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Vseobecné bezpecnostné upozornenia

1 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

1.1 Vysvetlenie pouzitych bezpeénostnych symbolov

V tomto navode su dbélezité upozornenia vizualne oznacené. Tieto upozornenia su
nevyhnutnym predpokladom na vyluCenie nebezpelenstiev pre pacienta a obsluhujici
personal, ako aj na zabranenie poSkodeniam alebo porucham &innosti zariadenia.

1.1.1 Symboly v navode na pouzitie

A Pozor

E Upozornenie alebo pomoc

(((i))) Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie

1.1.2 Symboly na zariadeni

REF Katalégové ¢islo

Zdravotnicka pomdcka

Jednoznaény identifikator zdravotnickej pomdcky
Sériové Cislo (prvé 4 Cislice oznaduju rok a mesiac vyroby vo

SN formate RRMM)

Dodrziavajte navod na pouzitie

u Vyrobca

I Jednosmerny prud

Spatny odber a likvidacia sa uskuto€riuju v sulade so smernicou
o0 OEEZ
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Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Trieda ochrany Il

Spina¢ pohotovostného rezimu

Zariadenie zapnuté (pohotovostny rezim vypnuty)

Zariadenie vypnuté (pohotovostny rezim zapnuty)

USB slot

& & O — C

Vstupnd pripojka pre externy napajaci zdroj

gg Odovzdavanie tepla, vSeobecne

—

(pripojka pre ohrievaciu podlozku Heating Tray)

1.1.3 DalSie symboly na predajnom obale

Dodrziavajte navod na pouzitie

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Obalové jednotka

Nepouzivajte, ak je obal posSkodeny.

Skladujte na suchom mieste

Hranice vihkosti

Hranice teploty skladu

2l
’7|i“'

Skladujte mimo dosahu sIne€¢ného svetla

=)

Thermia Pro
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Vseobecné bezpecnostné upozornenia

DEHP Obsahuje alebo su pritomné ftalaty
A Pozor

Obmedzené ukladanie na seba, na seba sa mo6zu umiestnit

E maximalne 3 balenia.
Pozor: Podla federalneho prava Spojenych Statov americkych sa
IiONLY tento produkt smie predavat len lekarovi alebo na objednavku
lekara.

Dalsie informacie o pouzitych symboloch najdete na nasej webovej stranke: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Vysvetlenie pouzitych konvencii zobrazenia

Pre lepSiu orientaciu sa v tomto navode na pouZitie pouzivaju rézne typy pisma.

Druh pisma Pouzitie
Tuéné Ikony v pokynoch na vykonanie.
Kurziva Moznosti zariadenia, ikony a odkazy na kapitoly a
oddiely v texte.
Tabulka 1:

Pouzité konvencie zobrazenia

1.3 Zodpovednost’ vyrobcu

Vyrobca zodpoveda za bezpe€nost, spolahlivost a prevadzkyschopnost
zariadenia len vtedy, ak:

e montaz, rozSirenie, nové nastavenie, upravy alebo opravy vykonavaju len

osoby, ktoré s na to opravnené,
A o elektricka indtalacia prislusnej miestnosti je v sulade s platnymi poZiadavkami
a predpismi (napr. VDE 0100, VDE 0107 alebo Specifikacie IEC),
e zariadenia sa pouzivaju v sulade s navodom na pouZitie a dodrziavaju sa
predpisy Specifické pre danu krajinu a vnutrostatne povolené odchylky,
e sU dodrzané podmienky uvedené v technickych udajoch.
Akékolvek iné pouzitie, ako je opisané v tomto navode na pouzitie, nie je v sulade s urenym
pouzitim a vedie k vyluc¢eniu zaruky a zodpovednosti.

Vyrobca je povinny prevziat spat staré spotrebiCe v sulade so zakonom o elektrickych
zariadeniach.
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Vseobecné bezpecnostné upozornenia

1.4 Povinna starostlivost’ prevadzkovatela

Prevadzkovatel preberd zodpovednost za spravne pouzivanie zdravotnickych pomécok.
Vzhlfadom na vyhlaSku o prevadzkovateloch zdravotnickych pomdcok ma pouzivatel pri
manipulacii so zdravotnickymi pom&ckami rozsiahle povinnosti, ako aj zodpovednost v ramci
svojej ¢innosti. Zariadenie Thermia Pro smie pouzivat len kvalifikovany personal.
Predpokladom kaZzdej manipulacie so zariadenim Thermia Pro je presna znalost tohto navodu
na pouZzitie a jeho dodrziavanie. Zariadenia smu obsluhovat’ len osoby, ktoré absolvovali
potrebné Skolenie alebo maiju potrebné znalosti a skisenosti.

Na zariadenia sa vztahuju osobitné bezpeénostné opatrenia tykajuce sa EMC a
musia sa inStalovat a uvadzat do prevadzky v sulade s uvedenymi pokynmi pre

EMC.

A Ak sa na niektorom zariadeni vyskytne porucha, ktora spbsobi, Ze prestane
spravne fungovat, zariadenie sa nesmie dalej prevadzkovat a musi ho
skontrolovat' technicky servis.

Pouzitie Casti zariadenia, ktoré nezodpovedaju originalnemu navrhu vyrobcu, méze ohrozit
vykon a bezpecénost.

VSetky prace vyzZzadujuce pouzitie naradia musi vykonavat technicky servis vyrobcu alebo jeho
autorizovany zastupca.

Pouzivatel musi rozhodnut, &i je potrebné monitorovat’ telesnu teplotu pacienta a v akych
intervaloch by sa to malo robit, napr. aby sa predi$lo zdravotnym rizikam (podchladenie,
hypertermia atd.).

VSetky zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s pomdckou, sa musia
Ey nahlasit vyrobcovi a prisludnému organu c¢lenského Statu podla sidla
pouzivatela a/alebo bydliska pacienta.
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Vseobecné bezpecnostné upozornenia

1.5 Varovné upozornenia

Uprava zariadeni nie je povolena.

Do zivych €asti zariadenia nesmie vniknut kvapalina.

Pri Cisteni davajte pozor, aby sa do zastréiek a zasuviek nedostal Cistiaci
prostriedok.

Pred Cistenim odpojte sietovy kabel.

VSetky druhy pripojovacich kablov vymente uz pri miernom poSkodeni
a davajte pozor, aby ste kable neprekratili.

Kéble uchovavajte mimo dosahu zdrojov tepla. Zabranite tak roztaveniu
izolacie, ktoré mdze viest k poziaru alebo urazu elektrickym prudom.
Nezasuvaijte zastréky do zasuviek silou.

Neutahujte zastrékové spoje vacSou silou, ako je vasa manualna sila.
NepouZzivajte naradie.

Pri vytahovani zastrCiek netahajte za kabel. V pripade potreby uvolnite
blokovaci mechanizmus zastr€iek, aby ste ich mohli odpoijit.

Nevystavujte zariadenia intenzivnemu teplu alebo ohfiu.

Nevystavujte zariadenia silnym narazom.

Ked spozorujete unik tepla, dymu alebo vyparov, okamzZite odpojte
zariadenia od elektrickej siete.

1.6 Doplnkové vybavenie, ktoré nie je suc¢astou dodavky

Doplnkové vybavenie, ktoré nie je su€astou dodavky zariadeni a ktoré sa pripaja k analdgovym
a digitalnym rozhraniam zariadeni, musi preukazatelne spinat prislusné $pecifikacie noriem
EN (napr. EN 60601 pre zdravotnicke elektrické pristroje). Kazdy, kto pripaja d'alSie zariadenia,
sa povazuje za konfiguratora systému, a preto zodpoveda za dodrzanie platnej verzie
poziadaviek na systém podla normy IEC 60601-1.

Pouzitie Casti zariadenia, ktoré nie su v sulade s pévodnym vyhotovenim, méze

A ovplyvnit vykon, bezpe&nost a spravanie vo vztahu k EMC.

Strana 10 z 36



Thermia Pro

Vseobecné bezpecnostné upozornenia

1.7 Vyhlésenie k DEHP

Zariadenia Thermia Pro neobsahovali bis(2-etyhexyl) ani ftalaty (DEHP).

1.8 Preventivne opatrenia

Pred pouzitim zariadenia Thermia Pro na inom pacientovi vycistite a vydezinfikujte vSetky
opakovane pouzitefné komponenty podla navodu (kapitola 7) a vSetky jednorazové
komponenty vymerite.

1.9 Cielova skupina (pouzivatel)

Tieto pomécky by mali pouzivat iba lekari so skisenostami v humannej medicine, ktori maju
dostatoéné skusenosti s infuznymi roztokmi v medicinskom pouziti.
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Ugel uréenia
2 Ucg¢el ur€enia
Ohrievacie podloZzky Heating Trays od Moéller Medical GmbH su navrhnuté s cielom zabranit

hypotermii pri podavani roztokov. Ohrievacie podlozky Heating Trays sa pouzivaju v oblasti
tvarovania tela a pri inych medicinskych zakrokoch.

2.1 Kontraindikacie

e Pre zariadenia Thermia Pro nie sU zname ziadne kontraindikacie.

2.2 Komplikéacie

o Hypertermia
e Podchladenie
e Smrt

2.3 Dolezité parametre vykonu

Zariadenia Thermia Pro nemaju zZiadne doélezité vykonové charakteristiky.

2.4 Kombinécia s inymi vyrobkami

Pouzivajte iba prisluSenstvo, ktoré je Specifikované a schvalené vyrobcom zariadenia. Ak si
nie ste isti, kontaktujte vyrobcu zariadenia.
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Opis zdravotnickej pomdécky

3 Opis zdravotnickej pomécky

3.1 Konzola Thermia Pro Console

&
 §
2

Thermia Pro

Obréazok 1:
Konzola Thermia Pro Console
C. | Oznaéenie C. | Oznaéenie
1 .. . . 4 Pripojovacia zasuvka pre ohrievaciu
Drziak na kable a hadiCky podlozku Heating Tray (2)
2 USB rozhranie 5 Vstupna sietova zasuvka
3 Spinaé pohotovostného resimu 6 Pripojovacia zasuvka pre ohrievaciu
P P podlozku Heating Tray (1)
Tabulka 2:

Oznacenia konzola Thermia Pro Console
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Opis zdravotnickej pomdécky

3.2 Obhrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays mounted

Obrézok 2:
Konzola Thermia Pro Console mounted
C. | Opis C. | Opis
1 | Priprava na zavesenie vrecka 4 Snimat teploty
fyziologického roztoku
2 . : . : 5 | K&bel na pripojenie ku konzole
Ohrievacia podloZka Heating Tray Thermia Pro Console
3 | Upinacie zariadenie

Tabulka 3:
Oznacenia Thermia Pro mounted

3.3 Obhrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays stand-alone

Obrazok 3:
Konzola Thermia Pro Console stand-alone
C. | Opis C. | Opis
Drziak konzoly Thermia Pro Console Otvor na kabel na pripojenie ku
1 5 :
holder konzole Thermia Pro Console
2 | Priprava na zavesenie vrecka 6 Snimac teplot
fyziologického roztoku ploty
3 , . . . 7 | Kébel na pripojenie ku konzole
Ohrievacia podlozka Heating Tray Thermia Pro Console
4 | Stojan
Tabulka 4:

Oznacenia Thermia Pro stand-alone
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Zostavenie a uvedenie do prevadzky

4 Zostavenie a uvedenie do prevadzky

4.1 Upozorneniatykajuce sa prepravy a skladovania

Pri preprave zariadeni dbajte na dodrziavanie nasledujucich bezpeénostnych pokynov.
Predidete tak poSkodeniu zariadeni a iného majetku.

Uistite sa, Zze vam bola Skatufla doru¢ena v nepodkodenom stave. Akékolvek
poskodenie spbsobené pri preprave okamzite nahlaste dopravcovi. Skontrolujte

A vSetky vyrobky, i nie su posSkodené. Poskodené vyrobky sa nesmu pouzivat.
Okamzite kontaktujte svojho dodavatela.

4.2 Vybalenie zariadeni a kontrola obsahu dodavky

Pre pripadny servis sa odporuc¢a obal nadalej pouzivat a nevyhadzovat ho.
i Zariadenia zasielajte len v pdvodnom obale, aby pri preprave nedoslo k ich
poskodeniu.

Dodavka zariadenia Thermia Pro mounted obsahuje dve obalové jednotky. Pri rozbalovani sa
uistite, Ze v obale nezostali Ziadne Casti.
Obsah dodavky:

Obalova jednotka Obsah

e 1 konzola Thermia Pro Console

¢ 1 odblokovaci klu¢ s blokatorom USB portu

¢ 1 napdjaci zdroj

o Drziak hadi€iek vpravo (vratane montazneho materialu)
o Adaptér

¢ Navod na pouzitie

¢ Obhrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays mounted
2 (2 ohrievacie podlozky Heating Trays: vpravo, vlavo)
e Navod na pouzitie

Tabulka 5:
Obsah dodavky Thermia Pro mounted
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Zostavenie a uvedenie do prevadzky

Dodavka zariadenia Thermia Pro stand-alone obsahuje Styri obalové jednotky. Pri rozbalovani
sa uistite, Ze v obale nezostali Ziadne Casti.
Obsah dodéavky:

Obalova jednotka Obsah

e 1 konzola Thermia Pro Console
e 1 odblokovaci klu¢ s blokatorom USB portu
e 1 napdjaci zdroj

. e Drziak hadi€iek vpravo (vratane montdZzneho materialu)
o Adaptér
¢ Navod na pouzitie
943 ¢ 1 ohrievacia podloZky Thermia Pro Heating Tray stand-alone
e Navod na pouzitie
4 e 1 drziak konzoly Thermia Pro Console holder

e Suprava skrutiek

Tabulka 6:
Obsah dodavky Thermia Pro stand-alone

4.3 Vhodné prevadzkoveé prostredie

Zariadenia Thermia Pro st vhodné pre tieto oblasti:
e profesionalne zdravotnicke zariadenia s urcitymi obmedzeniami,

kliniky (pohotovost, nemocniéné izby, oddelenia intenzivnej starostlivosti, operacné
saly s vynimkou miestnosti v blizkosti aktivneho VF chirurgického zariadenia alebo
mimo miestnosti s VF tienenim na zobrazovanie magnetickou rezonanciou,
zariadenia prvej pomoci),

e domaca zdravotna starostlivost,

doméace ordinacie, ubytovacie zariadenia (domy, byty, domovy déchodcov), hotely,
penziény a nepohyblivé vozidla, pokial zariadenie nie je pripojené k jednosmerne;j
napajacej sieti vozidiel.

Zariadenia Thermia Pro nie su schvalené na pouzivanie v lietadlach alebo vo vojenskych
priestoroch. Prisludné poZiadavky na EMC neboli testované pre tieto prostredia.

4.4 Pouzitie s defibrilaénymi vysokofrekvenénymi chirurgickymi zariadeniami

Pozri kapitolu 4.3 ,Vhodné prevadzkové prostredie®.
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InStalacia

5 Instalacia

o Pred uvedenim do prevadzky pripravte konzolu Thermia Pro Console a
ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays podla navodu na
A pouzitie (kapitola 7).
e Pouzite len prilozeny napajaci zdro;j.
o Dodrziavajte hodnoty napéatia uvedené na typovom Stitku zariadenia.

5.1 Instalacia Thermia Pro mounted

Ohrievacie podloZzky Heating Trays mounted sa smu pouZivat len v spojeni so zariadenim
Vacusat® power.

e Prevadzka zariadenia Thermia Pro mounted bez upevnenia na zariadeni
Vacusat® power je zakazana.

LU

Obrazok 4:
Prehladovy nakres

Obrazok 5:
Montéaz drziaka hadiciek a pripojenie konzoly Console
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InStalacia

Obréazok 6:
Thermia Pro mounted pripojenie

Vymena sietovej zastréky pre zasuvky Specifické pre danu krajinu:

Pwn

Stlac¢te gombik na napajacom adaptéri.
Napajaci adaptér posurite nahor.

Nasurite vhodny napajaci adaptér.
Skontrolujte adaptér, &i je pevne umiestneny.

InStalacia a pripojenie zariadenia Thermia Pro mounted:

1.

abrwn

o

8.

9.

Drziak hadi¢iek namontujte otvorom nahor na lavu stranu (pohlad zhora) na
zariadenie Vacusat® power (Obrazok 5).

Zaveste konzolu Thermia Pro Console do drziaka hadiCiek (Obrazok 5).

Dodany sietovy kabel pripojte na zadnej strane.

Zasunte napdjaci zdroj do zasuvky.

Zveste ohrievacie podlozky Heating Trays na upinaciu liStu zariadenia Vacusat®
power a priskrutkujte ich rukou.

Vyrovnajte navzajom vodiacu liStu pripojovacej zasuvky (na konzole Console) a
zastrCky (na pripojovacom kabli ohrievacej podlozky Heating Tray).

Zasunte zastrcku do pripojovacej zasuvky tak, aby vodiace liSty do seba zapadli.
Nemali by ste pri tom citit’ Ziadny odpor (Obrazok 6).

Ked pocitite silnejsi odpor, preruste zasuvanie a skontrolujte, ¢i su vodiace listy
vyrovnané.

Rukou zaskrutkujte poistna maticu.

10. Jemnym pohybom zastréky si mdze ulahgit’ utiahnutie.
11. Skontrolujte ohrievacie podlozky Heating Trays, i su bezpecne a pevne umiestnené.

Strana 18 z 36



Thermia Pro

InStalacia

5.2 InsStalacia zariadenia Thermia Pro stand-alone

y S

Obrazok 7:
Pripojenie zariadenia Thermia Pro stand-alone

Obrazok 8:
Montaz drziaka konzoly a pripojenie konzoly Console

1. Vyberte z obalov ohrievacie podlozky Heating Trays Thermia Pro stand-alone a
postavte ich na vhodné, stabilné miesto.

2. Vyberte z obalu predmontovany drziak Thermia Pro holder s prisluSnymi skrutkami a
namontujte ho na fubovolnu ohrievaciu podlozku Thermia Pro Heating Tray stand-
alone.

3. Vyberte konzolu Thermia Pro Console z obalu a zaveste ju do drziaka konzoly
ohrievacej podlozky Heating Tray. Pripojte napajaci adaptér k zadnej Casti zariadenia
Console a zasurite sietovu zastrcku do zasuvky.

4. Zapojte pripojovacie kable ohrievacej podlozky Heating Trays do prislusnej
pripojovacej zasuvky konzoly Thermia Pro Console.
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Uvedenie do prevadzky

6 Uvedenie do prevadzky

Pred uvedenim do prevadzky sa zariadenia Thermia Pro musia upravit' v sulade
s hygienickymi poziadavkami (kapitola Fehler! Verweisquelle konnte nicht ge-

funden werden.).

/ j \ Ked boli zariadenia Thermia Pro pocas prepravy alebo inej zmeny miesta
vystavené vykyvom teploty alebo vlhkosti, musia sa pred dalSim uvedenim do
pouzivania nechat aspon 2 hodiny odpocivat’ v prevadzkovom prostredi.

Pri instalacii zariadeniThermia Pro dbajte na to, aby boli splnené tieto podmienky:

e Musi byt zabezpeleny dostatoCny odstup od inych zariadeni. Pozadovany priestor je
minimalne 30 cm na vysku aj na Sirku.

o Musi byt zabezpelené jednoduché vypnutie pomocou spinaca pohotovostného rezimu,
ako aj odpojenie od siete vytiahnutim sietového kabla.

e Zariadenia sa nesmu prevadzkovat priamo vedla inych zariadeni alebo uloZzené na iné
zariadenia, pretoZze to méze mat za nasledok nespravnu prevadzku. V pripade, ze je aj tak
potrebna prevadzka predpisanym spésobom, sledujte zariadenia Thermia Pro a ostatné
zariadenia, aby ste si overili, Ze sa pouzivaju v sulade s uréenym pouzitim.

Vzdy dbajte na nasledovné:

o Kazda manipulacia so zariadenim si vyZaduje presnu znalost’ tohto navodu na
pouzitie a jeho dodrziavanie.
e Zariadenia smie pouzivat len odborny personal.

Pri inStalacii ohrievacich podloziek Thermia Pro Heating Trays mounted a ohrievacich
podloziek Thermia Pro Heating Trays stand-alone dbajte na nasledujlice upozornenia:
e Skontrolujte ohrievacie podlozky Heating Trays pred kazdym pouzitim, ¢i nemaju
mechanické poskodenia.
e Ohrievacie podlozky Heating Trays maju drziak vreciek, ktory zaistuje bezpecné
A umiestnenie vreciek fyziologického roztoku. Uistite sa, Ze pouZité vrecka
fyziologického roztoku maju kompatibilné uchytenie.
e Pri predhrievani davajte pozor, aby teplota kvapaliny nepresiahla 37 °C
(x1,5 °C).
e Ohrievacie podlozky Heating Trays sluzia na udrziavanie teploty.
e Ohrievacie podlozky Heating Trays neohreju fyziologicky roztok z niz3ej teploty.
¢ Snimace teploty ohrievacich podloziek Heating Trays zaznamenaiju teplotu fyziologického
roztoku.

> Vrecko fyziologického roztoku polozte na ohrievacie podlozky Heating Trays
minimalne 5 minut pred pouzitim. Dbajte na to, aby vrecko celym povrchom
priliehalo na snimac teploty a aby medzi snimacom teploty a vreckom neboli Ziadne
iné predmety, pretoZe inak by sa mohlo znemoznit zaznamenanie teploty.
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Thermia Pro

Zistené vystupné teploty fyziologického roztoku na vystupe hadi€ky (kanyla)

Preskusané boli:

modra Ciara oranzova Ciara

REF 00004255 | Thermia Pro stand-alone REF 00004255 Thermia Pro stand-alone
REF 00003977 | Liposat® Pro REF 00003974 Liposat® Pro plus

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

Tabulka 7:

Pouzitie so zariadenim Liposat® Pro

Skusky boli vykonané pri teplote prostredia 24 °C.

Tabulka 8:

PouZzitie so zariadenim Liposat® Pro plus

Prietok [ml/min] Liposat®Pro [°C] Prietok [ml/min] Liposat®Pro plus [°C]
50 311 50 30,2
100 33,1 100 32,4
200 34,3
300 34,6 300 34
650 34,6
1000 35,3

Tabulka 9:

Udaje zariadenia Liposat® Pro

Vystupna teplota [°C]

36
35
34
33
32
31
30

29
0 200 400

Tabulka 10:

Udaje zariadenia Liposat® Pro plus

600 800

Prietok [ml/min]

—@— Liposat® Pro

Liposat® Pro plus

Obréazok 9:
Grafické znazornenie Gdajov

1000
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Ku konzole Thermia Pro Console je mozné pripojit jednu alebo dve ohrievacie podlozky
Heating Trays. Za pouZitie zodpoveda pouzivatel. Ohrievacie podlozky Heating Trays sa
aktivuju spinaom pohotovostného rezimu na zariadeni Console. Spina¢ pohotovostného
rezimu zapne alebo vypne suc€asne vSetky pripojené ohrievacie podlozky Heating Trays.

%
[ 4
2

Thermia Pro

Obréazok 10:
LED symbolika konzoly Thermia Pro Console

Funkciu ohrievacich podloziek Heating Trays signalizuju dve LED na prednej strane. 1 a 2
predstavuju prisludné vstupné zasuvky na zadnej strane, ktoré su tiez oznacené Cislicami 1 a 2.
Biela LED kontrolka signalizuje, ze tato ohrievacia podlozka je pripravena na pouzitie a
nevyskytli sa Ziadne chyby.

ZIta LED kontrolka signalizuje, Ze tato ohrievacia podlozka zaznamenala teploty vy$$iu nez
42 °C (x1,5 °C).

Nerozsvietené LED kontrolka signalizuje, ze tato ohrievacia podlozka sa nerozpoznala.

Pri odstrafiovani chybovych stavov postupujte podla pokynov v kapitole 8.
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7 Cistenie a starostlivost’

o Nedovolte, aby sa do vnutra zariadenia dostala vihkost.
e Pred Cistenim a dezinfekciou povrchov pristroja vytiahnite sietovu zastrcku.
¢ Na Cistenie a dezinfekciu pouzivajte makké handri¢ky nepustajice vlakna.
A e Na Cistenie a dezinfekciu pouzivajte metddu utierania. Ponorenie alebo
postriekanie zariadeni méze viest k ohrozeniu a zni€eniu zariadeni.
o SterilizaCné postupy, ako je sterilizacia v autoklave alebo sterilizacia
etylénoxidom, spOsobia, ze zariadenia budu nepouzitelné.

Cistite handrickou navihéenou jemnym mydlovym roztokom alebo 70 % roztokom
izopropanolu.

Po vycisteni vydezinfikujte povrchy zariadeni Thermia Pro schvalenym dezinfekénym
prostriedkom na baze detergentov a alkoholu s obsahom alkoholu do 70 % a neutralnym pH
(napr. propan-1-ol, odporuéany dezinfekény prostriedok: Meliseptol®). Pri dezinfekcii vzdy
dodrziavajte pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

Upozoriujeme, Ze Cistiace a dezinfekéné prostriedky sa musia pred pouZitim zariadenia
nechat uplne odparit.

Vizualna kontrola:
Zasuvky vsetkych pripojok a zastréky pripajanych kablov musia byt zbavené akychkolvek
necistot.
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8 Pomoc pri poruche

A Pouzivatel nesmie otvorit zariadenia Thermia Pro !

V tejto kapitole su uvedené niektoré problémy, ktoré sa mdézu vyskytnut v suvislosti so

zariadeniami.

Pri zasuvani alebo vytahovani zastrcky musi byt konzola Thermia Pro Consolevzdy vypnuta.
Ked sa porucha neda odstranit tymto spésobom, obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti
Mdéller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) alebo na Specializovaného predajcu

autorizovaného vyrobcom.

Problém

RieSenie

Zariadenie nefunguje.

Prislusné zariadenie nie je zapnuté alebo nie je spravne
pripojené k napajaniu.

Skontrolujte napdjanie, v pripade potreby zapnite viac
zasuviek, skontrolujte privodné vedenie, skontrolujte
poistky budovy.

Do sietovej zastréky prenikla
vihkost..

Odpojte sietovu zastréku od zariadenia a vytiahnite ju zo
zasuvky. Zastréku nechajte vyschnut.

LED kontrolka zostane tmava.

Prislusna ohrievacia podloZzka nebola rozpoznana.
Skontrolujte zapojenie zastrcky.

LED kontrolka svieti na Zlto.

Prislusny snimac teploty zaznamenal teplotu vySSiu nez
42° C (x1,5 °C). Preruste aplikaciu a nechajte vychladnut
infiltracny roztok.

Ak su vSetky uvedené opatrenia neuspesneé, zariadenie musi skontrolovat servisné
oddelenie spolo¢nosti Moller Medical GmbH.
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9 Servis

riziko infekcie vhodnou metédou dezinfekcie.

Pred likvidaciou alebo vratenim zariadeni Thermia Pro sa musi vyluéit mozné
A Spotrebny material sa musi zlikvidovat v sulade s hygienickymi pokynmi.

Upozornenie v suvislosti so servisom:

A Nikdy neotvarajte zariadenie, ked’ je pripojené k elektrickej sieti.
Aj bez pripojenia k elektrickej sieti mézu byt’ vnutorné ¢asti zariadenia pod
napatim.

Zakaznicky servis Mdller 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

Servis
E-mail: service@moeller-medical.com
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9.1 Aktualiziacia softvéru

o Dodrzujte poradie aktualizacie. Odchylky povedu k ukoncéeniu a

neuspesnej aktualizacii softvéru.
o Upozorfiujeme, ze pri nespravnom pouziti sa méze klu¢ blokatora USB

portu zlomit..

Vysvetlenie pouzitych symbolov

| Zariadenie zapnuté (pohotovostny @
rezim vypnuty)
O Zariadenie vypnuté (pohotovostny
rezim zapnuty)

Spinac pohotovostného rezimu

Tabulka 11:
Vysvetlenie pouZitych symbolov

Softvér je mozné aktualizovat’ prostrednictvom USB servisného rozhrania na zadnej strane
zariadeni. Vykonajte aktualizaciu nasledovnym spdsobom:

7

Obrézok 11:
Odstranenie blokatora USB portu

Priprava
Pouzite prazdny USB klu¢ bez podadresarov.

2. Skopirujte softvér na kfru€¢ USB.
a. Softvér poskytne zakaznicky servis.

3. Nastavte spina¢ pohotovostného rezimu na zadnej strane zariadenia do polohy
Pohotovostny rezim zapnuty.

Aktualizacia zariadenia

Vytiahnite sietovu zastrcku.
Vlozte odblokovaci kl'd€ do otvoru blokatora USB portu.
Opatrne otocte odblokovaci klu¢ dolava.

= Hned ako pocitite mierny odpor, opatrne vytiahnite uvolfovaci klu¢, aby ste
odstranili blokator USB portu.

Vlozte pripraveny USB klu¢€ do servisného rozhrania USB.
Zapojte sietovu zastrcku.
Sledujte LED kontrolky, aktualizacia sa za¢ne automaticky.
10. Ked LED kontrolky striedavo blikaju na bielo, prebieha aktualizacia.

11. Ked' sa obidve LED kontrolky suasne rozsvietia na zeleno, aktualizacia prebehla
uspesne.
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12. Ked obidve LED kontrolky blikaju na Zlto, aktualizacia nebola uspesna.
= Najdite kapitolu 9.1.1.
13. Vytiahnite sietovu zastrcku.
14. Vytiahnite USB klug.
15. Vlozte blokator USB portu do servisného rozhrania USB.
16. Zapojte sietovu zastréku.
=>» Zariadenie je aktualizované.

9.1.1 ,,Prva pomoc*

Ak bola aktualizacia neuspesna

= |LED kontrolka blika na Zlto.
= Stary softvér zostane v zariadeni zachovany.
= Zopakujte vysSie uvedené kroky.

V pripade neuspechu sa obratte na zakaznicky servis.

MozZné zdroje chyb a ich odstranenie

e Skopirovali ste subor firmvéru spravne na USB klu¢?

= V pripade potreby subor firmvéru rozbalte a znova skopirujte na USB klug.
e Doslo ku kratkodobému preruSeniu napéatia pocas instalacie firmvéru?

= Nainstalujte firmvér eSte raz podla opisu v kapitole 9.1.
e Bol USB klu¢ spravne rozpoznany?

= Skopirujte firmvér na iny USB klu¢ a skuste zopakovat aktualizaciu.
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10 Likvidacia

Tieto zariadenia obsahuju material, ktory sa musi zlikvidovat ekologickym
spdsobom. Na tieto zariadenia sa vztahuje eurépska smernica 2012/19/EU
o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE). Preto maju na
typovom $&titku symbol preskrtnutého koSa na odpadky.

Zariadenia, ktoré sa uz nepouzivaju, vratte po opatovnej priprave spolo¢nosti Méller Medical
GmbH. Tym sa zabezpedi, Ze likvidacia bude v sulade s narodnymi verziami smernice o
WEEE.
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11 Priloha

11.1 Technické parametre

Cislo vyrobku
Thermia Pro mounted
Thermia Pro stand-alone

Konzola Thermia Pro Console

Ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays
mounted (2 kusy)

Ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays
stand-alone (2 kusy)

Rozmery

Konzola Thermia Pro Console

Ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays
mounted

Ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays
stand-alone

Hmotnost’

Konzola Thermia Pro Console (+ napéjaci zdroj)

Ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays
mounted

Ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays
stand-alone

Thermia Pro

REF 00004253
REF 00004255
REF 00004249
REF 00002542

REF 00002286

(vy$ka x $irka x hibka)
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 kazda ohrievacia podlozka
Heating Tray mounted

cca 2,7 kg kazda ohrievacia podlozka
Heating Tray stand-alone

Elektrické pripojenie externého napajacieho zdroja konzoly Thermia Pro Console

Napatie
Frekvencia
Spotreba energie
Zabezpecenie

Trieda ochrany

Elektrické pripojenie konzoly Thermia Pro Console

Napatie
Spotreba energie
Zabezpecenie

Trieda ochrany

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

24 V DC (jednosmerné napatie)

Max. 2,5 A
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11.2 VSeobecné parametre

Pokyny tykajluce sa prepravy a skladovania

Teplota -10°C az +50 °C
VIhkost vzduchu <90 % rel. vinkost

Rozmery s obalom:
(vyska x Sirka x hibka)

Konzola Thermia Pro Console 110 mm x 300 mm x 210 mm

Ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating
Trays mounted

Ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating
Trays stand-alone

Zabalené zariadenia skladujte na suchom mieste.

Na seba naukladané zariadenia mézu tvorit maximalne 3 baliky.

300 mm x 300 mm x 540 mm

300 mm x 300 mm x 540 mm

Prevadzkové podmienky

Teplota +10°C az +30 °C

VIhkost' vzduchu 30 az 75 % rel. vihkost

Atmosféricky tlak 70,1 kPa — 101,3 kPa (3000 — 0 m nulovej hladiny)
Minimalna prevadzkova zivotnost 8 rokov
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12 Elektromagneticka kompatibilita

12.1 Elektromagnetické emisie

Zariadenia Thermia Pro su uréené na prevadzku v uvedenom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik a/alebo prevadzkovatel zariadeni Thermia Pro musi zabezpedit, aby sa zariadenie
pouzivalo v takom elektromagnetickom prostredi, ako je opisané dale;.

Usmernenia pre elektromagnetické

61000-3-3

Meranie vysielaného rusenia | Zhoda .
prostredie
Aby zariadenia Thermia Pro spinali svoju
Vysokofrekvenéné ur€enu funkciu, musia vysielat
vysielané rusenie podla Skupina 1 elektromagneticku energiu. To méze
CISPR 11 ovplyvnit' elektronické zariadenia
nachadzajlice sa v ich blizkosti.
Vysokofrekvenéné
vysielané rusenie podfa Trieda B
CISPR 11
Harmonické emisie podla . Oblasti pouzitia najdete v kapitole 4.3
Trieda A ) ) B .
IEC 61000-3-2 »vhodné prevadzkové prostredie®.
Emisie kolisania
napétia/blikania podlfa IEC | Je v zhode
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12.2 Elektromagneticka odolnost’

Skuska odolnosti

IEC 60601 — skusobna
uroven

Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie/usmernenia

Vyboj statickej
elektriny (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktny
vyboj

+15 kV vzdusny
vyboj

18 kV kontaktny
vyboj

+15 kV vzdudny
vyboj

Podlahy by mali byt
drevené, betdnoveé alebo s
keramickou dlazbou. Ak je
podlaha pokryta
syntetickym materidlom,
relativna vihkost musi byt
aspon 30 %.

Rychle prechodné
elektrické
poruchy/vybuchy
IEC 61000-4-4

+2 kV pre sietové
vedenia

+1 kV pre vstupné a
vystupné vedenia

+2 kV pre sietové
vedenia

1 kV pre vstupné a
vystupné vedenia

Kvalita napajacieho napéatia
musi zodpovedat kvalite
typického komeréného
alebo nemocni¢ného
prostredia.

Prepatia (surges)
IEC 61000-4-5

+1 kV napétie v
diferencialnom
rezime

+2 kV napétie v
spoloénom rezime

1 kV napétie v
diferencialnom
rezime

2 kV napétie v
spolo¢nom rezime

Kvalita napajacieho napéatia
musi zodpovedat’ kvalite
typického komeréného
alebo nemocni¢ného
prostredia.

Poklesy napatia,
kratke preruSenia a
kolisanie
napajacieho
napatia IEC 61000-
4-11

<5% U~
(> 95 % pokles Ur)
pocas 1/2 periédy

40 % U~
(60 % pokles Ur)
pocas 5 period

70 % Ut
(30 % pokles Ur)
pocas 25 peridd

<59% U~
(> 95 % pokles Ur)
pocas 5 sekund

<5% Ur
(> 95 % pokles Ur)
pocas 1/2 periédy

40 % U~
(60 % pokles UT)
pocas 5 periéd

70 % Ut
(30 % pokles UT)
pocas 25 period

<5% Ur
(> 95 % pokles Ur)
pocas 5 sekund

Kvalita napajacieho napéatia
musi zodpovedat’ kvalite
typického komeréného
alebo nemocni¢ného
prostredia. Ak pouzivatel
vyrobku vyzaduje, aby
vyrobok fungoval
nepretrzite aj v pripade
preruSenia dodavky
elektrickej energie,
odporuca sa napajat’
vyrobok z neprerusitelného
zdroja napajania alebo z
batérie.
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Thermia Pro

Skuska odolnosti

IEC 60601 — skuSobna
uroven

Uroveii zhody

Elektromagnetické
prostredie/usmernenia

Magnetické pole pri
napajacej frekvencii
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/lm

30 A/Im

Magnetické polia pri
sietovej frekvencii musia
zodpovedat’ typickym
hodnotam vyskytujicim sa v
komerénom a
nemocni¢nom prostredi.

Poznamka: Ut je striedavé sietové napatie pred pouzitim skuSobnej Urovne.

Zariadenia Thermia Pro spifiaju vetky skiiSobné urovne podla normy IEC60601-1-2 vydanie 4

(tabulka 4 az 9).

Prenosné VF komunikacné zariadenia (radioprijimace) (vratane prislusenstva,

mensej ako 30 cm (prip. 12 palcov) od vyrobcom uréenych Casti a vedeni

j ako su anténne kable a externé antény) sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti

zariadenia Thermia Pro.

vykonnostnych charakteristik zariadenia.

V opacnom pripade moéze déjst k znizeniu

Prevadzka zariadeni Thermia Pro s dalSim prislusenstvom, ako su menice alebo

k zvySenym elektromagnetickym emisiam, zniZzenej odolnosti voci ruseniu a

ﬁ kable, ktoré nie su definované pre urfené pouzitie so zariadeniami, moze viest

nespravnej prevadzke.

Poziadavky pre letectvo, dopravu a armadu neboli zohlfadnené, pretoze neboli testované.
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Skusky odolnosti | IEC 60601 —
proti skusobna Uroven zhody | Elektromagnetické prostredie/lusmernenia
ruSeniu/norma uroven
3 Vert Prenosné a mobilné radioprijimace by sa
150 kHz az nemali pouzivat vo vzdialenosti od
80 MHz zariadenia Thermia Pro vratane vedeni,
Vedena VF 3 Vg ktora je mensia ako odporuc¢ana
poruchova 6 Vet vV ISM a vzdialenost vypocitana pomocou rovnice
veli¢ina podla amatérskych 6 Ve platnej pre vysielaciu frekvenciu.
IEC 61000-4-6 | radiovych
frekvencnych Odporaéana ochranna vzdialenost’:
pasmach od 150 5
KHz do 80 MHz d = 1,2+/P pre 80 MHz az 800 MHz
d = 2,3+/P pre 800 MHz aZ 2,5 GHz
kde P je menovity vykon vysielaca vo
wattoch (W), ktory udava vyrobca
3Vim 3 V/m . vysielaca, a d je odporu¢ana ochranna
VyZzarovana VF | 80 MHz az 80 MHz az vzdialenost v metroch (m).
poruchova 2,7 GHz 2,7 GHz Intenzita pola stacionarnych radiovych
velicina podla , vysielacov musi byt mensia ako uroveri
normy |EC Tabulka 9 v Tabulka 9 v zhody @ pri v8etkych frekvenciach podla
61000-4-3 IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1- preskiimania na mieste b).
vyd. 4 2 vyd. 4 K ruseniu méze dojst v blizkost
zariadeni s nasledujicim (((i)))
piktogramom.
Poznamky:
POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vSetky pripady. Sirenie
elektromagnetickych veliin je ovplyvnené absorpciou a odrazmi od budov, predmetov a fudi.
3 |Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st zakladriové stanice radiotelefénov a
pozemnych mobilnych radiostanic, amatérske radiové stanice, AM a FM rozhlasové a televizne
vysielate, nemozno teoreticky presne predpovedat. Na uréenie elektromagnetického prostredia
vzhladom na stacionarne vysielate sa musi zvazit prieskum elektromagnetickych javov v danej
lokalite. Ked namerana intenzita pola na mieste, kde sa zariadenia Thermia Pro pouZzivajd,
prekracuje vysSie uvedené urovne zhody, zariadenia sa musia sledovat, aby sa preukazalo, ze
spravne funguju. Ked sa zistia neobvyklé vykonnostné charakteristiky, méZu byt potrebné dalSie
opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo umiestnenia zariadeni Thermia Pro.
b) Vo frekvenénom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz musi byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.

12.3 Odporuéana ochranna vzdialenost’

Pozri kapitolu 12.2 ,Elektromagneticka odolnost*.
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Thermia Pro

Prislusenstvo

13 Prislusenstvo

Nahradné diely

Ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays mounted

(2 kusy v suprave)

Obj. €.: 00002542

Ohrievacie podlozky Thermia Pro Heating Trays stand-alone
(2 kusy v suprave)

Obj. €.: 00002286

Drziak konzoly Thermia Pro Consolenhalter
(vratane montazneho materialu)

Obj. €.: 92018061

Drziak hadiciek vpravo
(vratane montazneho materialu)

Obj. €.: 93007658

Odblokovaci klu¢ s blokatorom USB portu

Obj. €.: 93006998
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