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Sinalizacao geral de seguranca

1 Sinalizagao geral de seguranca

1.1 Explicacédo dos simbolos de seguranca utilizados

Nestas instrucdes de uso, 0s avisos importantes encontram-se identificados visualmente.
Estas instru¢cdes sdo um pré-requisito para a exclusédo de riscos para o paciente e para o
pessoal operacional e para evitar danos ou mau funcionamento do dispositivo.

1.1.1 Simbolos nas instru¢cdes de uso

A Atencéo

E Aviso ou ajuda

(((i))) Radiacao eletromagnética n&o ionizante

1.1.2 Simbolos no aparelho

REF Numero do item

Produto médico

Identificador tnico de um produto médico

NUumero de série (0s 4 primeiros algarismos descrevem 0 ano e
0 més de fabrica¢do no formato AAMM)

SN

Seguir as instru¢des de uso
u Fabricante

Corrente continua

E\/ Recolha e descarte realizados conforme a Diretiva REEE
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Sinalizacao geral de seguranca

Classe de protegéo Il

Interruptor de standby

Unidade ligada (espera desligada)

Unidade desligada (espera ligada)

Porta USB

& & O — C

gg Emissao de calor, geral

—

(Conexao para Heating Tray)

1.1.3 Simbolos adicionais em embalagens de varejo

Observar as instrucdes de uso

Data de fabricacdo AAAA-MM-DD

Unidade de embalagem

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Guardar em local seco

Umidade do ar, limitacdo

Limitacdo da temperatura do depdsito

2l
’7|i“'

Armazenar protegido da luz solar

=)

Thermia Pro

Conector de entrada para fonte de alimentacdo externa
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Sinalizacao geral de seguranca

DEHP Contém ou nao contém ftalato
A Atencéo

Limitacdo de empilhamento, a pilha deve ter no maximo 3
E unidades de embalagem

Cuidado: De acordo com a legislacdo federal norte-americana,
IiONLY esse produto somente deve ser vendido para um médico ou a
pedido de um médico.

Vocé pode encontrar mais informagdes sobre os simbolos usados em nosso site:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Explicacédo das convencdes das representacdes usadas

Nessas instrucbes de uso sdo utilizados diferentes tipos de fontes para uma melhor
orientagao.

Tipo de fonte Uso

Negrito Teclas em instrucdes de procedimento.

[talico Opcbes do aparelho, teclas e referéncias a
capitulos e paragrafos no texto corrido.

Tabela 1:
Convencoes de representacao utilizadas

1.3 Responsabilidade do fabricante

O fabricante pode se considerar responsavel pela seguranca, confiabilidade e
usabilidade dos aparelhos, somente se:

e a montagem, expansoes, reajustes, alteracdes ou reparos somente forem
efetuados por pessoas que tenham sido autorizadas por ele.
é e a instalacdo elétrica do ambiente em questdo cumprir com 0s requisitos e
regulamentos correspondentes (p.ex. VDE 0100, VDE 0107 ou definicdes IEC).
e o0s aparelhos forem usados conforme as instrucdes de uso e forem
observados os regulamentos especificos de cada pais e as divergéncias
nacionais.
e as condic¢des indicadas nos dados técnicos forem cumpridas.

Toda utilizag&o diferente da descrita nessas instrucdes de uso ndo € a prevista e leva a perda
da garantia e excluséo de responsabilidade.

O fabricante se compromete a recolher os aparelhos residuais, conforme a Lei de Dispositivos
Eletrdnicos (ElekroG).
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Sinalizacao geral de seguranca

1.4 Diligéncia devida do operador

O operador € responsavel pela operacdo correta dos produtos médicos. Com base na
Regulamentacdo dos Operadores de Produtos Médicos, ao usuario cabem obrigacdes
extensas e a responsabilidade no ambito da sua atividade na utilizagdo com produtos
meédicos. O Thermia Pro s6 pode ser usado por pessoal qualificado.

Qualquer manuseio do Thermia Pro requer conhecimento preciso e conformidade com estas
instrucdes de uso. Os aparelhos s6 devem ser operados por pessoas com formacgédo ou
conhecimento e experiéncia necessarios para isso.

Os aparelhos estao sujeitos a medidas preventivas especiais relativas a CEM e
devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com as

indicagcbes da CEM.

A Caso ocorra uma falha de funcionamento em um dos equipamentos, se este ndo
funcionar mais corretamente, ndo se deve continuar a usar o aparelho e este
deve ser verificado pelo servico técnico.

Ao usar pecas do aparelho que ndo correspondam a versdo original do fabricante, o
desempenho e a seguranca podem ser prejudicados.

Todos os trabalhos que exigem a utilizacdo de ferramentas devem ser executados pelo
servigo técnico do fabricante ou o seu representante.

O usuario ainda deve decidir se um monitoramento da temperatura corporal do paciente é
necessario e em quais intervalos deve ocorrer, para evitar, por exemplo, riscos médicos
(hipotermia, hipertermia, etc.).

Todas as ocorréncias graves relacionadas ao produto devem ser notificadas ao
i fabricante e ao 6rgdo competente do pais membro no qual o usuario e/ou o
paciente residir.
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Sinalizacao geral de seguranca

1.5 Adverténcias

e Na&o é permitido alterar os aparelhos.

¢ Nenhum liguido deve entrar nos componentes sob tenséo dos aparelhos.

e Durante a limpeza preste atencdo para que nenhum produto de limpeza
entre nas tomadas.

e Remova o cabo de alimentag&o antes de iniciar a limpeza.

e Quando houver o menor dano, troque os cabos conectores de todo tipo e
preste atencao para nao enrolar os cabos.

¢ Mantenha os cabos afastados de fontes de calor. Desta forma evita-se que
o isolamento derreta, 0 que pode causar um incéndio ou descarga elétrica.

A ¢ Nao insira os conectores nas tomadas com violéncia.

e Aperte as conexdes do plugue no maximo com sua forca manual disponivel.
N&o use ferramentas.

e Ao remover 0s conectores, ndo 0s puxe pelo cabo. Se necessario, tire a
trava dos conectores.

o Na&o exponha o aparelho ao calor intenso ou ao fogo.

¢ Na&o exponha o aparelho a impactos fortes.

e Quando ocorrer calor, fumaca densa ou fumaca, separe imediatamente 0s
aparelhos da rede elétrica.

1.6 Equipamento adicional néo relacionado ao produto

Equipamentos adicionais, que ndo facam parte do pacote fornecido dos produtos e forem
conectados nas interfaces analdgicas e digitais dos aparelhos, devem corresponder,
comprovadamente, as especificacdes EN (p.ex. EN 60601 para equipamentos eletromédicos).
Quem conectar aparelhos adicionais, configura o sistema e dessa forma é responsavel pelo
cumprimento da versao valida dos requisitos do sistema conforme a norma IEC 60601-1.

Ao utilizar pegas do aparelho que ndo correspondam a versdo original, o
desempenho, seguranca e comportamento EMC podem ser prejudicados.
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Sinalizacao geral de seguranca

1.7 Esclarecimento sobre o DEHP

Os dispositivos Thermia Pro n&o contém bis (2-etilhexil), ftalatos (DEHP).

1.8 Precaucdes

Limpe e desinfete todos os componentes reutilizaveis do Thermia Pro de acordo com as
instrucdes (capitulo 7) e substitua todos os componentes descartaveis antes de usar o
equipamento em outro paciente.

1.9 Grupo-alvo (usuérios)

Esses produtos devem ser usados apenas por médicos experientes em medicina humana que
tenham experiéncia suficiente no uso de solugfes de infusdo em aplicagbes médicas.
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2 Finalidade

As Heating Trays da Moller Medical GmbH sé&o projetadas para evitar solu¢des hipotérmicas.
As Heating Trays sao utilizadas no campo lipoescultura e outras aplicacdes médicas.

2.1 Contraindicacdes

¢ Nenhuma contraindicacdo € dada para os dispositivos Thermia Pro .

2.2 Complicagdes

e Hipertermia

e Hipotermia

e Obito

2.3 Principais caracteristicas

Os dispositivos Thermia Pro ndo possuem caracteristicas de desempenho essenciais.

2.4 Combinagéo com outros produtos

Deve ser usado exclusivamente com acessorios especificados e liberados pelo fabricante do
aparelho. Consulte o fabricante do aparelho, se estiver inseguro.
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3 Descricao do produto

3.1 Termia Pro Console

Thermia Pro

2 3

Figura 1:

Termia Pro Console

N.° | Denominacdo N.° | Denominacao
. Tomada de conexao para Heating
1 Suporte para cabos e mangueiras 4 Tray (2)
2 Interface USB 5 Tomada para conector, entrada
3 Interruptor de standby 6 Tomada de conexao para Heating
Tray (1)
Tabela 2:

Denominagédo Thermia Pro Console
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Descrigdo do produto

3.2 Thermia Pro Heating Trays mounted

Figura 2:
Thermia Pro Console mounted
N.° | Descricao N.° | Descricao
1 Dlspo§|t|vo para pendurar bolsas de 4 Sensor de temperatura
solucao salina
Heating Tray 5 Cabo de conexao para Thermia Pro
Console
3 Dispositivo de fixacdo
Tabela 3:

3.3 Thermia Pro Heating Trays stand-alone

Denominagdes Thermia Pro mounted

e

Figura 3:
Thermia Pro Console stand-alone
N.° | Descricao N.° | Descricao
, Passagem para conexao de cabo ao
1 Thermia Pro Console holder 5 9 P
Thermia Pro Console
Dispositivo para pendurar bolsas de
2 POs parap 6 Sensor de temperatura
solucdo salina
. Cabo de conexdao para Thermia Pro
Heating Tray 7
Console
4 Pé de apoio
Tabela 4:

Denominacdes do Thermia Pro stand-alone
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4 Posicionamento e comissionamento

4.1 Transporte e instru¢cdes de armazenamento

Respeite incondicionalmente as instru¢cdes de seguranca abaixo durante o transporte dos
aparelhos. Deste modo, danos ao aparelho e outros danos materiais seréo evitados.

Verifique se a caixa fornecida apresenta danos. Se encontrar danos decorrentes
do transporte, comunique isso imediatamente a empresa de transporte.

A Verifique se os produtos apresentam danos. Produtos danificados ndo devem
ser usados. Dirija-se imediatamente ao seu fornecedor.

4.2 Desembalagem dos dispositivos e verificacdo do escopo de fornecimento

Recomenda-se continuar a usar a embalagem e nao descarta-la, para eventuais

° servicos de assisténcia.
1 Somente envie 0s aparelhos em sua embalagem original, a fim de evitar danos
durante o transporte.

O fornecimento do Thermia Pro consiste em 2 unidades de embalagem. Ao desempacotar
esteja atento para ndo deixar pecas na embalagem.
Escopo de fornecimento:

gr?]'g;izsri Conteudo
e 1 Thermia Pro Console
e 1 Chave de desbloqueio com bloqueador de porta USB
1 ¢ 1 Fonte de alimentacgéo

e Suporte de mangueira a direita (incl. material de montagem)
e Adaptador
e Instrucdes de uso

e Thermia Pro Heating Trays mounted
2 (2 Heating Trays: direita, esquerda)
e Instrucdes de uso

Tabela 5:
Escopo de fornecimento Thermia Pro mounted
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Posicionamento e comissionamento

O fornecimento do Thermia Pro stand-alone consiste em 4 unidades de embalagem. Ao
desempacotar esteja atento para ndo deixar pecas na embalagem.

Escopo de fornecimento:

Unidade de
embalagem

Conteudo

1 Thermia Pro Console

1 chave de desbloqueio com bloqueador de porta USB

1 Fonte de alimentagéo

Suporte de mangueira a direita (incluindo material de
montagem)

Adaptador

Instrucdes de uso

1 Thermia Pro Heating Tray stand-alone
Instrucdes de uso

1 Thermia Pro Console holder
Jogo de parafusos

Tabela 6:

Escopo de fornecimento Thermia Pro stand-alone

4.3 Ambiente operacional adequado

As unidades Thermia Pro sdo adequadas para ambientes nas seguintes areas:

¢ instalagdes profissionais do ramo da saude sob determinadas condi¢des

Clinicas (salas para atendimento de emergéncias, quartos hospitalares, cuidados
intensivos, salas de cirurgia, exceto proximo de aparelhos cirargicos de AF ou fora
da sala blindada AF para imagiologia de ressonancia magnética, instalacdes para
Primeiros Socorros).

e servicos de saude em domicilio:

Consultérios em domicilio, acomodagfes (casas, apartamentos, asilos), hotéis,
pensdes e veiculos ndo mdéveis, contanto que os aparelhos nao estejam ligados na
rede de alimentacdo CC dos veiculos.

Os dispositivos Thermia Pro ndo sdo aprovados para uso em aeronaves ou areas militares.
Os requisitos EMC aplicaveis para esses ambientes nao foram testados.

4.4 Aplicacdo com desfibrilacdo e aparelhos cirurgicos de AF

Ver capitulo 4.3 "Ambiente operacional adequado".
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5 Montagem

e Prepare o Thermia Pro Console e as Thermia Pro Heating Trays de
acordo com as instru¢des de uso (Capitulo 7) antes de usar.
A e Use apenas o adaptador de energia fornecido.

o Observe os valores de tensdo dados na placa de identificacdo do
aparelho.

5.1 Montagem do Thermia Pro mounted
As Heating Trays mounted s6 podem ser usadas combinadas com o Vacusat® power.

e E proibido operar o Thermia Pro mounted sem conecta-lo ao
Vacusat®power.

Figura 4:
Desenho de conjunto

Figura 5:
Montar o suporte da mangueira e plugar no console
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Figura 6:
Conectar Thermia Pro mounted

Substitua o conector principal conforme as tomadas especificas de cada pais:

Pwn

Pressione o botdo no adaptador da fonte de alimentagéo.
Deslize o adaptador da fonte de alimentagéo para cima.
Deslize no adaptador da fonte de alimentacéo correspondente.
Verifique se o adaptador estd bem ajustado.

Montagem e conexdo do Thermia Pro mounted:

1.

abrwn

o

7.

8.

9.

Monte o suporte da mangueira no Vacusat® power com a abertura voltada para cima,
do lado esquerdo (vista superior) (Figura 5)

Prenda o Console Thermia Pro no suporte da mangueira (Figura 5).

Conecte o cabo de alimentacéo fornecido ao painel traseiro.

Conecte o adaptador de energia na tomada.

Fixe as Heating Trays no trilho de fixacdo do Vacusat® power e aperte bem com a
mao.

Alinhe os trilhos guia da tomada de conexao (no console) e o plugue (no cabo de
conexao da Heating Tray).

Insira o plugue na tomada de conexdo de forma que os trilhos-guia se encaixem.
Vocé dificilmente deve sentir qualquer resisténcia (Figura 6).

Se sentir mais resisténcia, pare e verifique os alinhamentos dos trilhos-guia.
Aperte a contraporca manualmente.

10. Mover levemente o conector pode facilitar a colocacao dos parafusos.
11. Verifique se as Heating Trays estdo bem encaixadas.
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5.2 Montagem do Thermia Pro stand-alone

LN

Figura 7:
Conectar o Thermia Pro stand-alone

Figura 8:
Montar o suporte do console e conectar o console

1. Pegue as Heating Trays do Thermia Pro stand-alone de suas embalagens e coloque-
as em um local adequado e estavel.

2. Pegue o Thermia Pro holder pré-montado com os parafusos correspondentes da
embalagem e monte em qualquer Thermia Pro Heating Tray stand-alone.

3. Pegue o Thermia Pro Console da embalagem e pendure-o no suporte do console da
Heating Tray. Conecte o adaptador de alimentacdo na parte traseira do console e
conecte o cabo de alimentacdo a uma tomada elétrica.

4. Conecte 0s cabos de conexdo da Heating Tray em um soquete de conexdo
correspondente no Thermia Pro Console.
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6 Comissionamento

Antes do comissionamento, os dispositivos Thermia Pro devem ser preparados
de acordo com as instru¢bes de higiene (Capitulo Fehler! Verweisquelle
konnte nicht gefunden werden.).

A Se os dispositivos Thermia Pro tiverem sido expostos a flutuacdes de

temperatura ou umidade durante o transporte ou outras mudancas de local, os
dispositivos devem descansar por pelo menos 2 horas no ambiente operacional
antes de serem usados novamente.

Ao configurar as unidades Thermia Pro, certifigue-se de que:

uma distancia suficiente em relagdo a outros aparelhos seja mantida. A necessidade de
espaco é de pelo menos 30 cm tanto de altura como de largura.

Seja garantido um simples desligamento através do interruptor de espera, bem como a
desconexdo da rede elétrica desconectando o cabo de alimentacao.

os aparelhos nado sejam operados diretamente ao lado ou empilhados em cima de outros,
uma vez que isso pode ter como consequéncia um funcionamento falho. Se, no entanto,
a operacao de uma maneira prescrita for necessaria, observe os dispositivos Thermia Pro
e 0s outros dispositivos para verificar o uso pretendido.

Esteja sempre atento:

L e Todo manuseio em um dos aparelhos requer o conhecimento e cumprimento
l exato das instrucdes de uso.
e Somente pessoal qualificado tem permissdo para usar os dispositivos.

Tome cuidado ao montar as Thermia Pro Heating Trays mounted e as Thermia Pro Heating
Trays stand-alone:

e Confira as Heating Trays quanto a danos mecanicos antes de cada uso.
e As Heating Trays tém um suporte de bolsa que assegura o posicionamento

ﬁ seguro da bolsa de solucao salina. Certifique-se de que as bolsas de solucéo

salina utilizadas tenham um receptaculo compativel.
e Ao pré-aquecer, certifique-se de que a temperatura do liquido ndo exceda 37 °C
(x1,5 °C).
As Heating Trays séo usadas para manter a temperatura.
As Heating Trays ndo aquecem a solucao salina com um nivel de temperatura mais baixo.
Os sensores de temperatura das Heating Trays registram a temperatura da solucéo salina.
» Coloque a bolsa de solucéo salina nas Heating Trays pelo menos 5 minutos
antes do uso. Certifique-se de que a bolsa tenha toda a sua superficie no sensor de
temperatura e que ndo haja outros objetos entre o sensor de temperatura e a bolsa,
caso contrario, a deteccao de temperatura pode ficar impossibilitada.
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Temperaturas de saida determinadas da solugao salina na saida da mangueira

(canula)

Foram testados:

linha azul linha laranja

REF 00004255 | Thermia Pro stand-alone REF 00004255 Thermia Pro stand-alone

REF 00003977 | Liposat® Pro N REF 00003974 Liposat® Pro plus

REF 00002251 | TLA Tubing Liposat® REF 00003997 | TLA Tubing Liposat® Pro plus
Pro/power

Tabela 7:

Aplicacdo com o Liposat® Pro

Tabela 8:

Aplicagdo com o Liposat® Pro plus
Os testes foram realizados a temperatura ambiente de 24 °C.

Vazao [ml/min] Liposat®Pro [°C] Vazdo [ml/min] | Liposat®Pro plus [°C]
50 31,1 50 30,2
100 33,1 100 324
200 34,3 +
300 34,6 300 34
650 34,6
1000 353

Tabela 9:

Dados do Liposat® Pro

36

Temperatura de saida [°C]

35

34

33

32

31

30

29

0 200

—@— Liposat® Pro

Tabela 10:
Dados do Liposat® Pro plus

400 600

Vazdo [ml/min]

800

—@— Liposat® Pro plus

Figura 9:

Representacao grafica dos dados

1000
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Thermia Pro

Comissionamento

Uma ou duas Heating Trays podem ser conectadas ao Thermia Pro Console. A aplicacdo é
de responsabilidade do usuério. As Heating Trays sao ativadas através do interruptor de
standby no Console. O interruptor de espera liga ou desliga todas as Heating Trays
conectadas simultaneamente.

&
[ 4
2

Thermia Pro

Figura 10:
Significado dos LEDs no Thermai Pro Console

s

O funcionamento das Heating Trays é indicado pelos dois LEDs na frente. O 1 e 0 2
representam a respectiva conexao de entrada no lado traseiro, que também sdo marcadas
comle?2.

Um LED branco indica que este aquecedor esta pronto para funcionar e que nao ha falhas.
Um LED amarelo indica que este aquecedor detecta uma temperatura maior que 42 °C
(x1,5 °C).

Um LED apagado indica que este aquecedor néo foi reconhecido.

Para eliminar os estados de erro, siga as instru¢des do Capitulo 8.
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Limpeza e conservagéao

7 Limpeza e conservagao

e Nenhuma umidade deve penetrar no interior dos aparelhos.

e Antes da limpeza e da desinfeccao das superficies do aparelho, o cabo de
alimentacdo deve ser retirado da tomada.

e Para a limpeza e desinfeccdo, devem ser usados panos macios e sem

A fiapos.

¢ Apligue um pano para a limpeza e desinfeccédo. Submergir ou aspergir sobre
o aparelho pode levar a riscos e danifica-lo.

e Processos de esterilizagdo, como autoclavagem ou esterilizagdo com 6xido
de etileno, tornam os dispositivos inutilizaveis.

A limpeza é feita com solucdo de sabdo suave ou pano umedecido com solucdo de
isopropanol a 70 %.

Apoés a limpeza, desinfete as superficies dos dispositivos Thermia Pro com um detergente
desinfetante a base de &lcool de pH neutro aprovado com até 70 % de alcool (por exemplo,
1-propanol, desinfetante recomendado: Meliseptol®). Durante a desinfeccdo, obedeca as
instrucdes do fabricante do desinfetante.

Preste atencdo para o fato que é necessario que o produto de limpeza e o desinfetante
estejam completamente evaporados antes do uso dos aparelhos.

Inspecdao visual:
As tomadas de todas as conexdes dos cabos a serem conectados devem estar livres de todo
tipo de sujeira.
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Ajuda em caso de erro

8 Ajuda em caso de erro

A Os dispositivos Thermia Pro ndo devem ser abertos pelo usuario!

Nesse capitulo sdo descritos alguns problemas, que podem ocorrer em conexao com o 0S

aparelhos.

O Thermia Pro Console deve estar sempre desligado ao desconectar ou conectar conectores.
Caso nao seja possivel solucionar o defeito desta maneira, contate a assisténcia técnica da
Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) ou um revendedor especializado

autorizado.
Problema Solucgéo
Sem fung3o. O respectivo aparelho ndo esta ligado ou nédo foi

corretamente ligado a alimentacéo de energia.

Verifique o fornecimento de energia, possivelmente ligue a
tomada mudltipla, verifigue o cabo de entrada, cheque o
fusivel do prédio.

Entrou umidade no cabo de
forca.

Retirar o cabo de forga do aparelho e da tomada. Deixar o
cabo secar.

Um LED permanece escuro.

O aquecedor correspondente nao foi reconhecido.
Verifigue a conexao do plugue.

Um LED acende em amarelo.

O sensor de temperatura correspondente registrou uma
temperatura superior a 42 °C (1,5 °C). Interrompa o0 uso e
deixe a solugéo de infiltragéo esfriar.

Caso nenhuma das medidas indicadas seja bem-sucedida, o aparelho deve ser verificado
pelo servico técnico da Moller Medical GmbH.
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Servigos técnicos

9 Servicos técnicos

Antes de descartar ou devolver os dispositivos Thermia Pro, deve ser

descartado um possivel risco de infeccdo usando um processo de desinfecgéo
A adequado.

Materiais de consumo devem ser descartados de acordo com a diretriz de

higiene.

Observac@es do servigo técnico:

A Nunca abra um aparelho enquanto ele estiver ligado a rede elétrica.
Mesmo que nao estejaligado arede elétrica, alguns componentes internos
do aparelho ainda podem estar sob tensao.

Servico de assisténcia da Méller Medical GmbH:

Moéller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germany

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

MOLLER

info@moeller-medical.com

Servigos técnicos
E-mail: service@moeller-medical.com
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Servigos técnicos

9.1 Atualizacao do software

e Obedeca a sequéncia da atualizacao. Desvios levam a interrup¢ao e ndo

atualizacédo do software.
e Observe que a chave do bloqueador de porta USB pode quebrar se

usada incorretamente.

Explicacédo dos simbolos usados
| Unidade ligada (espera desligada) d) Interruptor de standby

O Unidade desligada (espera ligada)

Tabela 11:
Explicacé@o dos simbolos usados

O software pode ser atualizado através da interface de servico USB na parte de tras das
unidades. Para fazer uma atualizacdo, proceda da seguinte forma:

=

Figura 11:
Remocé&o do bloqueador de porta USB

Preparacéo
Use um pen drive USB vazio sem subdiretérios.

2. Copie o software para o pen drive USB.
a. O software é fornecido pelo ponto de servigo.

3. Coloque o interruptor de standby na parte de tras do dispositivo como 0 modo de
standby ligado.

Atualizar dispositivo

Desligue o cabo de alimentagéo.
Insira a chave de desbloqueio no orificio do blogueador de porta USB.
6. Gire cuidadosamente a chave de desbloqueio para a esquerda.

= Assim que se sentir uma leve resisténcia, puxe cuidadosamente a chave de
liberacdo para remover o bloqueador de porta USB.

Insira o pen drive USB preparado na interface de servico USB.
Conecte o cabo de alimentacéo.
Observe os LEDs, a atualizagdo € automatica.

10. Se os LEDs piscarem em branco alternadamente, significa que a atualizacao esta em
execucao.

11. Se ambos os LEDs piscarem em verde ao mesmo tempo, a atualizacdo foi bem-
sucedida.

Pagina 26 de 36



Thermia Pro

Servigos técnicos

12. Se ambos os LEDs piscarem em amarelo, a atualiza¢do nao foi bem-sucedida.
= Visite o Capitulo 9.1.1.
13. Desligue o cabo de alimentagéo.
14. Remova o pen drive.
15. Conecte o bloqueador de porta USB na porta de servico USB.
16. Conecte o cabo de alimentacao.
= A unidade agora est4 atualizada.

9.1.1 “Primeiros socorros”

Se a atualizacdo falhar

= Os LEDs piscam em amarelo.
= O software antigo € mantido no dispositivo.
= Execute as etapas acima novamente.

Se as etapas a seguir ndo forem bem-sucedidas, entre em contato com o centro de
servigos.

Possiveis fontes de erro e sua eliminacao

e O arquivo de firmware foi copiado corretamente para o pen drive?

= Se necessario, descompacte o arquivo de firmware e copie-0 novamente para o
pen drive.

e A energia foi momentaneamente desconectada enquanto o firmware estava sendo
instalado?

= |nstale o firmware novamente conforme descrito no Capitulo 9.1.
e A unidade USB foi reconhecida corretamente?

= Copie o firmware para outra unidade USB e tente atualizar novamente.
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Descarte

10 Descarte

Esses aparelhos contém material que deve ser descartado considerando-se
a protecdo do meio ambiente. A diretriz europeia 2012/19/UE sobre
Residuos de Equipamento Elétrico e Eletrdnico (WEEE2) refere-se a esses
aparelhos. Portanto, eles encontram-se identificados com uma lixeira
cruzada na placa de identificacéo.

Os aparelhos que ndo sédo mais utilizados devem ser enviados de volta, preparados, para a
Moller Medical GmbH. Dessa forma fica garantido que o seu descarte ocorra de acordo com
as disposicfes nacionais da diretriz WEEE.
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11 Anexo

11.1 Dados de identificacéo técnica

Ndmero do artigo
Thermia Pro mounted
Thermia Pro stand-alone

Termia Pro Console

Thermia Pro Heating Trays mounted (conjunto de 2)

Thermia Pro Heating Trays stand-alone (conjunto de

2)

Dimensdes

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

Peso

Thermia Pro Console (+ fonte de alimentacéo)

Thermia Pro Heating Trays mounted

Thermia Pro Heating Trays stand-alone

REF 00004253
REF 00004255
REF 00004249
REF 00002542

REF 00002286

(altura x largura x profundidade)
43 mm x 135 mm x 118 mm
132 mm x 213 mm x 463 mm

259 mm x 204 mm x 432 mm

aprox. 0,4 kg

aprox. 1,9 kg por Heating Tray mounted

aprox. 2,7 kg por Heating Tray stand-
alone

Conexao elétrica da fonte de alimentacédo externa do Thermia Pro Console

Tensao

Frequéncia

Consumo de corrente

Seguranca

Classe de protegéo

Conexéo elétrica do Thermia Pro Console
Tenséao

Consumo de corrente

Seguranca

Classe de protecéo

100 -240V CA
50/ 60 Hz

15-08A

24 VCC (tenséao direta)

Max. 2,5 A
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11.2 Dados caracteristicos gerais

InstrucGes de transporte e armazenamento

Temperatura
Umidade do ar

Medicdo com embalagem:

Termia Pro Console

Thermia Pro Heating Trays mounted

-10 °C até +50 °C

< 90 % umidade rel.

(altura x largura x profundidade)
110 mm x 300 mm x 210 mm

300 mm x 300 mmx 540 mm

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

Armazenar aparelhos embalados em locais secos.
Uma pilha de aparelhos embalados deve ter no maximo 3 unidades de embalagem.

Condicdes de operacéo
Temperatura

Umidade do ar

Presséo atmosférica

Vida util operacional minima
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12 Tolerancia eletromagnética

Thermia Pro

Tolerancia eletromagnética

12.1 Emissodes eletromagnéticas

Os dispositivos Thermia Pro destinam-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado.
O cliente e/ou operador dos dispositivos Thermia Pro deve garantir que eles usem o0s
dispositivos no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Medigcdo da emisséo de
interferéncia

Conformidade

Diretriz para ambiente eletromagnético

Interferéncia de alta
frequéncia emitida
conforme CISPR 11

Grupo 1

Os dispositivos Thermia Pro devem emitir
energia eletromagnética para executar sua
funcao pretendida. Aparelhos eletrénicos
proximos podem ser influenciados.

Interferéncia de alta
frequéncia emitida
conforme CISPR 11

Classe B

Emisséo de oscilages
harménicas conforme
IEC 61000-3-2

Classe A

Emisséo de flutuacbes de
tenséo/tremulacdo
conforme IEC 61000-3-3

Em conformidade

Area de aplicac&o (ver Capitulo 4.3
“Ambiente operacional adequado®)
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Tolerancia eletromagnética

12.2 Imunidade eletromagnética

Verificacdo de
imunidade

IEC 60601 - Nivel de
verificacao

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético/Diretrizes

Descarga de
eletricidade estatica
(ESD) IEC 61000-
4-2

+ 8 kV descarga por
contato

+15 kV descarga
pelo ar

+ 8 kV descarga por
contato

+15 kV descarga
pelo ar

Os pisos devem ser de
madeira ou cimento ou
estar equipados com
azulejos cerémicos. Se o
piso for de material
sintético, a umidade relativa
do ar deve ser de, no
minimo, 30 %.

Distlrbios/rajadas
elétricas
transitorias rapidas

+2 kV para cabos de
alimentacéo

+1 kV para cabos de

+2 kV para cabos de
alimentagéo

1 kV para cabos de

A qualidade da tenséo de
alimentagéo deve
corresponder ao ambiente
hospitalar ou comercial

IEC 61000-4-4 entrada e de saida entrada e de saida tipico.

+1 kV tens&o push- +1 kV tens&o push- A qualidade da tenséo de
Tensao pull pull alimentagéo deve
transitdria (Surtos) corresponder ao ambiente
IEC 61000-4-5 +2 kV tens&o push- +2 kV tenséo push- hospitalar ou comercial

pull

pull

tipico.

Reducbes subitas
de tensao,
interrupgdes breves
e oscilacbes da
tensdo de
alimentacéo

IEC 61000-4-11

<5% Ut

(> 95 % de reducéo
de U7)

por 1/2 periodo

<40 % Ut

(> 60 % reducéo de
Ur)

por 5 periodos

<70 % U~

(> 30 % reducéo de
Ur)

por 25 periodos

<5% U~

(> 95 % de reducao
de Ur)

por 5 segundos

<5%Ur

(> 95 % de reducéo
de Ur)

por 1/2 periodo

<40 % Ut

(> 60 % reducédo de
Ur)

por 5 periodos

<70 % U~

(> 30 % reducéo de
Ur)

por 25 periodos

<59% Ur

(> 95 % de reducéo
de Ur)

por 5 segundos

A qualidade da tensédo de
alimentacéo deve
corresponder ao ambiente
hospitalar ou comercial
tipico. Se o usuario do
produto exigir funcfes
continuadas, mesmo se
ocorrerem interrup¢des da
alimentagéo de energia,
recomenda-se alimentar o
produto com um sistema de
energia ininterrupta ou uma
bateria.
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Verificacdo de IEC 60601 - Nivel de Nivel de Ambiente
imunidade verificagdo conformidade eletromagnético/Diretrizes

Os campos magnéticos na
frequéncia de rede devem
30 A/m 30 A/m corresponder aos valores
tipicos, como em ambientes
comercial ou hospitalar.

Campo magnético
na frequéncia de
energia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Nota: Ut é a tensdo alternada de rede antes do uso dos niveis de teste.

Os dispositivos Thermia Pro atendem a todos os niveis de teste de acordo com IEC60601-1-
2 Edicdo 4 (Tabelas 4 a 9).

Equipamentos de comunicacdo de RF portatil (dispositivos de radio) (incluindo
seus acessorios, como cabos de antena e antenas externas) devem ser usados

A a menos de 30 cm (ou 12 polegadas) das pecas e fiacdo designadas pelo
fabricante dos dispositivos Thermia Pro. A ndo observacdo pode reduzir as
caracteristicas de desempenho do aparelho.

Operar os dispositivos Thermia Pro com acessorios adicionais, como
conversores ou cabos que ndo sao definidos para o uso pretendido com os

A dispositivos, pode levar ao aumento das emissfes eletromagnéticas, reducao
da imunidade a interferéncias e operacao incorreta.

Os requisitos para viagens aéreas, transporte e militares ndo foram contempladas, ja que nédo
foram testadas.
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pessoas.

Testes de IEC 60601 - Nivel de Ambiente eletromagnético/Diretrizes
imunidade/Norma | Nivel de teste conformidade 9
Equipamentos de radio portateis e méveis
ndo devem ser usados mais perto do

3 Vert equipamento Thermia Pro, incluindo

150 kHz até cabos, do que a distancia segura

80 MHz recomendada calculada usando a

Interferéncia de equacao aplicavel a frequéncia de
alta frequéncia | o/ pooaoo | 3 Ver transmissao.
con?umda de frequéncia 6V
gigg(;mg,ealEc de radio ISM e e Distancia de seguranca recomendada:
ig‘oaigra egge d = 1,2v/P para 80 MHz até 800 MHz
z .

o © d = 2,3VP para 800 MHz até 2,5 GHz
com P como eficiéncia nominal do
transmissor em Watt (W), de acordo com
as informacdes do fabricante do
transmissor e d como a distancia de

3V/m 3V/m seguranca em metros (m).

Interferéncia de | 80 MHz até 80 MHz até De acordo com uma pesquisa no local, a
alta frequéncia 27 GHz 27 GHz intensidade de campo dos transmissores
irradiadqa ’ de radio estacionarios deve ser @ inferior
conforme IEC Tabela 9 da Tabela 9 da ao nivel de conformidade em todas as

61000-4-3 IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2 | frequéncias . ()

Ed. 4 Ed. 4 Em torno dos aparelhos, que A
apresentam o seguinte icone,
sdo possiveis danos.

Observagoes:

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz vale a banda de frequéncia mais alta.
OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar em todos os casos. A propagacéo de
grandezas eletromagnéticas é influenciada pela absorcao e reflexdo em edificios, objetos e

8 O campo magnético de emissores estacionarios, como por exemplo, base de estacdes de
telefones celulares e equipamentos de radio moveis terrestres, estacdes de radio amadoras,
radiodifusdo AM-FM ou redes de transmissao de televisdo, em teoria, ndo pode ser pré-
determinado com precisdo. Para determinar o ambiente eletromagnético relacionado aos
emissores estacionarios, deve-se considerar um estudo dos fendmenos eletromagnéticos locais.
Se a intensidade de campo medida no local onde os dispositivos Thermia Pro sdo usados
exceder o nivel de conformidade acima, os dispositivos devem ser observados para verificar a

operacao normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas
adicionais, como reorientar ou reposicionar os dispositivos Thermia Pro.

b) Numa banda de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a
3 Vim.

12.3 Distancias de protecdo recomendadas

Consulte Capitulo 12.2 “Imunidade Eletromagnética”.
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13 Acessorios

Pecas de reposicao

Thermia Pro Heating Trays mounted

(2 pegas em um conjunto)

N.° do pedido: 00002542

Thermia Pro Heating Trays stand-alone
(2 pecas em um conjunto)

N.° do pedido: 00002286

Suporte de console Thermia Pro Consolenhalter
(incl. material de montagem)

N.° do pedido: 92018061

Suporte de mangueira a direita
(incl. material de montagem)

N.° do pedido: 93007658

Chave de desbloqueio com bloqueador de porta USB

N.° do pedido: 93006998

Thermia Pro
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Versao do software: 104.00.01

Numero do pedido das
€ instrucdes de uso
c (REF) 93008345

Moller Medical GmbH
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Tel. +49 (0) 661/94195-0
Fax +49 (0) 661 /94 19 5 — 850
www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com

MOLLER

O manual do usuario faz parte do produto.



