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Indicatii generale de siguranta

1 Indicatii generale de siguranta

1.1 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

Instructiunile importante din acest manual de utilizare sunt insotite de un simbol. Aceste
indicatii constituie o conditie prealabila preliminara pentru excluderea pericolelor pentru
pacient si operatori, precum si pentru evitarea deteriorarii sau defectarii dispozitivului.

1.1.1 Pictograme in instructiunile de utilizare

A Atentie

E Indicatie sau ajutor

(((i))) Radiatii electromagnetice neionizante

1.1.2 Pictograme pe dispoazitiv

REF Numarul articolului

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al unui dispozitiv medical

Numar de serie (primele 4 cifre indica anul si luna de fabricatie Tn
SN formatul AALL)

Respectati instructiunile de utilizare

Producator
Curent continuu

E\/ Returnarea si eliminarea se efectueaza conform directivei DEEE
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Clasa de protectie Il

Comutator standby

Dispozitiv pornit (standby oprit)

Dispozitiv oprit (standby pornit)

Mufa USB

& & O — C

Terminal de intrare pentru sursa de alimentare externa

gg Emisie termica, general

—

(conectare pentru Heating Tray)

1.1.3 Pictograme suplimentare pe ambalaj

Respectati instructiunile de utilizare

Data de fabricatie AAAA-LL-ZZ

Unitate de ambalare

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

A se pastra intr-un loc uscat

Umiditate, limitare

Limite de temperatura ale depozitului

2l
’7|i“'

A se feri de lumina solara

=)

Thermia Pro
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Indicatii generale de siguranta

DEHP Continut sau prezenta ftalatilor
A Atentie

E Limita de stiva, pot fi stivuite maximum 3 pachete
Ii Precautie: Conform legii in vigoare in SUA, acest produs poate fi
ONLY vandut numai unui medic sau la comanda unui medic.

Puteti gasi informatii suplimentare privind simbolurile utilizate pe pagina noastra web:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Semnificatia conventiilor de reprezentare utilizate

Pentru o mai buna orientare, in aceste instructiuni de utilizare sunt folosite diverse fonturi.

Font Utilizare

Aldin Butoane in indicatiile de utilizare.

cursiv Optiuni dispozitiv, butoane, precum si referinte la
capitole si paragrafe in corpul textului.

Tabelul 1:
Conventii de reprezentare utilizate

1.3 Raspunderea producatorului

Producatorul poate fi considerat responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si
capacitatea de operare a echipamentului numai daca:

e Montarea, extinderile, setarile noi, modificarile sau reparatiile sunt efectuate
numai de persoane autorizate in acest scop.
A ¢ Instalatia electrica din incaperea in cauza respecta cerintele si reglementarile
aplicabile (de exemplu, VDE 0100, VDE 0107 sau specificatiile IEC).
o Dispozitivele sunt utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare si se
respecta reglementarile specifice tarii si derogarile nationale.
e Sunt respectate conditiile specificate in datele tehnice.

Orice alta utilizare decét cea descrisa in aceste instructiuni de utilizare nu este conforma cu
destinatia prevazuta si are ca rezultat excluderea garantiei si a raspunderii.
Potrivit ElektroG, producatorul se angajeaza sa recupereze dispozitivele vechi.
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Indicatii generale de siguranta

1.4 Obligatia exploatatorului de a avea grija

Operatorul isi asuma raspunderea pentru functionarea corecta a produselor medicale.
Ordonanta pentru exploatatorii de dispozitive medicale specifica faptul ca utilizatorul are
obligatii si responsabilitati extinse atunci cand foloseste dispozitive medicale. Utilizarea
dispozitivului Thermia Pro i este permisa doar personalului specializat.

Fiecare utilizare a dispozitivului Thermia Pro implica cunoasterea in profunzime si respectarea
acestor instructiuni de utilizare. Dispozitivele pot fi operate numai de persoane cu pregatirea
sau cunostintele si experienta necesare.

Dispozitivele fac obiectul unor masuri speciale de precautie in ceea ce priveste
CEM, trebuind sa fie instalate si puse in functiune in conformitate cu instructiunile

CEM incluse.

A in cazul in care, din cauza unei defectiuni la unul dintre dispozitive, acesta nu
mai functioneaza in mod corespunzator, trebuie incetata folosirea acestuia si
trebuie verificat de serviciul tehnic.

Utilizarea de piese care nu corespund cu designul original al producatorului poate afecta
performanta si siguranta dispozitivului.

Orice lucrare care necesita folosirea de scule trebuie sa fie efectuata de serviciul tehnic al
producatorului sau de reprezentantul autorizat al acestuia.

Utilizatorul trebuie sa decida daca trebuie sa se monitorizeze temperatura corporala a
pacientului si la ce intervale trebuie facut acest lucru, de ex. pentru evitarea riscurilor medicale
(hipotermie, hipertermie etc.).

Orice incident grav survenit in legatura cu produsul va fi raportat producatorului
i si autoritatii competente din statul membru in care isi au resedinta utilizatorul
si/sau pacientul.
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Indicatii generale de siguranta

1.5 Avertismente

o Este interzisa modificarea dispozitivelor.

o Este interzisa patrunderea lichidelor in componentele dispozitivului aflate
sub tensiune.

e in timpul curatarii, asigurati-va ca niciun agent de curatare nu patrunde in
prize.

 Inainte de a incepe curatarea, deconectati cablul de alimentare.

e Cablurile de conexiune trebuie Tnlocuite la cel mai mic semn de deteriorare
si trebuie sa va asigurati ca nu se poate calca pe ele.

o Feriti cablurile de surse de caldura. Acest lucru previne topirea izolatiei, ceea

A ce ar putea conduce la un incendiu sau electrocutare.

¢ Nu introduceti stecherele in prize cu forta.

e Scoateti conectorii maximum cu puterea manuald de care dispuneti. Nu
folositi unelte.

e Nu trageti de cablu pentru a scoate stecherul din priza. Daca este necesar,
eliberati blocarea stecherului pentru a-l scoate din priza.

¢ Nu expuneti dispozitivele la caldura excesiva sau la foc.

e Nu expuneti dispozitivele la impacturi dure.

e Daca apare caldura sau fum, deconectati imediat dispozitivele de la sursa
de alimentare.

1.6 Echipamente suplimentare straine produsului

Echipamentele suplimentare care nu sunt incluse in volumul de livrare al dispozitivelor si sunt
conectate la interfetele analogice si digitale ale dispozitivelor trebuie sa indeplineasca in mod
verificabil specificatiile standardelor EN corespunzéatoare (de exemplu, EN 60601 Dispozitive
electromedicale). Orice persoana care conecteaza dispozitive suplimentare se considera
configurator de sistem si, prin urmare, este responsabila pentru conformitatea cu versiunea
valabila a cerintelor de sistem conform standardului IEC 60601-1.

Utilizarea de componente ale dispozitivului care nu corespund versiunii originale
poate afecta performanta, siguranta si comportamentul CEM.
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1.7 Declaratie privitoare la DEHP

Dispozitivele Thermia Pro nu contin bis(2-etilhexil) si nici ftalati (DEHP).

1.8 Masuri de precautie

Curatati si dezinfectati toate componentele reutilizabile ale Thermia Pro conform instructiunilor
(Capitolul 7) si inlocuiti toate componentele de unica folosinta inaintea utilizarii dispozitivelor
pe un alt pacient.

1.9 Grup tinta (utilizatori)

Aceste dispozitive trebuie folosite doar de doctorii in medicina umana experimentati, care au
suficienta experienta in utilizarea solutiilor perfuzabile in aplicatii medicale.
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Destinatie prevazuta

2 Destinatie prevazuta

Heating Trays ale firmei Moller Medical GmbH trebuie sa& previna solutile sa devina
hipotermice. Heating Trays sunt utilizate in domeniul conturarii corpului si a altor aplicatii
medicale.

2.1 Contraindicatii

¢ Nu sunt specificate contraindicatii pentru dispozitivele Thermia Pro.

2.2 Complicatii

e Hipertermie
e Hipotermie
e Deces

2.3 Caracteristici de performanta semnificative

Dispozitivele Thermia Pro nu au caracteristici de performanta semnificative.

2.4 Combinarea cu alte dispozitive

Se pot utiliza numai accesorii specificate si aprobate de producatorul dispozitivului. Daca aveti
indoieli, va rugam sa contactati producatorul dispozitivului.
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3 Descrierea produsului

3.1 Thermia Pro Console

Thermia Pro

Thermia Pro

Descrierea produsului

2 3 4 5 6
Figura 1:
Thermia Pro Console
Nr. | Denumire Nr. | Denumire
- . Mufa de conectare pentru Heating
1 Suport pentru cabluri si furtunuri 4
i Tray (2)
2 Interfata USB 5 Mufa intrare retea
3 Comutator standby 6 Mufa de conectare pentru Heating
Tray (1)
Tabelul 2:

Denumiri Thermia Pro Console
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Descrierea produsului

3.2 Thermia Pro Heating Trays mounted

Figura 2:
Thermia Pro Console mounted
Nr. | Descriere Nr. | Descriere

Suport de suspendare pentru punga

; 4 Senzor temperatura
cu clorura de sodiu

Cablu de conectare la

Heating Tray 5 | Thermia Pro Console

3 Dispozitiv de blocare

Tabelul 3:
Denumiri Thermia Pro mounted

3.3 Thermia Pro Heating Trays stand-alone

l ——

2

3

4

5

6

7

Figura 3:
Thermia Pro Console stand-alone

Nr. | Descriere Nr. | Descriere
1 Thermia Pro Console holder 5 Trecere pentru cablu de

conectare la Thermia Pro Console

Suport de suspendare pentru punga

. 6 Senzor temperatura
cu clorura de sodiu

Cablu de conectare la

Heating Tray 7 Thermia Pro Console

4 Picior suport

Tabelul 4:
Denumiri Thermia Pro stand-alone

Pagina 14 din 36



Thermia Pro

Instalarea si punerea in functiune

4 Instalarea si punerea in functiune

4.1 Transport si indicatii de depozitare

Pentru transportul dispozitivelor, asigurati-va ca respectati urmatoarele instructiuni de
siguranta. Astfel preveniti deteriorarea echipamentului si alte daune materiale.

transportorul. Verificati toate dispozitivele pentru a detecta daune. Produsele

j Asigurati-va ca cutia nu prezintad daune. In caz de daune, informati imediat
deteriorate nu pot fi folosite. Contactati imediat furnizorul.

4.2 Dezambalarea dispozitivului si verificarea livrarii

Se recomanda sa pastrati ambalajul pentru cazul in care trebuie sa trimiteti

° dispozitivul la service.
1 Trimiteti dispozitivele numai in ambalajul original pentru a evita deteriorarea in
timpul transportului.

Dispozitivul Thermia Pro mounted este livrat in 2 unitati de ambalare. Asigurati-va ca ati scos
din ambalaj toate componentele.
Furnitura:

Unitate de ambalare Continut

¢ 1 Thermia Pro Console

e 1 cheie de deblocare cu sistem de blocare a portului USB
e 1 sursa de alimentare

e Suport furtun dreapta (inclusiv material de montaj)

e Adaptor

e Instructiuni de utilizare

¢ Thermia Pro Heating Trays mounted
2 (2 bucati Heating Trays: dreapta, stanga)
e Instructiuni de utilizare

Tabelul 5.
Furnitura Thermia Pro mounted
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Instalarea si punerea in functiune

Dispozitivul Thermia Pro stand-alone este livrat in 4 unitati de ambalare. Asigurati-va ca ati
scos din ambalaj toate componentele.
Furnitura:

Unitate de ambalare Continut

e 1 Thermia Pro Console
e 1 cheie de deblocare cu sistem de blocare a portului USB
e 1 sursa de alimentare

1 e Suport pentru furtun dreapta (inclusiv material pentru montaj)
e Adaptor
e Instructiuni de utilizare
e 1 Thermia Pro Heating Tray stand-alone
2+3 I -
e Instructiuni de utilizare
4 e 1 Thermia Pro Console holder

e Set suruburi

Tabelul 6;
Furnitura Thermia Pro stand-alone

4.3 Mediu de operare adecvat

Dispozitivele Thermia Pro sunt potrivite pentru utilizare in urmatoarele medii:

e institutii profesionale de ingrijire a sanatatii cu anumite cerinte
clinici (sali de primiri urgente, saloane de spital, unitati de terapie intensiva, sali de
operatie, cu exceptia proximitatii unitatilor active ale echipamentului chirurgical HF
sau in afara camerei ecranate HF pentru imagistica prin rezonantd magnetica,
institutii de prim ajutor).

e asistenta medicala la domiciliu:

cabinete de medicina de familie, spatii de cazare (case, apartamente, camine de
batrani), hoteluri, pensiuni si vehicule imobile, atat timp cat dispozitivele nu sunt
conectate la reteaua de alimentare DC a vehiculelor.

Dispozitivele Thermia Pro nu sunt aprobate pentru a fi utilizate Tn aeronave sau zone militare.
Nu au fost testate cerintele CEM rezonabile pentru aceste medii.

4.4 Utilizare pentru defibrilare si dispozitive chirurgicale HF

Vezi capitolul 4.3 ,Mediu de operare adecvat”.
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5 Montare

e Pregatiti Thermia Pro Console si Thermia Pro Heating Trays inainte de
punerea in functiune conform instructiunilor de utilizare (Capitolul 7).
A ¢ Folositi sursa de alimentare furnizata.

e Acordati atentie valorilor de tensiune specificate pe placuta de
caracteristici a dispozitivului.

5.1 Montarea Thermia Pro mounted
Heating Trays mounted trebuie folosite exclusiv in combinatie cu Vacusat® power.

e Este interzisa operarea dispozitivului Thermia Pro mounted fara atasarea
la Vacusat® power.

Figura 4:
Schita de ansamblu

Figura 5:
Montati suportul pentru furtun si conectati Consola
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Figura 6:
Conectati Thermia Pro mounted

Schimbati stecherul pentru prizele specifice fiecarei tari:

1. Apasati butonul de la adaptorul sursei de alimentare.
2. Impingeti adaptorul sursei de alimentare n sus.

3. Montati adaptorul sursei de alimentare corespunzator.
4. Verificati ca adaptorul sa fie pozitionat ferm.

Montarea si conectarea Thermia Pro mounted:

1. Montati suportul pentru tuburi cu orificiul in sus, de partea stanga (vedere de sus), de

Vacusat® power (Figura 5)

Suspendati Thermia Pro Console in suportul pentru tuburi (Figura 5).

Conectati cablul de alimentare livrat in partea din spate a dispozitivului.

Introduceti sursa de alimentare n priza.

Suspendati Heating Trays de sina de fixare a Vacusat® power si fixati-le manual cu

suruburi.

Orientati sina de ghidare a mufei de conectare (la Console) si cea a stecherului (la

cablul de conectare a Heating Tray) una inspre cealalta.

7. Impingeti stecherul in mufa de conectare in asa fel incat sinele de ghidare sa se
Tmbine una intr-alta. Aici nu ar trebui sa se simta aproape nicio rezistenta (Figura 6).

8. Imediat ce simtiti o rezistentd mai mare, opriti-va si verificati orientarea sinelor de
ghidare

9. Insurubati manual piulitele de siguranta.

10. Miscarea delicata a stecherului poate usura insurubarea.

11. Controla’gl stabllltatea Heating Trays.

abrwn

o
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5.2 Montarea Thermia Pro stand-alone

LN

Figura 7:
Conectarea Thermia Pro stand-alone

Figura 8:
Montarea suportului pentru consol& si conectarea consolei

1. Scoateti Heating Trays ale dispozitivului Thermia Pro stand-alone din ambalaj si puneti-
le Tntr-un loc corespunzator, stabil.

2. Luati Thermia Pro holder premontat cu suruburile corespunzatoare din ambalaj si
montati-le la o tThermia Pro Heating Tray stand-alone.

3. Luati Thermia Pro Console din ambalaj si suspendati-o in suportul pentru consola al
Heating Tray. Conectati sursa de alimentare la partea din spate a carcasei consolei Si
introduceti sursa de alimentare intr-o priza.

4. Introduceti cablul de conectare al Heating Trays intr-o mufd de conectare
corespunzatoare a Thermia Pro Console.
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6 Punerea in functiune

Inainte de punerea in functiune, dispozitivele Thermia Pro trebuie sa fie
procesate conform directivelor privind igiena (Capitolul Fehler! Verweisquelle
konnte nicht gefunden werden.).

A In cazul in care dispozitivele Thermia Pro au fost expuse la fluctuatii de
temperatura sau umiditate in timpul transportului sau altor schimbari de
amplasament, trebuie sa fie Iasate in repaus timp de cel putin 2 ore in mediul de
operare inainte de a fi folosite din nou.

La montarea dispozitivelor Thermia Pro asigurati-va de urmatoarele:

e ca se respecta o distanta suficienta de alte dispozitive. Spatiul necesar este de 30 cm pe
inaltime si pe latime.

e ca oprirea usoara de la intrerupatorul standby si deconectarea de la retea prin scoaterea
cablului de alimentare din priza sunt garantate.

e dispozitivele nu trebuie operate direct langa sau stivuite cu alte dispozitive, deoarece
aceasta poate cauza erori de functionare. In cazul in care operarea este totusi necesara
in mod prescris, monitorizati dispozitivele Thermia Pro si celelalte dispozitive, pentru a
verifica daca functioneaza asa cum este prevazut.

Aveti in vedere intotdeauna:

e Fiecare utilizare a dispozitivului implica cunoasterea in profunzime si respectarea
acestor instructiuni de utilizare.
e Utilizarea dispozitivelor este permisa doar personalului specializat.

La montarea Thermia Pro Heating Trays mounted si Thermia Pro Heating Trays stand-alone
asigurati-va de urmatoarele:

o Verificati Heating Trays inaintea fiecarei utilizari sa nu prezinte daune mecanice.
e Heating Trays dispun de un suport pentru punga, care garanteaza o pozitionare
A mai sigura a pungii cu clorura de sodiu. Asigurati-va ca punga cu clorura de sodiu
utilizata dispune de un suport compatibil.
e Asigurati-va la preincalzire ca temperatura lichidului nu depaseste 37 °C (£1,5 °C).
e Heating Trays servesc mentinerii temperaturii.
e Heating Trays nu incalzesc solutia de clorura de sodiu de la un nivel de temperatura mai
scazut.
e Senzorii de temperatura a Heating Trays redau temperatura solutiei de clorura de sodiu.
> Puneti punga cu clorura de sodiu pe Heating Trays cu cel putin 5 min. inainte
de utilizare. Asigurati-va ca sacul este asezat complet cu suprafata sa pe senzorul
de temperatura si alte obiecte nu se afla intre senzorul de temperatura si sac, altfel
redarea temperaturii ar putea fi impiedicata.
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Thermia Pro

Temperaturi de iesire ale solutiei de clorura de sodiu inregistrate la iesirea furtunului

(canula)

Au fost verificate:

linia albastra linia portocalie

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

Tabelul 7.

Folosire cu Liposat® Pro
Verificarile s-au efectuat la temperatura camerei de 24 °C.

Tabelul 8.

Folosire cu Liposat® Pro plus

Rata de pompare Liposat®Pro Rata de pompare Liposat®Pro plus
[ml/min] [°C] [ml/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
Tabelul 9: Tabelul 10:
Datele Liposat® Pro Datele Liposat® Pro plus
36
O 35
L3y
-
@
o 33
©
[
5 32
©
g 31
S
2 30
29
0 200 400 600 800

Rata de pompare [ml/min]

—@— Liposat® Pro

Liposat® Pro plus

Figura 9:

Prezentarea grafica a datelor
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La Thermia Pro Console se pot conecta una sau doua Heating Trays. Folosirea este
responsabilitatea utilizatorului. Activarea Heating Trays se efectueaza de la butonul standby
de la Console. Butonul standby porneste, respectiv opreste concomitent toate Heating Trays
conectate.

%
[ 4
2

Thermia Pro

Figura 10:
Simbolica ledurilor consolei Thermia Pro

Functionarea Heating Trays este indicata cu ajutorul celor doua leduri de pe partea frontala. 1
si 2 reprezinta mufa respectiva de intrare de pe partea din spate, care sunt marcate cu 1 si 2.
Un led alb arata ca aceasta tava de incalzire este operationala si ca nu exista erori.

Un led galben arata ca aceasta tava de incalzire inregistreaza o temperatura mai mare de
42 °C (x1,5 °C).

Un led stins arata ca aceasta tava de ncalzire nu este recunoscuta.

Pentru eliminarea erorilor, urmariti indicatiile din capitolul 8.
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7 Curatare si ingrijire

o Este interzisa patrunderea de lichide in dispozitive.

 Tnainte de curatarea si dezinfectarea suprafetelor dispozitivului trebuie s&
scoateti stecherul din priza.

e Pentru curatare si dezinfectare trebuie folosite carpe moi, care nu lasa

A scame.

e Curatati si dezinfectati prin stergere. Scufundarea sau pulverizarea
dispozitivelor poate cauza pericole si poate distruge dispozitivele.

e Utilizarea unor procese de sterilizare precum autoclavizarea sau sterilizarea
cu oxid de etilena deterioreaza dispozitivele.

Curatarea se face cu o carpa umezita intr-o solutie de sapun delicatd sau o solutie de
izopropanol 70%.

Dupa curatare, dezinfectati si suprafetele dispozitivelor Thermia Pro cu un dezinfectant cu pH
neutru autorizat, pe baza de alcool si detergent, cu pana la 70% alcool (de ex. propan-1-ol,
dezinfectant recomandat: Meliseptol®). Respectati intotdeauna instructiunile producatorului
dezinfectantului atunci cand dezinfectati.

Detergentii si dezinfectantii trebuie sa se fi evaporat complet inainte de a utiliza dispozitivele.

Control vizual:
Mufele tuturor conexiunilor si stecherele cablurilor care vor fi conectate trebuie sa fie foarte
curate.
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Ajutor in caz de defectiune

8 Ajutor in caz de defectiune

A Dispozitivele Thermia Pro nu trebuie deschise de catre operator!

Tn acest capitol sunt tratate unele probleme legate de aceste dispozitive.

Thermia Pro Console trebuie sa fie oprita intotdeauna in cazul in care conexiunile sunt slabite
sau la deconectarea sau conectarea la priza.

Daca defectiunea nu poate fi remediata procedand in acest mod, contactati centrul de service
al Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) sau un distribuitor autorizat de catre
producator.

Problema Solutie

Nu functioneazs. Dispozitivul corespunzator nu este pornit sau nu este
' conectat corect la sursa de alimentare.

Verificati sursa de alimentare, eventual porniti prizele
multiple, verificati liniile de alimentare si sigurantele cladirii.

Deconectati stecherul de la dispozitiv si scoateti-I din priza.

In priza a patruns umezeala. | | 5qati stecherul sa se usuce.

Tava de incalzire corespunzatoare nu este recunoscuta.

Un led ramane stins. Controlati conexiunea.

Senzorul de temperatura corespunzator a inregistrat o
Un led lumineaza galben. temperaturd mai mare de 42 °C (1,5 °C). Opriti utilizarea
si lasati solutia de infiltrare sa se raceasca.

Daca niciuna dintre masurile indicate mai sus nu rezolva problema, dispozitivul trebuie
verificat de centrul de service Moéller Medical GmbH.
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Service

9 Service

posibil risc de infectie printr-un proces de dezinfectie adecvat.

Tnainte de a elimina sau a returna dispozitivele Thermia Pro trebuie exclus un
A Consumabilele trebuie eliminate conform directivelor privind igiena.

Indicatie de service:

A Nu deschideti niciodata dispozitivul atat timp cat este conectat la curent.
Chiar daca nu sunt conectate la retea, componentele dispozitivului pot fi
inca sub tensiune.

Centrul de service al Moller Medical GmbH:

Méoller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germania

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

MOLLER

info@moeller-medical.com

Service
E-mail: service@moeller-medical.com
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9.1 Actualizarea software-ului

e Respectati ordinea de actualizare a software-ului. Abaterile duc la

intrerupere si actualizarea nereusita a software-ului.
e Retineti ca cheia de blocare a portului USB se poate rupe daca este
utilizata incorect.

Semnificatia simbolurilor folosite
| Dispozitiv pornit (standby oprit) d) Comutator standby

O Dispozitiv oprit (standby pornit)
Tabelul 11:
Semnificatia simbolurilor folosite

Software-ul poate fi actualizat prin interfata de service USB din spatele dispozitivului. Pentru a
actualiza, procedati dupa cum urmeaza:

=

Figura 11:
Scoaterea sistemului de blocare a portului USB

Pregatire
Utilizati un stick USB gol, fara subdirectoare.
Copiati software-ul pe stick-ul USB.
a. Software-ul este furnizat de la centrul de service.

7. Comutati comutatorul standby din partea din spate a dispozitivului in pozitia Standby
pornit.

Actualizarea dispozitivului

Scoateti stecherul din priza.
Introduceti cheia de deblocare in orificiul sistemului de blocare a portului USB.
10. Rotiti cu grija cheia de deblocare spre stanga.

= Imediat ce simiiti o usoara rezistenta, trageti usor cheia de deblocare pentru a
scoate sistemul de blocare a portului USB.

11. Introduceti stickul USB pregatit in interfata de service USB.

12. Introduceti stecherul.

13. Observati ledul, deoarece actualizarea se face automat.

14. Cand ledurile clipesc alternativ in alb, se efectueaza actualizarea.

15. Cand ambele leduri clipesc concomitent in verde, actualizarea a fost reusita.
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Service

16. Cand ambele leduri clipesc in galben, actualizarea nu a fost reusita.
= Consultati capitolul 9.1.1.
17. Scoateti stecherul din priza.
18. Scoateti stickul USB.
19. Introduceti sistemul de blocare a portului USB in interfata de service USB.
20. Introduceti stecherul.
=>» Dispozitivul este acum actualizat.

9.1.1 ,,Prim ajutor”

In caz de actualizare nereusita

= Ledurile clipesc in galben.
= Software-ul anterior raméane instalat pe dispozitiv.
= Executati din nou pasii descrisi mai sus.

Daca acest lucru nu are succes, contactati centrul de service.

Posibile surse de erori si remedierea acestora

e A fost fisierul firmware copiat corect pe stickul USB?

= Extrageti fisierul firmware daca este cazul si copiati-l din nou pe stickul USB.
e A fost tensiunea intrerupta temporar in timp ce a fost instalat firmware?

= Instalati firmware-ul din nou cum e descris in Capitolul 9.1.

e A fost stickul USB recunoscut corect?

= Copiati firmware pe un alt stick USB si incercati din nou o actualizare.
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Eliminare

10 Eliminare

Aceste dispozitive contin materiale care trebuie eliminate astfel incat sa se
protejeze mediul. Acestor dispozitive li se aplica Directiva europeana
2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice
(WEEE). Prin urmare, aceste dispozitive sunt marcate cu simbolul unui cos
de gunoi pe roti barat pe placuta de caracteristici.

Returnati dispozitivele care nu mai sunt utilizate companiei Moller Medical GmbH. Astfel va
asigurati ca eliminarea are loc in conformitate cu versiunile nationale ale directivei WEEE.
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11 Anexa

11.1 Caracteristici tehnice

Numar articol
Thermia Pro mounted
Thermia Pro stand-alone

Thermia Pro Console

Thermia Pro Heating Trays mounted
(set de 2 bucati)

Thermia Pro Heating Trays stand-alone
(set de 2 bucati)

Dimensiuni

Thermia Pro Console

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

Thermia Pro Console (+sursa alimentare)
Thermia Pro Heating Trays mounted

Thermia Pro Heating Trays stand-alone

Thermia Pro

REF 00004253
REF 00004255
REF 00004249
REF 00002542

REF 00002286

(in&ltime x I&time x adancime)
43 mm x 135 mm x 118 mm
132 mm x 213 mm x 463 mm

259 mm x 204 mm X 432 mm

cca. 0,4 kg
cca. 1,9 kg per Heating Tray mounted

cca. 2,7 kg per Heating Tray stand-alone

Conexiunea electrica a sursei de alimentare externe a Thermia Pro Console

Tensiune
Frecventa
Curent
Siguranta

Clasa de protectie

Conexiunea electrica a Thermia Pro Console

Tensiune
Curent
Siguranta

Clasa de protectie

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

24 VDC (curent continuu)

Max. 2,5 A
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Anexa
11.2 Caracteristici generale
Indicatii de transport si de depozitare
Temperatura Dela-10 °C pana la +50 °C
Umiditate atmosferica < 90% umiditate rel.

Dimensiuni cu ambalaj:

(In&ltime x l&time x adancime)
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

A se pastra ambalat, intr-un loc uscat.
O stiva de dispozitive ambalate poate consta din maximum 3 pachete.

Conditii de functionare

Temperatura Dela+10 °C panala +30 °C
Umiditate atmosferica 30 - 75% umiditate rel.

Presiune atmosferica 70,1 kPa — 101,3 kPa (3000-0 m NN)
Durata de viata utila minima 8 ani
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Compatibilitate electromagnetica

12 Compatibilitate electromagnetica

12.1 Emisii electromagnetice

Dispozitivele Thermia Pro sunt destinate pentru functionare in mediul electromagnetic
specificat. Clientul si/sau operatorul dispozitivelor Thermia Pro trebuie sa se asigure ca
folosesc dispozitivele Tntr-un mediu electromagnetic similar celui specificat mai jos.

Masurarea interferentei Concordanta Orientari referitoare la mediul electromagnetic

Dispozitivele Thermia Pro trebuie sa emita

Interferenta radiati de energie electromagnetica pentru a-si

fnalta frec’venté conform Grupul 1 indeplini functia prevazuta. Dispozitivele

CISPR 11 ’ electronice situate in apropiere pot fi
afectate.

Interferenta radiata de

inalta frecventa conform Clasa B

CISPR 11

Emisia de armonice Clasa A Pentru domenii de utilizare a se vedea
conform IEC 61000-3-2 Capitolul 4.3 ,Mediu de operare adecvat”

Emisia de fluctuatii de
tensiune/flicker conform Concorda
IEC 61000-3-3
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Compatibilitate electromagnetica

12.2 Imunitate electromagnetica

Test de imunitate

IEC 60601 - Prag

Prag de concordanta

Mediu electromagnetic/
orientari

Test de imunitate la
descarcare
electrostatica
(ESD) IEC 61000-
4-2

+8 kV descarcare
prin contact

+15 kV descarcare
prin aer

+8 kV descarcare
prin contact

+15 kV descarcare
prin aer

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau gresie
ceramica. Daca podeaua
este acoperita cu un
material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.

Perturbatii electrice
rapide
tranzitorii/curent in
rafale IEC 61000-4-
4

+2 KV pentru cabluri
de retea

+1 kV pentru cabluri
de intrare si iesire

+2 kV pentru cabluri
de retea

+1 kV pentru cabluri
de intrare si iesire

Calitatea tensiunii de
alimentare de la retea
trebuie sa fie cea tipica a
unui mediu comercial sau
spitalicesc.

Supratensiuni

+1 kV tensiune in
regim normal

11 kV tensiune in
regim normal

Calitatea tensiunii de
alimentare de la retea

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
fluctuatii ale
tensiunii de
alimentare IEC
61000-4-11

(> 95% caderea Ur)
timp de 1/2 perioada

40% U~
(60% caderea Ur)
timp de 5 perioade

70% Ut

(30% caderea Ur)
timp de

25 de perioade

<5% Ur

(> 95% prabusire a
Ur)

pentru 5 secunde

(> 95% céaderea Ur)
timp de 1/2 perioada

40% Ut
(60% caderea Ur)
timp de 5 perioade

70% Ut

(30% céaderea Ur)
timp de

25 de perioade

< 5% Ur

(> 95% prabusire a
Ur) timp de 5
secunde

(Surges) trebuie sa fie cea tipica a
IEC 61000-4-5 +2 kV tensiune de +2 kV tensiune de unui mediu comercial sau
mod comun mod comun spitalicesc.
<5% U~ <5% Ur

Calitatea tensiunii de
alimentare de la retea
trebuie sa fie cea tipica a
unui mediu comercial sau
spitalicesc. Daca utilizatorul
produsului are nevoie de
functionarea continua a
dispozitivului Tn timpul
penelor de curent, se
recomanda ca produsul sa
fie alimentat de la o sursa
de alimentare
neintreruptibila sau de la o
baterie.
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Thermia Pro

Test de imunitate

IEC 60601 - Prag

Prag de concordanta

Mediu electromagnetic/
orientari

Camp magnetic la
frecventa de
alimentare

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/lm

30 A/Im

Campurile magnetice la
frecventa de alimentare
trebuie sa aiba valorile
caracteristice unei locatii
tipice Tntr-un mediu tipic
comercial sau spitalicesc.

testare.

Observatie: Ut este tensiunea de la reteaua de curent alternativ Tnainte de aplicarea pragului de

Dispozitivele Thermia Pro Tndeplinesc toate nivelurile de testare conform IEC60601-1-2

Editia 4 (Tabele 4 - 9).

Echipamentele portabile de comunicati RF (echipamente radio, inclusiv
accesoriile acestora, de ex. cablurile de antena si antene externe) nu trebuie sa
fie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (sau 12 inch) de piesele si cablajul
A desemnate de producator ale dispozitivelor Thermia Pro. Nerespectarea acestei
distante poate cauza o reducerea caracteristicilor de performanta ale
dispozitivului.

Operarea dispozitivelor Thermia Pro cu accesorii suplimentare, de ex.

dispozitivele, poate cauza cresterea emisiilor electromagnetice sau reducerea

ﬁ convertizoare sau cabluri, care nu sunt definite pentru utilizarea prevazuta cu

imunitatii la interferente.

Cerintele aviatice, de transport si militare nu au fost luate in considerare, deoarece nu au fost

netestate.
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Teste de
imunitate/standar IEC 60601 - Prag | Prag de . Mediu electromagnetic/orientari
d de testare concordanta
Dispozitivele radio portabile si mobile nu ar
3 Verr trebui sa se afle mai aproape de
De la 150 kHz dispozitivele Thermia Pro inclusiv cablurile
pana la nu trebuie sa fie utilizate la o distanta mai
80 MHz mica decét distanta de siguranta
Perturbatii recomandata, care se calculeaza conform
conduse, induse | ¢\, 1 benzide | ° Ve ecuatiei aplicabile frecventei de transmisie.
de Qémpuri d? frecventa SM si
radiofrecventa benzi de 6 Ve Distanta de protectie recomandata:
IEC 61000-4-6 frecventa pentru d=12VP A x
T . =1, pentru 80 MHz péana la
radio amatori 800 MHz
intre 150 kHz i d = 2,3VP pentru 800 MHz pan4 la
80 MHz 2.5 GHz
unde P este puterea nominala a
transmitatorului Tn wati (W) conform
3V/m 3v/m producatorului emit,étorultjiﬁi d- qistanta
) De la 80 MHz De la 80 de separare r?comar?date.l 1n metri (m)..
Perturbatii pans la MHz pana la Intensitatea campului emitatoarelor radio
radiate, induse 27 GHz 2.7 GHz stationare ar trebui sa fie la toate
de cAmpuri de frecventele, conform unui studiu la fata
radiofrecventa Tabelul 9 din Tabelul 9 din locului @ maj mica decat pragul de
IEC 61000-4-3 | |2 gogo1-1-2 | IEC 60601-1- | SOncordanta®). (((. )))
Ed. 4 2Ed. 4 Sunt posibile perturbari in A
apropierea dispozitivelor care
au urmatorul simbol.
Observatii:
OBSERVATIA 1: Pentru 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventa mai mare.
OBSERVATIA 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexiile de la structuri, obiecte si oameni.
3 Intensitatea campului emitatorilor stationari, de ex. statiile de baza ale telefoanelor mobile si
radiourile mobile terestre, posturile de radioamatori, posturile de radio si televiziune AM si FM, nu
pot fi teoretic predeterminate cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic in ceea ce
priveste emitatoarele fixe, ar trebui sa se ia in consideratie un studiu electromagnetic al locului.
Daca intensitatea campului masurata in locul in care se utilizeaza dispozitivele Thermia Pro
depaseste nivelurile de conformitate mentionate de mai sus, trebuie sa se observe dispozitivele
pentru a demonstra functionarea prevazuta. Daca se observa performante anormale, poate fi
nevoie sa se ia masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivelor
Thermia Pro.
b Tn intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie
mai mica de 3 V/m.

12.3 Distante de protectie recomandate

A se vedea Capitolul 12.2 ,/munitate electromagnetica”.

Pagina 34 din 36



Accesorii

13 Accesorii

Piese de schimb

Thermia Pro Heating Trays mounted

(set de 2 buc.)

Nr. comanda: 00002542

Thermia Pro Heating Trays stand-alone
(set de 2 buc.)

Nr. comanda: 00002286

Suport de consola Thermia Pro Consolenhalter
(incl. material pentru montaj)

Nr. comanda: 92018061

Suport tuburi dreapta

(incl. material pentru montaj)

Nr. comanda: 93007658

Cheie de deblocare cu sistem de blocare a portului USB

Nr. comanda: 93006998

Thermia Pro

Pagina 35 din 36



Revizia: 2023-05 V01
Versiune de software: 104.00.01

q

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germania

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

Instructiunile de utilizare fac parte din produs.

Numar de comanda al
instructiunilor de utilizare
(REF) 93008346

MOLLER



