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1 Allmanna sakerhetsupplysningar

1.1 Forklaring av sakerhetssymboler

I den har bruksanvisningen visas viktiga upplysningar med symboler. Dessa upplysningar
syftar till att minimera risker for patient och personal samt till att férhindra funktionsstérningar
eller skador pa apparaten.

1.1.1 Symboler i bruksanvisningen

A OBS!

E Anvisning respektive hjalp

(((i))) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

1.1.2 Symboler pa apparaten

REF Artikelnummer

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering av en medicinteknisk produkt

Serienummer (de forsta 4 siffrorna anger tillverkningsar och
tillverkningsmanad i formatet AAMM)

Folj bruksanvisningen

Tillverkare

SN

Likstrom

E\/ Retur och avfallshantering sker enligt WEEE-direktivet
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Skyddsklass I

Standby-strémbrytare

Apparat paslagen (standby av)

USB-uttag

L]
O
|
O Apparat avstangd (standby pa)
-

Ingangsanslutning for extern natadapter

Varmeeffekt, allméan
ggg (Anslutning for Heating Tray)

1.1.3 VYtterligare symboler pa férpackningen

Las bruksanvisningen

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD

Forpackningsenhet

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Forvaras torrt

Luftfuktighet, tillatet intervall

Lagrets temperatur, tillatet intervall

pal
3

Forvaras skyddat fran solljus

)/
N

)

Thermia Pro
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DEHP Innehdll eller forekomst av ftalater

A
i

OBS!

Stapelbegransning, stapeln far besta av maximalt 3 paket

Forsiktighet: Enligt amerikansk, federal lag far denna produkt

IiONLY endast saljas till Iakare eller pa bestallning av lakare.

Mer information

om de symboler som anvands finns pa var webbplats:

www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Forklaring av textstilar

| bruksanvisningen anvands olika textstilar for att du lattare ska kunna orientera dig.

Textstil Anvandning

Fetstil Knappar i anvisningar.

Kursiv Alternativ i apparaten, knappar och hanvisningar
till kapitel och avsnitt i I6pande text.

Tabell 1:
Textstilar

1.3 Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast ansvara for apparatens sakerhet, tillforlitlighet och

anvi

/N -

andbarhet, om:

montering, tillagg, nyinstallation, andringar eller reparationer endast utfors av
personer som ar auktoriserade av tillverkaren.

den elektriska installationen i rummet uppfyller gallande krav och féreskrifter
(t.ex. VDE 0100, VDE 0107 eller IEC-publikationer).

apparaterna anvands enligt bruksanvisningen samt gallande landsspecifika
regler och nationella variationer iakttas.

de villkor som anges i tekniska data foljs.

All annan anvandning &n den som beskrivs i denna bruksanvisning ar inte forenlig med det

avsedda andam

alet och leder till att garanti och tillverkaransvar slutar galla.

Tillverkaren atar sig att ta emot uttjanta apparater enligt reglerna for atervinning (ElektroG).
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1.4 Operatdérens omsorgsplikt

Operatbren ansvarar for korrekt drift av den medicintekniska produkten. Vid hantering av
medicintekniska produkter har anvandaren, enligt reglerna for medicintekniska produkter,
bade skyldigheter och ett omfattande ansvar . Thermia Pro far endast anvandas av kvalificerad
personal.

All hantering av Thermia Pro kraver exakt kunskap i och efterlevnad av denna bruksanvisning.
Apparaterna far endast anvandas av personer som har nodvandig utbildning eller kunskap och
erfarenhet.

Apparaterna kraver sarskilda forsiktighetsatgarder nar det galler EMC och maste
installeras och tas i drift enligt de aktuella EMC-instruktionerna.

A Om ett fel leder till att en av apparaterna inte langre fungerar korrekt far
apparaten inte anvandas och ska kontrolleras av teknisk service.

Om delar anvands som inte motsvarar tillverkarens originaldelar kan prestanda och sakerhet
aventyras.

Allt arbete som kraver anvandning av verktyg ska utforas av tillverkarens tekniska service eller
dess representant.

Anvandaren maste bestamma om patientens kroppstemperatur behéver 6vervakas och inom
vilka intervall detta i sa fall ska goras, t.ex. for att undvika medicinska risker (hypotermi,
hypertermi osv.).

Alla allvarliga incidenter som intraffar i forbindelse med produkten maste
i rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r registrerad.
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1.5 Varningar

Apparaterna far inte modifieras.

Vatskor far inte tranga in i apparaternas spanningsférande delar.
Kontrollera vid reng6ring att inget rengoringsmedel gar in i stickkontakterna.
Dra ur stromsladden foére rengdring.

Byt ut alla anslutningskablar aven vid mindre skador och se till att inte rulla
Over kablarna.

Hall kablarna borta fran varmekallor. Detta forhindrar att isoleringen smalter,
vilket skulle kunna orsaka brand eller elektriska stotar.

Tryck inte in stickkontakten i uttaget med vald.

Dra at stickkontakterna maximalt med enbart den egna handkraften. Anvéand
inte verktyg.

Dra inte i kabeln for att avliagsna en stickkontakt. Oppna eventuell sparr
innan du avlagsnar en stickkontakt.

Utsatt inte apparaterna for stark varme eller eld.

Utsétt inte apparaterna for harda stotar.

Om varme, rok eller angor uppstar, koppla omedelbart bort apparaterna fran
elnatet.

1.6 Extern tillsatsutrustning

Tillkommande utrustning som inte ingar i apparatleveransen och som ansluts till apparaternas
analoga och digitala granssnitt maste verifierbart uppfylla motsvarande EN-specifikationer
(t.ex. EN 60601 for elektromedicinska apparater). Den som ansluter ytterligare apparater blir
systemkonfigurator och ansvarar darmed for att den giltiga versionen av systemkraven enligt
IEC 60601-1-standarden efterlevs.

Vid anvandning av apparatdelar som inte motsvarar originalversionen kan
prestanda, sékerhet och EMC-beteende forsamras.
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1.7 Deklaration om dietylhexylftalat

Thermia Pro-apparater innehaller ingen di(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP).

1.8 Forsiktighetsatgarder

Rengdr och desinficera alla Thermia Pros ateranvandbara komponenter enligt anvisningen
(kapitel 7) och byt ut alla engdngskomponenter innan apparaterna anvands till en annan patient.

1.9 Malgrupp (anvandare)

Dessa produkter ska endast anvandas av lakare med erfarenhet av humanmedicin som har
tillracklig erfarenhet av anvandning av infusionsldsningar i medicinska tillampningar.
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2 Avsett andamal

Moller Medical GmbHs Heating Trays &r avsedda att forhindra infusion av hypotermiska
l6sningar. Heating Trays anvands inom omradet Body Contouring och andra medicinska
tilampningar.

2.1 Kontraindikationer

e Det finns inga kontraindikationer for Thermia Pro-apparater .

2.2 Komplikationer

e Hypertermi
o Hypotermi
e Daddsfall

2.3 Viktiga prestandaegenskaper

Thermia Pro-apparaterna har inga viktiga prestandaegenskaper.

2.4 Kombination med andra produkter

Endast sadana tillbehér som har specificerats och godkants av apparattillverkaren far
anvandas. Kontakta apparatens tillverkare om du ar osaker.
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3 Produktbeskrivning

3.1 Thermia Pro Console

&
[ §
2

Thermia Pro

1 2 3 4 5 6
Bild 1:
Thermia Pro Console
Nr | Beteckning Nr | Beteckning
1 Hallare for kablar och slangar 4 Anslutningsuttag fér Heating Tray (2)
2 USB-uttag 5 Stromingang
3 Standby-strémbrytare 6 Anslutningsuttag fér Heating Tray (1)
Tabell 2:

Beteckningar Thermia Pro Console
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3.2 Thermia Pro Heating Trays mounted

3.3 Thermia Pro Heating Trays stand-alone

1
2
3 "I
4
5 -\n?’-—u——*-l—dp\
Bild 2:
Thermia Pro Console mounted
Nr | Beskrivning Nr | Beskrivning
1 Upphan.gnlr_wgsanordnmg for pase med 4 Temperatursensor
koksaltldsning
Heating Tray 5 Anslutningskabel till Thermia Pro
Console
3 Spannanordning
Tabell 3:

Beteckningar Thermia Pro mounted

e

Bild 3:
Thermia Pro Console stand-alone
Nr | Beskrivning Nr | Beskrivning
1 Thermia Pro Console holder 5 Genomgang for anslutningskabel till
Thermia Pro Console
5 Upphan.gnlngsanordnlng for pase med 6 Temperatursensor
koksaltldsning
Heating Tray 7 Anslutningskabel till Thermia Pro
Console
4 Stativ
Tabell 4:

Beteckningar Thermia Pro stand-alone
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4 Installation och idrifttagning

4.1 Transport och forvaring

Var noga med att félja foljande sakerhetsinstruktioner nar du transporterar apparaterna.
Darigenom forhindras skador pa apparaterna och andra materiella skador.

A

Kontrollera att forpackningen ar fri fran skador. Rapportera omedelbart
eventuella transportskador till speditdren. Undersok alla produkter avseende
skador. Skadade produkter far inte anvandas. Kontakta din leverantor
omedelbart.

4.2 Uppackning av apparaterna och kontroll av leveransomfattningen

i

Med tanke pa eventuella servicearenden rekommenderas att forpackningen
sparas till ett senare tillfalle.

Frakta apparaterna enbart i originalférpackningen, for att undvika
transportskador.

Leveransen av Thermia Pro mounted bestar av 2 férpackningsenheter. Kontrollera att inga
delar finns kvar i férpackningen efter uppackning.
Leveransomfattning:

Forpackningsenhet Innehall

e 1 Thermia Pro Console
e 1 Upplasningsnyckel med USB-uttagsblockerare
e 1 natadapter

1 e Slanghallare hoger (inkl. monteringsmaterial)
e Adapter
e Bruksanvisning
e Thermia Pro Heating Trays mounted

2 (2 stycken Heating Trays: hoger, vanster)

e Bruksanvisning

Tabell 5:
Leveransomfattning Thermia Pro mounted
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Leveransen av Thermia Pro stand-alone bestar av 4 forpackningsenheter. Kontrollera att inga
delar finns kvar i forpackningen efter uppackning.
Leveransomfattning:

Forpackningsenhet Innehall

e 1 Thermia Pro Console
e 1 Upplasningsnyckel med USB-uttagsblockerare
¢ 1 natadapter

1 e Slanghallare hoger (inklusive monteringsmaterial)
o Adapter
e Bruksanvisning
943 e 1 Thermia Pro Heating Tray stand-alone
e Bruksanvisning
4 e 1 Thermia Pro Console holder

e Skruvsats

Tabell 6:
Leveransomfattning Thermia Pro stand-alone

4.3 Lamplig driftmiljo

Thermia Pro-apparaterna ar lampliga for miljoer inom féljande omraden:
o professionella halsovardsinstitutioner med bestamda krav

Kliniker (akutrum, sjukrum, intensivvardsavdelningar, operationssalar, forutom i
narheten av aktiva anlaggningar for HF-kirurgisk utrustning eller utanfér HF-
avskarmat rum for magnetisk resonanstomografi, forsta hjélpen-inrattningar).

e hemvard:

Huslakarmottagningar, boenden (bostadshus, lagenheter, aldreboenden), hotell,
pensionat och stillastaende fordon, sa lange som apparaterna inte ar anslutna till
fordonens likstromsnat.

Thermia Pro-apparater ar inte godkanda for anvandning i flygplan eller militira omraden.
Relevanta EMC-krav for dessa miljéer har inte testats.

4.4 Anvandning vid defibrillering och HF-operationsutrustning

Se kapitel 4.3 "Lamplig driftmiljo”.
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5 Uppstallning

o Forbered Thermia Pro Console och Thermia Pro Heating Trays fére
idrifttagning i enlighet med bruksanvisningen (kapitel 7).
e Anvénd endast den medféljande natadaptern.

e Observera spanningsvardena som anges pa apparatens typskylt.
5.1 Uppstallning av Thermia Pro mounted
Heating Trays far endast anvandas tillsammans med Vacusat® power.

e Anvandning av Thermia Pro mounted utan fastsattning pa Vacusat®
power ar forbjuden.

LU

Bild 4:
Oversiktsbild
=
=
Bild 5:

Montera slanghallaren och satt i konsollen
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Bild 6:
Anslut Thermia Pro mounted

Byt kontakt for landspecifika uttag:

Pwn

Tryck pa knappen pa natadaptern.

Skjut natadaptern uppat.

Skjut pa lamplig natadapter.

Kontrollera att adaptern sitter fast ordentligt.

Uppstallning och anslutning av Thermia Pro mounted:

1.

ook whN

8.

9

Montera slanghallaren med dppningen uppat, pa vanster sida (ovanifran), till
Vacusat® power (Bild 5)

Hang in Thermia Pro Console i slanghallaren (Bild 5).

Anslut den medféljande strémsladden till baksidan.

Anslut natadaptern till uttaget.

Hang upp Heating Trays pa klamskenan pa Vacusat® power och skruva fast for hand.
Rikta in anslutningsuttagets styrskena (pa konsollen) och kontakten (pa
anslutningskabeln pa Heating Tray).

Tryck in kontakten i anslutningsuttaget pa ett sddant satt att styrskenorna griper i
varandra. Det ska knappt kdnnas nagot motstand alls (Bild 6).

Sa snart storre motstand marks, avbryt och kontrollera riktningen pa styrskenorna.
Skruva fast lasmuttern for hand.

10. Det kan bli lattare att fasta lasmuttern genom att forsiktigt flytta kontakten.
11. Kontrollera att Heating Trays sitter sékert och fast.
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5.2 Uppstallning av Thermia Pro stand-alone

LN

Bild 7:
Anslut Thermia Pro stand-alone

Bild 8:
Montera Console-hallaren och séatt i konsollen

1. Ta ut Thermia Pro stand-alones Heating Trays ur foérpackningen och lagg dem péa en
lamplig, stabil plats.

2. Ta bort den formonterade Thermia Pro holder fran férpackningen med tillhdrande
skruvar och montera pa en valfri Thermia Pro Heating Tray stand-alone.

3. Taut Thermia Pro Console ur forpackningen och héang den i konsolhallaren pa Heating
Tray. Anslut natadaptern till baksidan pa konsollen och anslut kontakten till ett uttag.

4. Satt i anslutningskablarna till Heating Trays i lampligt anslutningsuttag pa Thermia Pro
Console.
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6 Idrifttagning

Fore idrifttagning maste Thermia Pro-apparaterna forberedas i enlighet med
hygienriktlinjerna (kapitel Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden wer-

f den.).
Om Thermia Pro-apparaterna har utsatts for fluktuationer i temperatur eller
luftfuktighet under transport eller andra byten av plats méaste apparaterna vila i
driftmiljon i minst 2 timmar innan de anvénds igen.

Vid uppstéllning av Thermia Pro-apparaterna ska du vara uppmarksam pa foljande:

e att tillrackligt avstand till andra apparater uppratthalls. Utrymmet ska vara minst 30 cm i
hojd och bredd.

e att enkel avstangning via standby-strémbrytaren och frankoppling fran elnatet sakerstalls
genom att dra ur stromsladden.

e att apparaterna inte anvands direkt bredvid eller staplade med andra apparater, eftersom
detta kan leda till ett felaktigt driftsatt. Om drift pa foreskrivet satt &nda ar noédvandig ska
Thermia Pro-apparater och de andra apparaterna dvervakas for att kontrollera att de tjanar
sitt syfte.

Observera alltid:
o e All hantering av dessa apparater kraver goda kunskaper och att
l bruksanvisningens instruktioner foljs.

e Apparaterna far endast anvandas av kvalificerad personal.

Beakta foljande vid uppstalining av Thermia Pro Heating Trays mounted och Thermia Pro
Heating Trays stand-alone:

e Kontrollera Heating Trays med avseende pa mekaniska skador fore varje

A anvandning.

e Heating Trays har en pashallare som sakerstaller séker placering av pasarna
med koksaltlosning. Se till att de pasar med koksaltldsning som anvands har ett
kompatibelt faste.

e Vid forvarmning, se till att temperaturen pa vatskan inte ar 6ver 37 °C (x1,5 °C).
e Heating Trays ar till for att bibehalla temperaturen.
e Heating Trays varmer inte koksaltlosningen fran en lagre temperaturniva.
e Temperatursensorerna pa Heating Trays registrerar temperaturen pa koksaltlésningen.
> For att anvanda denna funktion, placera pasen med koksaltlésning pa Heating
Trays minst 5 minuter fore anvandning. Se till att pasen vilar helt med sin yta pa
temperatursensorn och att det inte finns nagra andra foremal mellan
temperatursensorn och pasen, eftersom temperaturregistreringen annars kan
férhindras.
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Thermia Pro

Registrerade utloppstemperaturer for koksaltlosningen vid slangutgangen (kanyl)

Foljande testades:

bl linje orange linje
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 Liposate® REF 00003997 | TLA Tubing Liposat® Pro plus
Pro/power
Tabell 8:
Anvandning med Liposat® Pro Anvandning med Liposat® Pro plus
Testerna utfordes vid rumstemperatur 24 °C.
Flodeshastighet Liposat®Pro Flodeshastighet Liposat®Pro plus
[ml/min] [°C] [ml/min] [°C]
50 31,1 50 30,2
100 33,1 100 324
200 34,3 +
300 34,6 300 34
650 34,6
1000 35,3
Tabell 10:
Data for Liposat® Pro Data for Liposat® Pro plus
36
_35
S
= 34
>
©
$ 33
Q.
E 32
g
o 31
= 30
29
200 400 600 800 1000

Fl6deshastighet [ml/min]

—@— Liposat® Pro

—@— Liposat® Pro plus

Bild 9:

Grafisk representation av data
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Ett eller tvd varmefack kan anslutas till Thermia Pro Console. Anvandningen ar anvandarens
ansvar. Heating Trays aktiveras via standby-strémbrytare pa konsollen. Standby-strémbrytare
slar pa och av alla anslutna Heating Trays samtidigt.

Thermia Pro

Bild 10:
LED-symbolik for Thermai Pro Console

Heating Trays funktion indikeras av de tva lysdioderna pa framsidan. 1 och 2 star for respektive
ingangsuttag pa baksidan, vilka ocksa ar markta med 1 och 2.

En vit lysdiod visar att detta varmeskal ar redo for drift och att inga fel féreligger.

En gul lysdiod visar att detta varmeskal registrerar en temperatur som overstiger 42 °C
(1,5 °C).

En lysdiod som inte lyser visar att detta varmeskal inte kénns igen.

For att eliminera felet, folj instruktionerna i kapitel 8.

Sida 22 av 36



Thermia Pro

Innehallsforteckning

7 Rengoring och skotsel

e Ingen fukt far tranga in i apparaterna.
o Dra ur kontakten innan du rengér och desinficerar apparatens ytor.
¢ Rengoring och desinficering ska ske med luddfria mjuka trasor.
A e Anvand avtorkningsprocessen for rengoring och desinficering. Neds&nkning
eller sprutning av apparaterna kan leda till faror och forstéra apparaterna.
e Steriliseringsprocesser som autoklavering eller etylenoxidsterilisering gor
apparaterna oanvandbara.

Rengoringen gors med en trasa fuktad med en mild tvallosning eller 70-procentig
isopropanollésning.

Efter rengoring desinficeras Thermia Pro-apparaternas ytor med ett pH-neutralt, godkant
desinfektionsmedel som innehaller rengéringsmedel och upp till 70 % alkohol (t.ex. propan-1-
ol, rekommenderat desinfektionsmedel: Meliseptol®). Vid desinfektion, iaktta alltid till
desinfektionsmedel-tillverkarens instruktioner.

Observera att rengdringsmedel och desinfektionsmedel maste vara helt avdunstat innan du
anvander apparaterna.

Visuell kontroll:
Uttagen pa alla anslutningar samt stickkontakterna pa kablarna som ska anslutas maste vara

fria fran alla typer av smuts.
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Innehallsforteckning

A Thermia Pro-apparaterna far inte dppnas av anvandaren!

| detta kapitel beskrivs nagra stérningar som kan uppsta med apparaterna.
Vid urkoppling eller anslutning av stickkontakter maste Thermia Pro Console alltid vara

avstangd.

Om felet inte kan atgardas pa detta satt, kontakta servicestallet hos Moller Medical GmbH
(service@moeller-medical.com) eller en fackhandlare auktoriserad av tillverkaren.

Problem

L6sning

Ingen funktion.

Motsvarande apparat ar inte paslagen eller inte korrekt
ansluten till stromférsdrjningen.

Kontrollera stromforsorjningen, sla pa grendosor vid behov,
kontrollera matningsledningar, kontrollera
byggnadssakringar.

Fukt har trangt in i kontakten.

Koppla ur kontakten fran apparaten och dra ur den fran
uttaget. Lat stickkontakten torka.

En lysdiod lyser inte.

Motsvarande varmeskal identifierades inte. Kontrollera
stickkontakten.

En lysdiod lyser gul.

Motsvarande temperatursensor har registrerat en
temperatur som Overstiger 42 °C (£1,5°C). Avbryt
anvandningen och Iat infiltrationslésningen svalna.

GmbH Service.

Om ingen av de angivna atgarderna lyckas maste apparaten kontrolleras av Moller Medical
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9 Service

infektionsrisk uteslutas genom lamplig desinfektion.

Fore kassering eller aterlamnande av Thermia Pro -apparater maste eventuell
A Forbrukningsmaterial ska avfallshanteras enligt géllande hygiendirektiv.

Serviceanmarkning:

A Oppna aldrig en apparat nar den ar ansluten till elnatet.
Apparatens interna delar kan fortfarande vara stromférande efter att

apparaten har skilts fran elnatet.

Servicestalle for Moller Medical GmbH:

Méoller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Tyskland

Tfn +49 (0) 661/94195-0
Fax +49 (0) 661 /94 195 — 850
www.moeller-medical.com

MOLLER

info@moeller-medical.com

Service
E-post: service@moeller-medical.com
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9.1 Programvaruuppdatering

e FOlj uppdateringsordningen. Avvikelser leder till avbrott och ej genomférd

uppdatering av programvaran.
e Observera att USB-uttagsblockeraren kan g& sénder om den anvands
felaktigt.

Forklaring av anvanda symboler
| Apparat paslagen (standby av) d) Standby-strémbrytare

O Apparat avstangd (standby pa)

Tabell 11:
Forklaring av anvanda symboler

Programvaran kan uppdateras via USB-uttaget pa apparaternas baksida. For att uppdatera:
e
@ '

Bild 11:
Borttagning av USB-portblockeraren

Forberedelse
Anvand ett tomt USB-minne utan underkataloger.
2. Kopiera programvaran till USB-minnet.
a. Programvaran tillhandahalls av servicestallet.
3. Vrid Standby-strémbrytaren pa apparatens baksida till Standby-pa.

Uppdatera apparaten

Dra ur kontakten.
Satt in upplasningsnyckeln i halet pa USB-uttagsblockeraren.
6. Vrid forsiktigt upplasningsnyckeln at vanster.

- Sa snart ett latt motstand kanns, dra forsiktigt i upplasningsnyckeln for att ta ur
USB-uttagsblockeraren.

7. Satt in det forberedda USB-minnet i USB-uttaget.

Anslut kontakten.
9. Observera lysdioderna, uppdateringen sker automatiskt.
10. Om lysdioderna véaxelvis blinkar vitt pagar uppdateringen.
11. Om bada lysdioderna samtidigt blinkar grént lyckades uppdateringen.
12. Om bada lysdioderna blinkar gult misslyckades uppdateringen.

- Gatill kapitel 9.1.1.

13. Dra ur kontakten.
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14. Ta bort USB-minnet.
15. Satt in USB-uttagsblockeraren i USB-uttaget.
16. Anslut kontakten.

= Apparaten &r nu uppdaterad.

9.1.1 ”Forsta hjalpen”

Om uppdateringen misslyckas

= Lysdioderna blinkar gult.
= Den gamla programvaran finns kvar pa apparaten.
- Upprepa ovanstaende steg.

Om féljande steg inte hjélper, kontakta servicestallet.

Mojliga felkallor och eliminering av dem

e Har firmware-filen kopierats korrekt till USB-minnet?

= Om det behovs, packa upp firmware-filen pa nytt och kopiera den till USB-minnet
igen.

o Kopplades strommen kortvarigt bort under installationen av firmware?
= Installera om firmware enligt beskrivningen i kapitel 9.1.

e |dentifierades USB-minnet korrekt?

= Kopiera inbyggd firmware till ett annat USB-minne och genomfor uppdateringen en
gang till.
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10 Avfallshantering

De har apparaterna innehaller material som maste atervinnas av miljoskal.
Apparaterna omfattas av EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgors av
eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE?2). De ar darfor
markta med symbolen med en Gverkryssad soptunna pa typskylten.

Returnera apparater som inte langre anvands, sanerade, till Moller Medical GmbH. Detta
garanterar att atervinningen sker i enlighet med nationella versioner av WEEE-direktivet.
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11 Bilaga

11.1 Tekniska data

Artikelnummer
Thermia Pro mounted
Thermia Pro stand-alone
Thermia Pro Console

Thermia Pro Heating Trays mounted (sats om 2)

Thermia Pro Heating Trays stand-alone (sats om
2)

Matt

Thermia Pro Console

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

Thermia Pro Console (+natadapter)
Thermia Pro Heating Trays mounted

Thermia Pro Heating Trays stand-alone

REF 00004253
REF 00004255
REF 00004249
REF 00002542

REF 00002286

(h6jd x bredd x djup)
43 mm x 135 mm x 118 mm
132 mm x 213 mm x 463 mm

259 mm x 204 mm x 432 mm

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

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

Elektrisk anslutning av den externa natadaptern pa Thermia Pro Console

Spanning

Frekvens

Stromuttag

Sékerhet

Skyddsklass

Elektrisk anslutning av Thermia Pro Console
Spéanning

Stromuttag

Sakerhet

Skyddsklass

100-240V AC
50/60 Hz

1508A

24 VDC (likspanning)

Max. 2,5 A
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11.2 Allménna data

Transport och férvaring
Temperatur -10 °C till +50 °C
Luftfuktighet <90 % rel. fuktighet
Matt med férpackning:

(hdjd x bredd x djup)
Thermia Pro Console 110 mm x 300 mm x 210 mm
Thermia Pro Heating Trays mounted 300 mm x 300 mm x 540 mm

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

Forvara forpackade apparater torrt.
En stapel med paketerade apparater far bestd av maximalt 3 paket.

Driftférhallanden

Temperatur +10 °C till +30 °C

Luftfuktighet 30 till 75 % rel. fuktighet
Atmosfariskt tryck 70,1 kPa—101,3 kPa (3000—-0 m NN)
Minsta livslangd 8 ar
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Thermia Pro

Innehallsforteckning

12.1 Elektromagnetisk stralning

Thermia Pro-apparaterna ar avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges.
Kunden och/eller operatéren av Thermia Pro -apparaterna ska sakerstélla att apparaten
anvands i en elektromagnetisk miljo som éverensstdmmer med beskrivningen nedan.

Métning av emission

Overensstammelse

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

Hogfrekventa emissioner enligt

Thermia Pro -apparaterna maste avge
elektromagnetisk energi fér att uppfylla sin

IEC 61000-3-2

CISPR 11 Grupp 1 avsedda funktion. Elektriska apparater i
narheten kan paverkas.
Hogfrekventa emissioner enligt Klass B
CISPR 11
issi 5 i For tillampningsomraden, se kapitel 4.3
Emission av dvertoner enligt Klass A I pning pi

Emission av
spanningsfluktuationer/flimmer
enligt IEC 61000-3-3

Stammer 6verens

"Lamplig driftmiljo”
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12.2 Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601 — testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk milj6/
riktlinjer

Urladdning av
statisk elektricitet
(ESD) IEC 61000-4-
2

+8 kV
kontakturladdning

+15 kV
lufturladdning

+8 kV
kontakturladdning

+15 kV lufturladdning

Golven ska vara av tra,
betong eller keramiska
plattor. Om golven éar tackta
med syntetiskt material
maste den relativa
fuktigheten vara minst 30
%.

Snabba dvergaende
elektriska stérningar/
bursts IEC 61000-4-
4

+2 kV for
kraftledningar

+1 kV for ingangs-
och
utgangsledningar

+2 kV for
kraftledningar

+1 kV for ingangs- och
utgangsledningar

Kvaliteten pa
matningsspanningen ska
motsvara den for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Overspanningar
(surges) IEC 61000-
4-5

+1 kV Push-pull-
spanning

+2 kV Common

+1 kV Push-pull-
spéanning

+2 kV Common mode-

Kvaliteten pa
matningsspanningen ska
motsvara den for en typisk
kommersiell miljo eller

(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

mode-spéanning spanning sjukhusmiljo.
<5%Ur <5%Ur
_(> 95 %.fall av Ur) _(> 95 %_fall av Ur) Kvaliteten p&
1 1/2 period 1 1/2 period matningsspanningen ska
40 % U- 40 % Us motsvara.den f.t:)r en typisk
kommersiell miljo eller
Spanningsfall, korta _(60 % fall av Ur) _(60 % _faII av Ur) sjukhusmilj. Om
avbrott och 15 perioder 15 perioder anvandaren av produkten
fluktuationer i kraver fortsatt funktionalitet
matningsspanningen | 70 % Ur 70% Ur under stromavbrott,
IEC 61000-4-11 .(30 % fgll av Ur) .(30 % fgll av Ur) rekommenderas att
| 25 perioder | 25 perioder produkten far strom fran en
<5 9% Us <5 9% Us avbroFtsfri stromkalla eller
batteri.
(>95 % fallav UT) i (> 95 % fall av U7) i
5 sekunder 5 sekunder
Magnetfalt med natfrekvens
Magnetfalt vid ska motsvara de varden
matningsfrekvensen 30 A/m 30 A/m som &r typiska for

kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Anmarkning: Ut ar natvaxelspanningen fére anvandning av testnivan.

Thermia Pro-apparaterna uppfyller alla testnivaer enligt IEC60601-1-2 utgava 4 (tabellerna 4

till 9).
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Barbar HF-kommunikationsutrustning (radioutrustning)(inklusive deras tillbehor,
som antennkablar och externa antenner) ska anvandas minst 30 cm (eller 12

A tum) fran tillverkarens angivna delar och ledningar p& Thermia Pro-apparater.
Icke-efterlevnad kan sénka apparatens prestandaegenskaper.

Drift av Thermia Pro-apparater med ytterligare tillben6r, som omvandlare eller

ledningar, vilka inte ar definierade for avsedd anvandning med apparaterna, kan
leda till forhojda elektromagnetiska emissioner, minskad immunitet samt felaktig

funktion.

Luftfart, transporter och militdra krav har inte ansetts vara testade.
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Immunitetstester/ | IEC 60601- Overensstamm . G
. . Elektromagnetisk miljé/riktlinjer
standard testniva elseniva
Barbar och mobil radioutrustning bor inte
3 Vet anvéandas narmare Thermia Pro-
150 kHz till apparaterna an det rekommenderade
80 MHz skyddsavstand som beréaknas efter
sandningsfrekvensen.
3 - . 3V
Utt__s”_a'ad Hl,F .| 8 Venitsmoch e
stérning enlig . .
IEC 61000-4-6 imatol;radc;ofre 6 Verr Rekommenderat skyddsavstand:
vensban
mellan 150 d = 1,2V/P fér 80 MHz till 800 MHz
kHz och 80 d = 2,3VP for 800 MHz till 2,5 GHz
MHz dar P &r sdndarens nominella effekt i watt
(W) enligt sdndarens tillverkare och d ar
det rekommenderade skyddsavstandet i
meter (m).
3V/m 3Vim . (m) o o .
_ . Enligt en undersokning pa plats 2 bor
80 MHz till 80 MHz till R N o L .
. 27 GHz faltstyrkan for stationara radiosandare vid
Ut”str{:llad HF' 2,7 GHz ' alla frekvenser vara mindre &n
stérning enligt 1o Tabell 91 IEC dverensstammelsenivan b).
IEC 61000-4-3 Tabell 9 IEE 60601-1-2 Ed | ndrheten av utrustning markt
60601-1-2 Ed. " | med féljande symbol kan (((')))
4 4 R . ‘
stérningar férekomma.

Anmarkningar:

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Spridningen av
elektromagnetiska vagor paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och
manniskor.

a) Faltstyrkan for stationara sandare, sdsom basstationer for mobiltelefoni och mobil radio,
amatorradio, AM- och FM-radioséandningar och TV-sandningar kan inte teoretiskt forutsdgas med
noggrannhet. For att bestdmma den elektromagnetiska miljon runt de stationédra séandarna,
maste detta méatas och undersokas pa plats. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
Thermia Pro -apparater anvands 6verstiger den tillampliga 6verensstammelsenivan, ska
apparaterna dvervakas for att sékerstalla avsedd funktion. Om onormala prestandaegenskaper
observeras kan ytterligare atgarder kravas, till exempel att vrida eller flytta Thermia Pro-
apparater.

b) Over frekvensintervallet150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara lagre &n 3 V/m.

12.3 Rekommenderade skyddsavstand

Se kapitel 12.2 "Elektromagnetisk immunitet”.
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13 Tillbehor

Reservdelar

Thermia Pro Heating Trays mounted

(2 stycken i setet)

Bestallningsnr: 00002542

Thermia Pro Heating Trays stand-alone
(2 sti setet)

Bestallningsnr: 00002286

Thermia Pro Consolenhalter (konsolhallare)
(inkl. monteringsmaterial)

Bestallningsnr: 92018061

Slanghallare héger

(inkl. monteringsmaterial)

Bestallningsnr: 93007658

Upplasningsnyckel med USB-uttagsblockerare

Bestallningsnr: 93006998
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