Jannite
Ottovirta
Turvallisuus

Suojausluokka

100-240 V AC
50/60 Hz

15-08A

24 VDC (tasajannite)

Maks. 2,5 A
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11.2 Yleiset ominaisuudet

Kuljetus- ja sailytysohjeet
Lampétila -10°C —+50 °C
limankosteus suht. kosteus < 90 %
Mitat pakkauksen kanssa:
(Korkeus x leveys x syvyys)

Thermia Pro Console -konsoli 110 mm x 300 mm x 210 mm

Thermia Pro Heating Trays mounted -
lammityskaukalot

Thermia Pro Heating Trays stand-alone
-lammityskaukalot

Pakatut laitteet on sdilytettava kuivassa.
Pakattujen laitteiden pinossa saa olla enintaan 3 kollia.

300 mm x 300 mmx 540 mm

300 mm x 300 mm x 540 mm

Kayttbolosuhteet

Lampdtila +10°C -+30°C

limankosteus suht. kosteus 30-75 %

limanpaine 70,1-101,3 kPa (3000—0 m merenpinnan ylapuolella)
Vahimmaiskayttoika 8 vuotta

Sivu 30/ 36



Thermia Pro

Siséallysluettelo

12 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

12.1 Sahkémagneettiset paastot

Thermia Pro -laitteet on tarkoitettu kaytettdvaksi maadritetyssd sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan ja/tai Thermia Pro -laitteita k&yttdvan toiminnanharjoittajan tulee
varmistaa, ettd han kayttaa laitteita alla kuvatussa sdhkdomagneettisessa ymparistossa.

Vaatimustenmukais | Sahkdmagneettista ymparistoa koskevat

Hairibnpaastotesti .
uus ohjeet

Thermia Pro -laitteiden on lahetettava
sahkdmagneettista energiaa voidakseen
Radiotaajuiset paastot, Ryhma 1 toimia kayttotarkoituksen mukaisesti. Tama
CISPR 11 saattaa vaikuttaa lahella oleviin
sahkolaitteisiin.

Radiotaajuiset paastot,

Luokka B
CISPR 11
Harmoniset paéastot, Luokka A K.iats? kayt't'o.algfet luvusta 4.3 "Sopiva
IEC 61000-3-2 kayttoymparisto

Jannitteenvaihtelut/valkynta, | Vaatimustenmukain
IEC 61000-3-3 en
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12.2 Sahkémagneettinen hairionsieto

Hairidnsietotesti

IEC 60601 — testitaso

Vaatimustenmukaisu
ustaso

Sahkémagneettinen
ymparistd — ohjeet

Lattioiden tulee olla joko
puuta tai betonia tai

Séahkdiset nopeat
transientit /

virransyottdjohdoille

virransyottéjohdoille

8 kV B kV keraamisilla laatoilla
Sahkodstaattinen kosketuspurkaus kosketuspurkaus paallystettyja. Jos lattia on
purkaus (ESD), paallystetty synteettisella
IEC 61000-4-2 £15 kvin 15 kvin materiaalilla, suhteellisen
limapurkaus limapurkaus kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.
+2 kV 2 kV

Syé6ttdjannitteen laadun
tulee vastata tyypillista
likehuoneisto- tai

+2 kV:n yhteisjannite

*2 kV:n yhteisjannite

purskeet, +1 KV tulo- i .
+ -ja =1 kV tulo- ja , N
-4- sairaalaympériston tasoa.

IEC 61000-4-4 lshtsjohdoille lahtsjohdoille ymp

. +1 kV:n +1 kV:n Syé6ttdjannitteen laadun
S.¥ok.sy1a.r1r.1|tteet vuorovaihejannite vuorovaihejannite tulee vastata tyypillista
(jannitepiikit) likehuoneisto- tai
IEC 61000-4-5

sairaalaympariston tasoa.

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
virransyoton
jannitevaihtelut,
IEC 61000-4-11

<5% Ut
(Ut:n lasku > 95 %)
1/2 jakson ajan

40 % Ut
(Ut:n lasku 60 %)
5 jakson ajan

70 % Ut
(Ut:n lasku 30 %)
25 jakson ajan

<5% U~
(Ut:n lasku > 95 %)
5 sekunnin ajan

<5%Ur
(Ut:n lasku > 95 %)
1/2 jakson ajan

40 % Ut
(Ut:n lasku 60 %)
5 jakson ajan

70 % Ut
(Ut:n lasku 30 %)
25 jakson ajan

<5% Ur
(Ut:n lasku > 95 %)
5 sekunnin ajan

Syéttdjannitteen laadun
tulee vastata tyypillista
likehuoneisto- tai
sairaalaympaériston tasoa.
Jos laitteen kayttdja haluaa
laitteen toimivan myds
virtakatkosten aikana, on
suositeltavaa liittaa laite
keskeytymattomaan
virransyottoon tai akkuun.

Verkkotaajuuden
magneettikentta
(50/60 Hz),

IEC 61000-4-8

30 A/Im

30 A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien tulee
vastata tyypillisia
likehuoneisto- ja
sairaalaymparistdossa
esiintyvia arvoja.

Huomautus: Ut on verkon vaihtojannite ennen testitason kayttda.
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Thermia Pro -laitteet tayttavat IEC 60601-1-2 -standardin 4. painoksen kaikki testitasot
(taulukot 4-9).

Kannettavia suurtaajuusviestintdlaitteita  (radiolaitteita) (mukaan lukien
lisdvarusteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei tule kayttaa alle

A 30 cm:n etaisyydella valmistajan nimeamistd Thermia Pro -laitteiden osista ja
johdoista. Taman ohjeen noudattamatta jattdminen voi heikentdd laitteen
suorituskykyominaisuuksia.

Thermia Pro -laitteiden kaytté muuntimien tai johtojen kaltaisten lisdvarusteiden
kanssa, joita ei ole maaritetty kuuluviksi maaraystenmukaiseen kayttoon laitteen

A kanssa, voi lisata sdhkdmagneettisia paastojd, heikentaa hairibnsietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan.

Lentoliikenteen, kuljetusten ja sotilaskdytdn vaatimuksia ei ole huomioitu, koska niita ei ole
testattu.
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Hairiénsietotestit | IEC 60601 - Vaatimustenm e . i .
. . . Sahkémagneettinen ymparisté — ohjeet
/standardi testitaso ukaisuustaso
Kannettavia ja siirrettavia radiolaitteita ei
tulisi kayttaad suositeltavaa suojaetaisyytta
3 Vet |ahempana Thermia Pro -laitteista (johdot
150 kHz — mukaan lukien). Suojaetdaisyys lasketaan
Johdettu 80 MHz v lahetystaajuutta koskevalla yhtalolla.
rgdmtaajuusham 6 Ver ISM- ja - o
6, IEC 61000-4- amatosriradiot | 6 Ver Suositeltava suojaetéisyys:
6 aajuuskaistoi”a d= 1,2\/? 80-800 MHz:n taajuudella
alueella 150 d = 2,3vP 800 MHz:n — 2,5 GHz:n
kHz — 80 MHz taajuudella
P on lahettimen nimellisteho watteina (W)
lahettimen valmistajan tietojen mukaan ja d
suositeltava suojaetaisyys metreina (m).
3 V/m 3Vim Kiinteiden radiol&hettimien
Sateileva 80 MHz — 80 MHz — kentanvoimakkuuden tulisi olla kaikilla
. ... | 27GHz 2,7 GHz taajuuksilla paikan paalla tehdyn
radiotaajuushairi ) . -
5 IEC 61000-4- tutkimuksen mukaan @ pienempi kuin
3’ IEC 50601-1-27 IEC §0601—l—2, vaatimustenmukaisuustaso ). Hairiét ovat
4. painos, 4. painos, mahdollisia sellaisten
taulukko 9 taulukko 9 laitteiden ympéristdssa, joissa (((')))
on seuraava symboli. ‘
Huomautukset:
HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla patee korkeampi taajuusalue.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivét valttamatta sovellu kaikkiin tapauksiin. SGhkdmagneettisen
sateilynetenemiseen vaikuttavat sen imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka
heijastuminen néista.
a) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien ja kannettavien maaradiolaitteiden tukiasemien,
amatodriradioasemien, AM- ja FM-radio- ja TV-lahettimien kentédnvoimakkuuksia ei voida
teoreettisesti arvioida tarkasti. Kiinteiden lahettimien sahkémagneettisen ympéariston
maarittamiseksi tulee harkita sijaintipaikan séhkémagneettisten olosuhteiden tutkimista. Jos
mitattu kentanvoimakkuus paikassa, jossa Thermia Pro -laitteita kaytetaan, ylittda edella mainitut
vaatimustenmukaisuustasot, laitteita tulee tarkkailla niiden kayttétarkoituksen mukaisen
toiminnan osoittamiseksi. Jos suorituskykyominaisuuksissa havaitaan jotakin poikkeavaa, muut
lisdtoimenpiteet, kuten Thermia Pro -laitteen uudelleen suuntaaminen tai siirtdminen eri
paikkaan, voi olla tarpeen.
b) 150 kHz:n ja 80 MHz:n vélisella taajuusalueella kentanvoimakkuuden tulisi olla alle 3 V/m.

12.3 Suositeltavat suojaetaisyydet

Katso luku 12.2 "Sdhkémagneettinen héiribnsieto”.
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13 Lisavarusteet

Varaosat

Thermia Pro Heating Trays mounted -lammityskaukalot

(2 kappaleen sarja)

Tilausnro: 00002542

Thermia Pro Heating Trays stand-alone -lammityskaukalot
(2 kappaleen sarja)

Tilausnro: 00002286

Thermia Pro Consolenhalter -konsolipidike
(sis. asennusmateriaalin)

Tilausnro: 92018061

Letkun pidike, oikea
(sis. asennusmateriaalin)

Tilausnro: 93007658

USB-portin lukko ja lukituksen vapautusavain

Tilausnro: 93006998
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