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Ogolne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

1 Ogodlne wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

1.1 Objasnienie stosowanych symboli bezpieczenstwa

W niniejszej instrukcji uzywania wazne wskazéwki oznaczono wizualnie. Przestrzeganie tych
wskazéwek jest niezbedne w celu eliminacji zagrozen dla pacjentdw i personelu
obstugujgcego, jak rowniez w celu unikniecia uszkodzen lub zaktocen w dziataniu urzadzenia.

1.1.1 Symbole zastosowane w instrukcji uzywania

A Uwaga

@ Wskazowka lub pomoc

(((i))) Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne

1.1.2 Symbole umieszczone na urzadzeniu

REF Numer artykutu

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator wyrobu medycznego

Numer seryjny (pierwsze 4 cyfry oznaczajg rok i miesigc

SN produkcji w formacie RRMM)

Przestrzegac instrukcji uzywania

Producent

Prad staly

E Zwroty i utylizacja odbywajg sie zgodnie z dyrektywg WEEE
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Klasa ochronnosci Il

Przetacznik trybu gotowosci

Urzagdzenie wigczone (tryb gotowosci wytgczony)

Urzgdzenie wytgczone (tryb gotowosci wigczony)

Gniazdo USB

& & O — C

Przytagcze wejsciowe zasilacza zewnetrznego

gg Oddawanie ciepta, ogdlne

—

(Przytacze dla Heating Tray)

1.1.3 Dodatkowe symbole na opakowaniu wyrobu

Przestrzeganie instrukcji uzywania

Data produkcji RRRR-MM-DD

Jednostka opakowania

Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia opakowania

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Wilgotnosc¢ powietrza, ograniczenie

Zakres temperatur w trakcie przechowywania

-
’7|i“'

Przechowywac z dala od Swiatta stonecznego

=)
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DEHP Zawartosc¢ lub obecnosc¢ ftalanow
A Uwaga

E Ograniczenie ukfadania w stos do maksymalnie z 3 opakowan

Uwaga: zgodnie z prawem federalnym Standéw Zjednoczonych ten
IiONLY produkt moze by¢ sprzedawany tylko lekarzowi Ilub na
zamoOwienie lekarza.

Wiecej informacji na temat zastosowanych symboli mozna znalezé na naszej stronie
internetowej: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Objasnienie stosowanych konwencji zapisu

W celu lepszej orientacji w instrukcji uzywania zastosowano rézne rodzaje czcionki.

Rodzaj czcionki Zastosowanie

Pogrubienie Przyciski i instrukcje postepowania

Kursywa Opcje urzadzenia, przyciski oraz odnosniki do
rozdziatow i akapitow w tekscie ciggtym.

Tabela 1:
Stosowane konwencje zapisu

1.3 Odpowiedzialnosé producenta

Producent przejmuje odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
przydatnos¢ urzadzeh do uzycia tylko wtedy, gdy:

e montaz, rozszerzenia, modyfikacje ustawien, zmiany i naprawy
przeprowadzajg wytgcznie osoby upowaznione przez producenta;
A e instalacja elektryczna w danym pomieszczeniu jest zgodna z odpowiednimi

wymaogami i przepisami (np. VDE 0100, VDE 0107 lub normami IEC);
e urzadzenia sg uzywane zgodnie z instrukcjg uzywania z uwzglednieniem
obowigzujgcych przepiséw i odstepstw krajowych;
e spetnione sg warunki podane w danych technicznych.
Kazde =zastosowanie inne niz opisane w tej instrukcji uzywania jest niezgodne z
przeznaczeniem i skutkuje wytgczeniem gwarancji i odpowiedzialnosci.
Producent zobowigzuje sie do odbioru starych urzgdzen zgodnie z ustawg o zuzytym sprzecie
elektrycznym i elektronicznym.
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Ogodlne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

1.4 Obowigzek zachowania starannosci przez uzytkownika

Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za prawidiowe uzytkowanie wyrobéw medycznych. Na
podstawie rozporzgdzenia dotyczgcego uzytkowania wyrobéw medycznych na uzytkownika
naktada sie liczne obowigzki oraz odpowiedzialnos¢ w ramach jego dziatalnosci zwigzanej z
obstugg wyrobu medycznego. Urzgdzenie Thermia Pro moze by¢ obstugiwane tylko przez
wykwalifikowany personel.

Kazdorazowe zastosowanie w urzgdzeniu Thermia Pro wymaga dokfadnej znajomosci i
przestrzegania tej instrukcji uzywania. Urzgdzenia mogg obstugiwaé tylko osoby, ktore
posiadajg odpowiednie kwalifikacje lub wiedze oraz doswiadczenie.

Urzgdzenia podlegajg szczegdlnym $Srodkom ostroznosci pod wzgledem
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i nalezy je zainstalowaé oraz
uruchomi¢ zgodnie ze wskazdéwkami dotyczgacymi EMC.

A Jezeli urzgdzenie przestato prawidtowo dziataé z powodu usterki, nalezy
zaprzesta¢ jego uzytkowania i odda¢ je do serwisu technicznego w celu
sprawdzenia jego stanu.

Zastosowanie czesci do urzadzenia, ktére nie sg oryginalnymi czesciami producenta, moze
obnizy¢ wydajnos¢ i poziom bezpieczehstwa urzadzenia.

Wszelkie prace, do wykonania ktérych niezbedne jest uzycie narzedzi, muszg byé
przeprowadzone przez Serwis Techniczny producenta lub upowaznione przez niego osoby.
Uzytkownik musi zdecydowac, czy konieczne jest monitorowanie temperatury ciata pacjenta
oraz w jakich odstepach czasu nalezy to robi¢, np. aby unikng¢ wystgpienia ryzyka
medycznego (hipotermia, hipertermia itp.).

Wszystkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z produktem,
Ey nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe / miejsce zamieszkania.
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1.5 Ostrzezenia

Zabrania sie dokonywania modyfikacji urzgdzen.

Do czesci urzadzenh znajdujgcych sie pod napieciem nie moze sie dostac
zaden ptyn.

Podczas czyszczenia urzgdzenia nalezy zwrdci¢ uwage, aby zaden srodek
czyszczacy nie dostat sie do gniazd.

Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy odigczy¢ kabel zasilajgcy.
Wszelkiego rodzaju kable przytgczeniowe nalezy wymienia¢ nawet przy ich
najmniejszym uszkodzeniu i zwraca¢ uwage, aby nie na nie najezdzac.
Kable nalezy trzymac¢ z dala od zrédet ciepta. Zapobiegnie to stopieniu sie
izolaciji, ktére mogtoby doprowadzi¢ do pozaru lub porazenia pragdem.

Nie wciska¢ na site wtyczek do gniazd.

Zamocowac pofgczenia wtykowe, stosujgc jedynie maksymalng site rgk. Nie
uzywac¢ do tego narzedzia.

Przy wyjmowaniu wtyczek nie wolno ciggng¢ za kabel. Aby wyciagnac
wtyczke, nalezy zwolni¢ ewentualng blokade.

Nie wystawiac urzgdzenh na dziatanie silnego zrddfa ciepta ani ognia.

Nie wystawia¢ urzgdzen na dziatanie silnych wstrzgséw.

W przypadku silnego nagrzania, zakopcenia lub zadymienia nalezy
natychmiast odtgczy¢ urzgdzenie od sieci elektrycznei.

1.6 Wyposazenie dodatkowe niedotgczone do produktu

Dodatkowe wyposazenie, ktére nie jest zawarte w zakresie dostawy urzgdzen, a jest
podigczane do analogowych i cyfrowych zigczy urzadzeh, musi spetniaé wymagania
odpowiednich norm EN (np. EN 60601 dla medycznych urzgdzen elektrycznych) w
udokumentowany sposob. Kazdy, kto poditgcza dodatkowe urzgdzenia, staje sie
konfiguratorem systemu i tym samym odpowiada za przestrzeganie obowigzujgcej wersji
wymagan systemowych okreslonych w normie IEC 60601-1.

mie¢ negatywny wplyw na wydajnosé, bezpieczenstwo i kompatybilnosé

j Zastosowanie czesci urzadzenia, ktére nie sg zgodne z oryginalng wersjg, moze

elektromagnetyczng.
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1.7 Objasnienie do DEHP

Urzadzenia Thermia Pro nie zawierajg bis(2-etyloheksylu) i ftalanéw (DEHP).

1.8 Srodki ostroznosci

Wyczysci¢ i zdezynfekowaé wszystkie komponenty wielokrotnego uzytku urzgdzen serii
Thermia Pro zgodnie z instrukcjg (patrz rozdziat 7) i wymieni¢ wszystkie komponenty
jednorazowe przed uzyciem urzgdzenia u innego pacjenta.

1.9 Grupa docelowa (uzytkownicy)

Wyroby te powinny by¢ stosowane wylgcznie przez lekarzy majgcych doswiadczenie w
dziedzinie medycyny ludzkiej oraz wystarczajgce doswiadczenie w stosowaniu roztworéw
infuzyjnych do zastosowan medycznych.
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2 Cel uzytkowania

Heating Trays firmy Méller Medical GmbH sg przeznaczone do zapobiegania powstawaniu
roztworéw hipotermicznych. Heating Trays sg wykorzystywane w obszarze modelowania
sylwetki oraz do innych zastosowan medycznych.

2.1 Przeciwwskazania

¢ Nie podano przeciwwskazanh dla urzadzen Thermia Pro.

2.2 Powiklania

e Hipertermia

o Wychfodzenie

e Smieré

2.3 Istotne wtasciwosci uzytkowe

Urzadzenia Thermia Pro nie posiadajg istotnych wtasciwosci uzytkowych.

2.4 Potaczenie z innymi wyrobami

Nalezy stosowaé wylgcznie wyposazenie dodatkowe, ktdre zostato okreslone i dopuszczone
przez producenta urzgdzenia. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z producentem urzgdzenia.
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Thermia Pro

Opis wyrobu

3.1 Konsola Thermia Pro Console

&
 §
2

Thermia Pro

1 2 3 4 5 6
llustracja 1:
Konsola Thermia Pro Console
Nr | Nazwa Nr | Nazwa
1 Uchwyt na kable i rurki 4 gr)nazdo do podtgczenia Heating Tray
2 Ztacze USB 5 Gniazdo zasilania sieciowego
3 Przetacznik trybu gotowosci 6 EBlr)uazdo do podtgczenia Heating Tray

Tabela 2:

Nazwy konsoli Thermia Pro Console
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3.2 Tacki podgrzewajace Thermia Pro Heating Trays mounted

llustracja 2:
Konsola Thermia Pro Console mounted
Nr | Opis Nr | Opis
Zawieszka do workoéw z roztworem -
1 s . - 4 Czujnik temperatury
soli fizjologicznej
. Kabel podtgczeniowy do konsoli
Heating Tray 5 Thermia Pro Console
3 Zacisk
Tabela 3:

Nazwy Thermia Pro mounted

3.3 Tacki podgrzewajace Thermia Pro Heating Trays stand-alone

llustracja 3:
Konsola Thermia Pro Console stand-alone
Nr | Opis Nr | Opis
Uchwyt konsoli Thermia Pro Console Przepust kabla podtgczeniowego do
1 5 ) i
holder konsoli Thermia Pro Console
Zawieszka do workdéw z roztworem -
2 e . X 6 Czujnik temperatury
soli fizjologicznej
: Kabel podtgczeniowy do konsoli
Heating Tray / Thermia Pro Console
4 Nozka
Tabela 4:

Nazwy Thermia Pro stand-alone
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Ustawienie i wprowadzenie do uzywania

4 Ustawienie i wprowadzenie do uzywania

4.1 Wskazéwki dotyczace transportu i przechowywania

Podczas transportu urzadzehn nalezy bezwzglednie przestrzega¢ ponizszych wskazéwek
bezpieczehstwa. Pomoze to zapobiec uszkodzeniom urzgdzenia i wystgpieniu innych szkod

materialnych.

Przy odbiorze przesyiki nalezy sie upewnié, ze karton nie jest uszkodzony.
Uszkodzenia powstate na skutek transportu nalezy niezwitocznie zgtosié¢
A spedytorowi. Sprawdzi¢ wszystkie wyroby pod katem uszkodzeh. Uszkodzonych
wyrobow nie wolno uzywac. Nalezy sie bezzwiocznie skontaktowac z dostawca.

4.2 Rozpakowanie urzadzen i kontrola zakresu dostawy

Ze wzgledu na ewentualne ustugi serwisowe zaleca sie nie wyrzucac

[ opakowania i zatrzymac je do ponownego uzytku.
1 Aby unikng¢ szkdd zwigzanych z transportem, urzgdzenia nalezy przesytaé tylko

w oryginalnym opakowaniu.

Dostawa Thermia Pro mounted skfada sie z 2 jednostek opakowania. Nalezy uwazac¢, aby
podczas rozpakowywania w opakowaniu nie pozostaty zadne czesci.

Zakres dostawy:

Jednostka_ Zawartos¢
opakowania
e 1 konsola Thermia Pro Console
e 1 Kklucz odblokowujgcy z blokadg portu USB
e 1 zasilacz
1 e Uchwyt na rurki po prawej stronie (z materiatem montazowym)
e Adapter
e Instrukcja uzywania
e Thermia Pro Heating Trays mounted
2 2 sztuki Heating Tray: prawa, lewa)
e Instrukcja uzywania

Tabela 5:
Zakres dostawy Thermia Pro mounted

Strona 15 z 36



Thermia Pro

Ustawienie i wprowadzenie do uzywania

Dostawa Thermia Pro stand-alone sktada sie z 4 jednostek opakowania. Nalezy uwazaé, aby
podczas rozpakowywania w opakowaniu nie pozostaty zadne czesci.
Zakres dostawy:

Jednostka_ Zawartos¢
opakowania
e 1 konsola Thermia Pro Console
e 1 klucz odblokowujgcy z blokadg portu USB
e 1 zasilacz
1 e Uchwyt na rurki po prawej stronie (z materiatem montazowym)
e Adapter
e Instrukcja uzywania
943 o 1 tacka podgrzewajgca Thermia Pro Heating Tray stand-alone
e Instrukcja uzywania
e 1 uchwyt konsoli Thermia Pro Console holder
4 e Zestaw srub

Tabela 6:
Zakres dostawy Thermia Pro stand-alone

4.3 Odpowiednie srodowisko eksploatacji

Urzadzenia Thermia Pro sg przeznaczone do stosowania w srodowiskach w nastepujgcych

obszarach:

o profesjonalne zaktady opieki zdrowotnej o szczegdlnych wymaganiach;
przychodnie (izby przyje¢, sale chorych, oddziaty intensywnej terapii, sale
operacyjne, z wyjatkiem tych sgsiadujgcych z aktywnym sprzetem chirurgicznym o
wysokie czestotliwosci lub poza salami ekranowanymi przed wysokg
czestotliwoscig przeznaczonymi do rezonansu magnetycznego, punkty pierwszej
pomocy);

e opieka zdrowotna w warunkach domowych:

gabinety domowe, obiekty mieszkalne (budynki mieszkalne, apartamenty, domy
opieki), hotele, pensjonaty i pojazdy w ruchu, o ile urzgdzenia nie sg podtgczone do
sieci prgdu statego pojazdow.

Urzadzenia Thermia Pro nie sg dopuszczone do stosowania w samolotach lub obszarach
wojskowych. Odpowiednie wymagania w zakresie EMC dla tych $rodowisk nie zostaty
przetestowane.

4.4 Stosowanie w poblizu urzadzen do defibrylacji i chirurgii HF

Patrz rozdziat 4.3 ,Odpowiednie $rodowisko eksploatacji”.
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5 Ustawianie

¢ Konsole Thermia Pro Console oraz Thermia Pro Heating Trays przed
wprowadzeniem do uzywania nalezy poddaé odtworzeniu zgodnie z

instrukcjg uzywania (rozdziat 7).

o Stosowac tylko dostarczony zasilacz.

o PrzestrzegaC wartosci napiecia podanych na tabliczce znamionowej
urzadzenia.

5.1 Ustawianie Thermia Pro mounted

Heating Trays w wersji ,mounted” nalezy stosowaé wytgcznie razem z Vacusat® power.

e Eksploatacja Thermia Pro mounted bez zamocowania do Vacusat®
power jest zabroniona.

LU

llustracja 4:
Rysunek pogladowy

llustracja 5:
Montaz uchwytu na rurki i umieszczanie konsoli
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llustracja 6:
Podtgczanie Thermia Pro mounted

Wymiana wtyczki sieciowej na wtyczke pasujacg do gniazd elektrycznych w danym Kkraju:

1. Nacisngc¢ przycisk na adapterze zasilacza.
Przesung¢ adapter zasilacza w gére.

Nasunag¢ odpowiedni adapter zasilacza.
Sprawdzi¢, czy adapter jest stabilnie osadzony.

Pwn

Ustawianie i podtgczanie Thermia Pro mounted:

1. Zamontowac uchwyt na rurki, otworem skierowanym w gére, po lewej stronie

(widok z géry) do Vacusat® power (llustracja 5).

Zawiesi¢ konsole Thermia Pro Console w uchwycie na rurki (llustracja 5).

Podtgczy¢ dostarczony kabel zasilajgcy z tytlu urzgdzenia.

Podigczy¢ zasilacz do gniazda.

Umiesci¢ Heating Trays na szynie zaciskowej urzadzenia Vacusat® power i

przykrecic recznie.

Wyroéwnaé¢ wzgledem siebie szyny prowadzgce gniazda podtgczeniowego (na

konsoli) i wtyczki (na kablu podtgczeniowym Heating Tray).

7. Wsung¢ wtyczke w gniazdo podtgczeniowe w taki sposéb, aby nastgpito zazebienie
sie szyn prowadzacych. Podczas tej czynnosci opor powinien byé niemal
niewyczuwalny (llustracja 6).

8. Jezeli wyczuwalny jest wiekszy opor, nalezy przerwac czynno$c¢ i sprawdzi¢
ukierunkowanie szyn prowadzacych.

9. Przykrecic recznie nakretke zabezpieczajgca.

10. Delikatne poruszanie wtyczkg moze utatwi¢ przykrecanie.

11. Sprawdzi¢, czy Heating Trays sg stabilnie i poprawnie osadzone.

abrwn

o
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5.2 Ustawianie Thermia Pro stand-alone

LN

llustracja 7:
Podtgczanie Thermia Pro stand-alone

llustracja 8:
Montaz uchwytu konsoli i umieszczanie konsoli

1. Wyja¢ Heating Trays urzadzenia Thermia Pro stand-alone z opakowan i umiescic¢ je w
odpowiednim, stabilnym miejscu.

2. Wyjac wstepnie zmontowany uchwyt Thermia Pro holder razem z dotgczonymi Srubami
z opakowania i przymocowac¢ go do dowolnej Thermia Pro Heating Tray stand-alone.

3. Wyjac¢ konsole Thermia Pro Console z opakowania i zawiesi¢ jg w uchwycie konsoli
Heating Tray. Podigczy¢ zasilacz z tylu konsoli i podtgczyé wtyczke zasilania do
gniazda.

4. Podtgczy¢ kabel podigczeniowy Heating Trays do odpowiedniego gniazda na konsoli
Thermia Pro Console.
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6 Wprowadzenie do uzywania

A

Przed wprowadzeniem do uzywania nalezy przeprowadzi¢ odtworzenie
urzgdzen Thermia Pro zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi higieny (rozdziat Feh-
ler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.).

Jezeli urzgdzenia Thermia Pro zostaty narazone na wahania temperatury lub
wilgotnosci podczas transportu lub innej zmiany lokalizacji, wéwczas przed
ponownym wprowadzeniem do uzywania nalezy je pozostawi¢ w srodowisku
eksploatacji na co najmniej 2 godziny.

Podczas ustawiania urzadzen Thermia Pro nalezy uwzgledni¢ nastepujace punkty:

o zachowa¢ wystarczajgcg odlegtos¢ od innych urzgdzeh; wymagana wolna przestrzen na
wysokos¢ i szerokos¢ wynosi co hajmniej 30 cm;

e zagwarantowac fatwy sposéb wytgczenia za pomocg przetgcznika trybu gotowosci oraz
odtaczenia od sieci poprzez odigczenie przewodu zasilajgcego;

e urzgdzen nie nalezy eksploatowac¢ w bezposrednim sgsiedztwie innych urzgdzen lub gdy
sg one ustawione na innych urzgdzeniach, poniewaz mogtoby to spowodowaé
nieprawidiowe dziatanie. Jesli jednak konieczna jest eksploatacja w opisanych wyzej
warunkach, nalezy obserwowacC urzgdzenia Thermia Pro pod katem prawidtowego
dziatania.

H

Nalezy zawsze pamietaé:

Kazdorazowe zastosowanie w jednym z urzgdzen wymaga doktadnej znajomosci
i przestrzegania tej instrukcji uzywania.
Urzadzenia mogg by¢ obstugiwane tylko przez wykwalifikowany personel.

Podczas ustawiania Thermia Pro Heating Trays mounted oraz tacek podgrzewajgcych
Thermia Pro Heating Trays stand-alone nalezy uwzgledni¢ nastepujgce punkty:

A

Sprawdzi¢ Heating Trays przed kazdym zastosowaniem pod katem uszkodzen
mechanicznych.
Heating Trays sg wyposazone w uchwyt na worek, ktory gwarantuje stabilne
umieszczenie workéw z roztworem soli fizjologicznej. Upewnic sie, ze stosowane
worki z solg fizjologiczng posiadajg kompatybilny uchwyt.
Podczas wstepnego podgrzewania nalezy sie upewnic, ze temperatura cieczy
nie przekracza 37°C (x1,5°C).

e Heating Trays stuzg do utrzymania temperatury.
o Heating Trays nie podgrzewajg soli fizjologicznej z nizszego poziomu temperatury.
e Czujniki temperatury w Heating Trays wykrywajg temperature roztworu soli fizjologicznej.

» Umiesci¢ worek z solg fizjologiczng na Heating Trays co najmniej 5 minut przed
zastosowaniem. Zwrdci¢ uwage na to, aby worek swojg powierzchnig przylegat
catkowicie do czujnika temperatury i aby miedzy czujnikiem temperatury a workiem
nie byto innych przedmiotéw, poniewaz w przeciwnym razie wykrywanie temperatury
moze by¢ niemozliwe.
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Thermia Pro

Ustalone temperatury wylotowe roztworu soli na wylocie rurki (kaniula)

Sprawdzono:

niebieska linia

pomaranczowa linia

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

Zastosowanie z Liposat® Pro

Tabela 8:

Zastosowanie Liposat® Pro plus
Kontrole przeprowadzono w temperaturze pokojowej 24°C.

Predkosé ttoczenia Liposat®Pro Predkosé tloczenia Liposat®Pro plus
[mI/min] [°C] [mI/min] [°C]
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
Tabela 10:
Dane Liposat® Pro Dane Liposat® Pro plus
36
— 35
&
3 34
o
2 33
o
332
&
8 31
S
()]
= 30
29
200 400 600 800 1000

—@— Liposat® Pro

Predkos¢ ttoczenia [ml/min]

Liposat® Pro plus

llustracja 9:
Graficzne przedstawienie danych
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Do konsoli Thermia Pro Console mozna podigczy¢ jedng lub dwie Heating Trays. Za
zastosowanie odpowiada uzytkownik. Do aktywacji Heating Trays stuzy przetgcznik trybu
gotowosci na konsoli. Przetgcznik trybu gotowosci wtgcza lub wytgcza jednoczesnie wszystkie

podtgczone Heating Trays.

Thermia Pro

llustracja 10:
Symbolika dioda LED na konsoli Thermia Pro Console

Dziatanie Heating Trays jest sygnalizowane przez dwie diody LED z przodu urzadzenia. 1 i 2
oznaczajg odpowiednie gniazda wejsciowe z tytu, ktore takze sg oznaczone cyframi 1 2.
Dioda biata wskazuje, ze ta tacka podgrzewajgca jest gotowa do eksploatacji i ze nie

wystepuje btad.
Dioda czerwona wskazuje, ze ta tacka podgrzewajgca rejestruje temperature powyzej 42°C

(x1,5°C).
Jezeli dioda nie swieci, oznacza to, ze ta tacka podgrzewajgca nie jest wykrywana.

Aby usungé stany bteddw, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale 8.
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7 Czyszczenie i pielegnacja

e Do wnetrza urzgdzen nie moze sie przedostac wilgoc.

o Przed przystgpieniem do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni urzadzenia
nalezy odtgczy¢ wtyczke sieciowa.

e Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy uzy¢ miekkich, niezostawiajgcych

widkien Sciereczek.

A o Stosowa¢ metode czyszczenia i dezynfekcji przez wycieranie. Zanurzanie
lub spryskiwanie urzadzen moze spowodowac zagrozenia i zniszczenie
urzadzen.

o Metody sterylizacji, takie jak sterylizacja w autoklawie lub tlenkiem etylenu,
czyni urzgdzenia niezdatnymi do uzytku.

Czyszczenie wykonuje sie za pomoca sciereczki zwilzonej tagodnym roztworem mydta lub
70-procentowym roztworem izopropanolu.

Po wyczyszczeniu powierzchnie urzgdzen Thermia Pro zdezynfekowa¢ dozwolonym $rodkiem
dezynfekujacym o neutralnym pH na bazie detergentéw i alkoholu, zawierajgcym do 70%
alkoholu (np. propan-1-olu, zalecany $rodek dezynfekujgcy: Meliseptol®). Podczas dezynfekcji
nalezy przestrzega¢ wskazowek producenta srodka dezynfekujgcego.

Nalezy dopilnowa¢, aby przed uzyciem urzadzeh s$rodki czyszczgce i dezynfekujgce
catkowicie wyparowaty.

Kontrola wzrokowa:
Gniazda wszystkich przytgczy oraz wtyczki kabli przytgczeniowych musza by¢ wolne od
wszelkich zabrudzen.
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8 Pomoc w razie usterki

A Uzytkownikowi nie wolno otwiera¢ urzgdzen Thermia Pro!

W tym rozdziale przedstawione zostang problemy, ktére mogg powstac¢ podczas eksploatacji
urzadzen.

Jezeli zaistnieje koniecznosc¢ roztgczenia lub potgczenia ztgczy wtykowych, konsole Thermia
Pro Console nalezy zawsze wytgczyc.

Jezeli bledu nie mozna usungé w podany sposéb, nalezy skontaktowaé sie z punktem
serwisowym firmy Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) lub sprzedawca
upowaznionym przez producenta.

Problem Rozwigzanie

Nie dziata. Odpowiednie urzgdzenie nie jest wigczone lub nie jest
prawidtowo podtgczone do zasilania.

Sprawdzi¢ doptyw pradu, w razie potrzeby witgczyc¢ listwy
zasilajgce, sprawdzi¢ kable zasilajgce, bezpieczniki w
budynku.

Do wtyczki sieciowej wnikneta | Odtaczy¢é wtyczke sieciowg od urzadzenia i od gniazda.
wilgoé. Pozostawi¢ wtyczke do wyschnigcia.

Odpowiednia tacka podgrzewajgca nie zostata wykryta.

Dioda LED nie swieci. Sprawdzié potgczenie wtykowe.

Odpowiedni czujnik temperatury zarejestrowat temperature
powyzej 42°C (£1,5°C). Przerwaé stosowanie i schtodzié¢
roztwér do infiltracji.

Dioda LED swieci w kolorze
z06ttym.

Jezeli zaden z podanych sposobdéw nie przynidst rezultatu, urzgdzenie musi zostac
sprawdzone przez serwis firmy Mdller Medical GmbH.
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9 Serwis

Przed utylizacjg lub zwrotem urzadzen Thermia Pro nalezy wykluczyc

ewentualne ryzyko infekcji przez przeprowadzenie odpowiedniej procedury
A dezynfekcji.

Zuzyte materialy nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcg dyrektywag dot.

higieny.

Wskazéwka dotyczaca serwisu:

Nigdy nie otwiera¢ urzadzenia, gdy jest ono nadal podtaczone do sieci
A elektrycznej.
Nawet po podigczeniu do sieci elektrycznej wewnetrzne czesci urzadzenia
mogaq sie znajdowaé pod napieciem.

Punkt serwisowy formy Moéller Medical GmbH:

Méoller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Niemcy

Tel. +49 (0) 661/94 195-0
Faks +49 (0) 661 /94 19 5 — 850
www.moeller-medical.com

MOLLER

info@moeller-medical.com

Serwis
E-mail: service@moeller-medical.com
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9.1 Aktualizacja oprogramowania

o Nalezy przestrzega¢ kolejnosci aktualizacji. Odstepstwa od tej zasady
powodujg przerwanie i niepowodzenie aktualizacji oprogramowania.
& ¢ Nalezy pamieta¢, ze klucz blokady portu USB moze ulec uszkodzeniu w
przypadku nieprawidtowego uzycia.

Objasnienie stosowanych symboli

| Urzgdzenie wigczone @
(tryb gotowosci wytgczony)
O Urzadzenie wylgczone
(tryb gotowosci wigczony)

Przetgcznik trybu gotowosci

Tabela 11:
Objasnienie stosowanych symboli

Oprogramowanie mozna zaktualizowac przez ztgcze serwisowe USB zlokalizowane z tytu
urzadzen. Aby przeprowadzi¢ aktualizacje, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

7

llustracja 11:
Wyjmowanie blokady portu USB

Przygotowanie

Uzy¢ pustej pamieci USB bez podfolderow.
Skopiowac¢ oprogramowanie na nosnik pamieci USB.
a. Oprogramowanie zostanie udostepnione przez punkt serwisowy.

7. UstawicC przetacznik trybu gotowosci z tylu urzgdzenia do pozycji Tryb gotowosci
wiaczony.

Aktualizacja urzadzenia

Odtgczy¢ wtyczke sieciows.
9. Woprowadzi¢ klucz odblokowujgcy do otworu w blokadzie portu USB.
10. Ostroznie obrécic klucz odblokowujgcy w.

= Po wyczuciu lekkiego oporu ostroznie wyciggna¢ klucz odblokowujgcy, aby zdjgc
blokade portu USB.

11. Podigczy¢ przygotowany nosnik pamieci USB do ztgcza serwisowego USB.

12. Podtgczy¢ wtyczke sieciowa.

13. Obserwowac diody LED — aktualizacja przebiega automatycznie.

14. Jezeli diody LED migajg na przemian w kolorze biatym, aktualizacja jest w toku.

15. Jezeli obie diody LED migajg jednoczesnie w kolorze zielonym, aktualizacja
zakonczyta sie poprawnie.
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16. Jezeli obie diody migajg w kolorze z6ttym, aktualizacja nie udata sie.
= Przeczyta¢ rozdziat 9.1.1.
17. Odtgczy¢ wtyczke sieciowa.
18. Wyja¢ nosnik pamieci USB.
19. Podtgczy¢ blokade portu USB do ztgcza serwisowego USB.
20. Podigczy¢ wtyczke sieciowa.
=>» Urzadzenie jest teraz zaktualizowane.

9.1.1 ,Pierwsza pomoc”

W przypadku niepowodzenia aktualizacji

= Diody LED migajg w kolorze zottym.
= Stare oprogramowanie pozostanie zachowane w urzgdzeniu.
= Wykona¢ ponownie opisane wyzej czynnosci.

Jezeli podane nizej kroki nie przyniosg rezultatu, nalezy sie skontaktowaé¢ z punktem
serwisowym.

Mozliwe zrédta bteddw i sposoby ich usuwania

o Czy plik z oprogramowaniem sprzetowym zostat prawidtowo skopiowany na nosnik
pamieci USB?

= W razie potrzeby rozpakowac plik z oprogramowaniem sprzetowym i ponownie
skopiowa¢ go na nosnik pamieci USB.

e (Czy podczas instalacji oprogramowania sprzetowego napiecie zostato na krotko
odtaczone?

= Zainstalowa¢ ponownie oprogramowanie sprzetowe zgodnie z opisem zawartym w
rozdziale 9.1.

e Czy nosnik pamieci USB zostat prawidtowo wykryty?

= Skopiowa¢ oprogramowanie sprzetowe na inny nosnik pamieci USB i sprobowac
ponownie przeprowadzi¢ aktualizacje.
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10 Utylizacja

Niniejsze urzadzenia zawierajg materiat, ktéry nalezy zutylizowaé¢ zgodnie z
zasadami ochrony s$rodowiska. Urzagdzenia te podlegajg europejskiej
dyrektywie 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE2). Z tego wzgledu na tabliczce znamionowe;j
urzagdzen umieszczono znak z przekreslonym pojemnikiem na odpady.

Wytgczone z uzytku, poddane odtworzeniu urzgdzenia nalezy odesta¢ do firmy Mdller Medical
GmbH. Zapewni to utylizacje zgodng z wymogami dyrektywy WEEE w obowigzujgcej dla
danego kraju wersiji.
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11 Zatacznik
11.1 Parametry techniczne
Numer artykutu
Thermia Pro mounted REF 00004253
Thermia Pro stand-alone REF 00004255
Konsola Thermia Pro Console REF 00004249

Thermia Pro Heating Trays mounted
(zestaw 2-elementowy)

Thermia Pro Heating Trays stand-alone
(zestaw 2-elementowy)

REF 00002542

REF 00002286

Wymiary

(szerokos¢ x wysokos¢ x gtebokosc)
Konsola Thermia Pro Console 43 mm x 135 mm x 118 mm
Thermia Pro Heating Trays mounted 132 mm x 213 mm x 463 mm
Thermia Pro Heating Trays stand-alone 259 mm x 204 mm x 432 mm
Masa
Konsola Thermia Pro Console (+ zasilacz) ok. 0,4 kg

ok. 1,9 kg kazda Heating Tray w wersji
»,mounted”

ok. 2,7 kg kazda Heating Tray w wersji
,stand-alone”

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

Przytacze elektryczne zasilacza zewnetrznego konsoli Thermia Pro Console

Napiecie 100-240 V AC
Czestotliwosé 50/60 Hz
Pobor pradu 1,5-0,8 A

Bezpieczenstwo

Klasa ochronno$ci Il

Przytacze elektryczne konsoli Thermia Pro Console

Napiecie 24 VDC (prad staty)
Pobér prgdu Maks. 2,5 A
Bezpieczenstwo

Klasa ochronnosci 1
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11.2 Parametry ogdlne

Wskazowki dotyczace transportu i magazynowania
Temperatura od -10°C do +50°C
Wilgotnosc¢ powietrza Wilgotnos$¢ wzgl. < 90%
Wymiary z opakowaniem:

(szerokos$¢ x wysokosé x glebokos¢)
Thermia Pro Console 110 mm x 300 mm x 210 mm
Thermia Pro Heating Trays mounted 300 mm x 300 mmx 540 mm

Thermia Pro Heating Trays stand-alone 300 mm x 300 mm x 540 mm

Przechowywaé urzgdzenia w opakowaniu w suchym miejscu
Stos zapakowanych urzgdzen moze skfada¢ sie maksymalnie z 3 opakowan.

Warunki podczas eksploatacji

Temperatura od +10°C do +30°C

Wilgotnos$c¢ powietrza Wilgotno$¢ wzgl. 30—-75%
Cisnienie atmosferyczne 70,1-101,3 kPa (3000-0 m n.p.m.)
Minimalna zywotnos¢ 8 lat
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12 Kompatybilnosé elektromagnetyczna

12.1 Emisje elektromagnetyczne

Urzgdzenia Thermia Pro sg przeznaczone do pracy w okreslonym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient i/lub uzytkownik urzadzen Thermia Pro zapewni¢, ze stosuje
urzgdzenia w opisanym nizej Srodowisku elektromagnetycznym.

Wytyczne na temat sSrodowiska

Test emisji Zgodnos¢
elektromagnetycznego

W celu spetnienia zamierzonej funkcji
urzgdzenia Thermia Pro muszg emitowac
energie elektromagnetyczna. Moze to
wptywac na prace urzadzen
elektronicznych, ktére znajdujg sie w
poblizu.

Emisja energii wysokiej
czestotliwosci wedtug Grupa 1l
CISPR 11

Emisja energii wysokiej
czestotliwosci wedtug Klasa B
CISPR 11

Emisje harmoniczne wedtug Obszary zastosowania, patrz rozdziat 4.3

Klasa A
IEC 61000-3-2 ,Odpowiednie srodowisko eksploatacji”’
Wahania napiecia/
emisje migotania wedtug Zgodnos¢

IEC 61000-3-3
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12.2 Odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Kontrola
odpornosci na
zaktécenia

Poziom kontrolny IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne /
wytyczne

Wytadowanie
statyczne (ESD)
wedtug IEC 61000-

+ 8 kV stykowe

+ 15 kV przez

+ 8 kV stykowe

+ 15 kV przez

Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna, betonu
lub ptytek ceramicznych.
Jesli podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym,

4-2 powietrze powietrze wilgotnosc¢ wzgledna
powinna wynosi¢ minimum
30%.
+2 kV dla linii +2 kV dla linii Jako$¢ napiecia zasilania
Szybkozmienne energetycznych energetycznych powinna odpowiadac
zakiocenia o o typowemu $rodowisku
przejsciowe / Burst | £1 .k,V.dIa I|n||. il.k'V.dIa I|n||. biznesowemu lub
s IEC 61000-4-4 wejsciowych i wejsciowych i szpitalnemu.
wyjsciowych wyjsciowych

Napigcia udarowe
(Surges) IEC

1 1 kV napiecie
przeciwsobne

+ 1 kV napiecie
przeciwsobne

Jakos$¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowemu $rodowisku
biznesowemu lub

przerwy i wahania
w zasilaniu IEC
61000-4-11

70 % Ut
(30 % spadek w Ur)
przez 25 okresow

<5% U~
(> 95% spadek w Ur)
przez 5 sekund

70 % Ut
(30 % spadek w Ur)
przez 25 okresow

<5% Ut
(> 95% spadek w Ur)
przez 5 sekund

61000-4-5 *+2 kV napiecie *+2 kV napiecie
przeciwsobne przeciwsobne szpitalnemu.
<5% Ut < 5% Ut
(> 95% spadek w Ut) | (> 95% spadek w UT) s o L
Jakos¢ napiecia zasilania
przez 1/2 okresu przez 1/2 okresu . . .
powinna odpowiadac
Zatamania 40% Ur 40% Ur B/isslvseon\:virirl? (IngViSku
o (60 % spadek w Ur) (60 % spadek w Ur) ) .
napiecia, rzez 5 okreséw rzez 5 okresow szpitainemu. Jesli
krotkotrwate P P uzytkownik wyrobu wymaga

ciggtosci dziatania funkgciji
nawet w przypadku przerw
w zasilaniu, zaleca sie, aby
wyréb byt zasilany z
zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.
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Kontrola . Srodowisko
. . Poziom kontrolny IEC . . .
odpornosci na 60601 Poziom zgodnosci elektromagnetyczne /
zaklécenia wytyczne
Pola magnetyczne o tej
czestotliwosci zasilania
Pole magnetyczne powinny charakteryzowaé
0 czgstotliwosci 30 A/m 30 A/m sie parametrami typowymi
zasilania (50/60 Hz) dla instalacji w obszarach
IEC 61000-4-8 komercyjnych lub
szpitalnych.
Uwaga: Ur jest napieciem prgdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Urzadzenia Thermia Pro spetniajg wszystkie poziomy testéw zgodnie z normg IEC60601-1-2
wersja 4 (tabela 4 — tabela 9).

A
A

Przenodne urzadzenia komunikacyjne wysokiej czestotliwosci (urzgdzenia
radiowe) (w tym ich akcesoria, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (lub 12 cali) od czesci
i przewodow Thermia Pro okreslonych przez producenta. Nieprzestrzeganie
moze prowadzi¢ do pogorszenia charakterystyki dziatania urzgdzenia.

Eksploatacja urzgdzen Thermia Pro z wyposazeniem dodatkowym, takim jak
przetworniki lub przewody, ktére nie sg okreslone w ramach zastosowania urzgdzen
zgodnie z  przeznaczeniem, moze powodowaé zwigkszenie  emisji
elektromagnetycznych, zmniejszenie odpornosci na zakidcenia i nieprawidtowe
dziatanie.

Wymagania lotnicze, transportowe i wojskowe nie byly brane pod uwage, poniewaz nie byty

testowane.
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Thermia Pro

Kompatybilnosé elektromagnetyczna

Kontrole .
odpornosci na Poziom Poziom . i
zaklécenia / kontrolny IEC i Srodowisko elektromagnetyczne / wytyczne
norma 60601

3 Vet W poblizu urzgdzen Thermia Pro nie nalezy

od 150 kHz uzywac przenosnych ani mobilnych urzadzen

do komunikacji radiowej, w tym rowniez
Emitowane 80 MHz przewodow, w odlegtosci mniejszej niz zalecana
wielkosci odlegtos¢ obliczona za pomoca réwnania
zaktocajgce 6 Vet W 3 Vet odnoszgcego sie do czestotliwosci nadajnika.
wysokiej pasmach Zalecana bezpieczna odlegtosé:
czgstotliwosci | ISMi | 6 Ver d = 1,2VP dla zakresu od 80 MHz do 800 MHz
wedtug IEC amators.klcr? d = 2,3+/P dla zakresu od 800 MHz do 2,5 GHz
61000-4-6 czestotliwosc

i radiowych gdzie P to moc znamionowa nadajnika w watach

od 150 kHz (W) zgodnie z danymi producenta nadajnikow, a

do 80 MHz d to zalecana bezpieczna odlegto$¢ w metrach

(m).
Emitowane 3V/m 3V/m Natezenia pél nadajnikéw stacjonarnych,
wielkosci 80 MHz do 80 MHz do | ustalone w warunkach miejscowych @, powinny
zaklocajace 2,7 GHz 2,7 GHz by¢ mn'iejsze niz pozi?m zgodno$ci dla kazdego z
wysokiej zakresc.)\'/v czestotIM{osm b).
czestotiwosci | Tabela9w | Tabela 9w W poblizu urzqdzc.a.n (((.)))
wedtug IEC IEC 60601-1- | IEC 60601- | 0znaczonych pomzszym. A
61000-4-3 2 wer. 4 1-2 wer. 4 symbolem moga wystgpic
zaktocenia.

Uwaga:
UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wyzszy zakres
czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie dotyczy¢ wszystkich sytuacji. Na propagacije fal
elektromagnetycznych majg wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.
3 Natezen pol stacjonarnych nadajnikéw, jak np. stacji bazowych telefonii komérkowe; i
przenosnych radiotelefonéw, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM i
nadajnikéw TV, nie mozna doktadnie z gory okresli¢ teoretycznie. Aby oszacowaé $rodowisko
elektromagnetyczne z uwzglednieniem statych nadajnikéw fal radiowych, nalezy rozwazyé
wykonanie pomiaru na miejscu. Jezeli zmierzona sita pola w miejscu, w ktérym uzywane sg
urzgdzenia Thermia Pro przekracza powyzszy poziom zgodnosci, nalezy obserwowac
urzgdzenia, aby sprawdzi¢ poprawnos$¢ ich dziatania. W razie zaobserwowania nietypowej
charakterystyki dziatania konieczne mogg by¢ dodatkowe $rodki, takie jak zmiana ustawienia lub
potozenia urzadzen Thermia Pro.
b) W przypadku czestotliwosci spoza zakresu od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno
przekraczac 3 V/im.

12.3 Zalecane odlegtosci ochronne

Patrz rozdziat 12.2 ,,Odporno$¢ na zaktdcenia elektromagnetyczne”.
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Wyposazenie dodatkowe

13 Wyposazenie dodatkowe

Czesci zamienne

Thermia Pro Heating Trays mounted

(2 szt. w zestawie)

Nr zam.: 00002542

Thermia Pro Heating Trays stand-alone
(2 szt. w zestawie)

Nr zam.: 00002286

Uchwyt konsoli Thermia Pro Consolenhalter
(z materiatem montazowym)

Nr zam.: 92018061

Uchwyt na rurki prawy

(z materiatem montazowym)

Nr zam.: 93007658

Klucz odblokowujacy z blokadg portu USB

Nr zam.: 93006998
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